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Titel des Forschungsvorhabens:

JAutoinflaimmatorische  Syndrome  (AID)  bei Kindern und  Jugendlichen: Genetik,
Pathomechanismen, diagnostische Marker und therapeutische Ziele ™

Hier: Amendment vom 09.06.2010 (Biobanken fiir AID, DNA-Sammlung)

Sehr geehrter Herr Prof. Fall,

fiir eine Ergiinzung zu dem oben genannten Forschungsvorhaben haben Sie die Beratung durch
die Fthik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakultit der
Westfiilischen Wilhelms-Universitit Munster (, Ethik-Kommission®) beantragt.

Die Ethik-Kommission hat durch einen Ausschuss nach § 5 Abs. | Satz 3 ihrer Satzung iiber
Ihren Erweiterungsantirag (Biobanken fiir AID, DNA-Sammlung) beraten und beschlossen:

Dic Ethik-Iommission hat weiterhin keine grendsiitzlichen Bedenken ethischer oder
rechtlicher Art gegen die Durchfithrung des Forschungsvorhabens.

Dic Ethik-Kommission erteilt jedoch den folgenden Hinweis:
Die Lagerung der Proben in der Biobank sollte auf 10 Jahre beschrinkt werden.

Bitte informieren Sie Thre Kooperationspartner bzw. die fibrigen Teilnehmer der Universitit
Miinster iiber das Votum.

Die vorliegende Einschitzung gilt fiir das Forschungsvorhaben, wie es sich auf Grundlage der in
Anhang | genannten Unterlagen darstellt.

Fiir die Entscheidung der Ethik-Kommission erhebt die Arztekammer Westfalen-Lippe Gebiihren
nach MaBgabe ihrer Verwaltungsgebithrenordnung. Uber die auf 20 % der Regelgebiihr

ermiBigten Gebithren erhalten Sie von der Arziekammer einen gesonderten Bescheid.
Mitgheder, H W Hothe (Vorsitzender), H. Ploder (stellv. Vansizensa),
F. L} Meiler, P, Schaulzel, R Ropp-Engels, M. Foacking, P. Hucderbrach, ). Ritter, G, Rudof, H-D Stenmayer, D Wad, W Engemann
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Allgemeine Hinweise:

Mit der vorliecgenden Stellungnahme berét Sie die Ethik-Kommission zu den mit lhrem
Forschungsvorhaben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen gemiB § 15
Abs. 1 Satz 1 Berufsordnung Arztckammer Westfalen-Lippe.

Die Einschitzung der Kommission ist als ergebnisoffene Beratung fiir den Antragsteller nicht
bindend. Die Ethik-Kommission weist darauf hin, dass unabhingig von der vorliegenden
Stellungnahme die medizinische, ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfithrung
des Forschungsvorhabens bei dessen Leiter und bei allen an dem Vorhaben teilnehmenden
Arzten bzw. Forschern verbleibt.

An der Beratung und Beschlussfassung haben keine Mitglieder der Ethik-Kommission
teilgenommen, die selbst an dem Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen davon
bertihrt werden.

Die Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakultit der

Westfilischen Wilhelms-Universitidt Miinster ist organisiert und arbeitet gemil den nationalen
gesetzlichen Bestimmungen und den GCP-Richtlinien der ICH.

Die Kommission wiinscht Ihrem Forschungsvorhaben gutes Gelingen und geht davon aus, dass
Sie nach Abschluss des Vorhabens iiber die Ergebnisse berichten werden.

Mit freundlichen Griilen

Vs
Univ.-Prof. Dr/ iifed. Heidi Pfeiffer

Stellv. Vorsitzende der Ethik-Kommission

S.213



Lippe und der Fabultat der chon u

Anhang 1

Folgende Unterlagen haben bei der Beschlussfassung vorgelegen:

Eingang
28.01.2009
28.01.2009

28.01.2009
28.01.2009
23.01.2009
28.01.2009
28.01.2009
28.01.2009

28.01.2009

28.01.2009
28.01.2009

24.02.2009
24.02.2009
24.02.2009
24.02.2009

11.06.2010
11.06.2010

Datierung
21.01.2009
21.01.2009

21.01.2009
21.01.2009
21.01.2009
21.01.2009
21.01.2009
21.01.2009

21.01.2009

21.01.2009
21.01.2009

20.02.2009
20.02.2009
20.02.2009
20.02.2009

09.06.2010
09.06.2010

Anlage Version
Anschreiben Antragsteller

Ethikvotum 08-3866 der Ethikkkommission der 25. November
Universitiit Duisburg-Essen zu SP 6 2008
Votum OVIII Roth 4 EK Westfalen-Lippe 30.00.2006
Anhang BMBF Vorhabenbeschreibung

Schreiben an Frau Kollegin / Herrn Kollege

Labeorschein Biomarker-Projekt

Informationsschreiben fiir die Eltern Dr. med. E. Lainka
Informationsschreiben fiir die Eltern Prof. Dr. D. Fall,

Dr. H. Wittkowski

Informationsschreiben fiir Jugendliche _> 14 Jahre Dr.

med. E. Lainka; Prof. Dr. D. Fsll, Dr. H. Wittkowski
Einwilligungserklirung

Application for a Scientific Consortium On Rare

Discases

Anschreiben Antragsteller

Anlage (1): Informationsmaterial fiir Eltern

Anlage(2): Informationsmaterial fiir Kinder

Anlage (3): Darstellung zum Stand der Studie "MTX
withdrawal in JIA"

Anschreiben

Ergiinzte Informationsbigen und

Einverstindniserklirungen zu AID-Net

5.313



