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Dr. med. E. Lainka
Universitätsklinikum Essen
Zentrum für Kinder- und Jugendmedizin
45122 Essen

03.01 .2011 Dr. Dr. Pl.icr
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Berufsrechtliche Beratung vor der Durchführung biomedizinischer Forschung am
Menschen nach $ 15 Berufsordnung

REGTSTER rü R eurorNFLAMMAToRtscHE ERKRANKU NoEN (AtD)
hier: lhr Schreiben vom 17.11.2010 / Eingang 25.11.2010

Sehr geehrte Frau Dr. Lainka,

die Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein hat lhr oben genanntes Schreiben mit
den Lebensläufen von Prof. Niehues und von Dr. Dückers, der Bewertung der Ethikkom-
mission der Arztekammer Westfallen-Lippe und der Medizinischen Fakultät der Westfäli-
schen Wilhelms-Universität Münster vom 16.06.zArc zum Amendment vom 09.06.2010,
der Bewertung der Ethikkommission der Arztekammer Westfallen-Lippe und der Medizini-
schen Fakultät der Westfälischen Wilhelms-Universität Münster vom 25.02 .2010, Antrag
von Prof. Föll auf Stellungnahme der Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der der
Westfälischen Wilhelms-Universität Münster vom 09.1 1.2010 zum biomedizinischen For-
schungsvorhaben ,,lnzeptionskohorte für nei diagnostizierte Patienten mit juveniler idio-
pathischer Arthritis (ICON-JlA), Antrag von Prof. Föll auf Stellungnahme der Ethikkom-
mission der Medizinischen Fakultät der der Westfälischen Wilhelms-Universität Münster
vom 21.O1.2010 zum biomedizinischen Forschungsvorhaben ,,Autoinflammatorische Syn-
drome (AlD) bei Kindern und Jugendlichen: Genetik, Pathomechanismen, diagnostische
Marker und therapeutische Ziele (AlD-NET)" nebst Anlagen, Stellungnahme där Ethik-
kommission der Medizinischen Fakultät der Universität Duisburg-Essen vom 1g.06.2009,
E-Mailvon Frau Georges, Stabstelle Recht, Universitätsklinikum Essen vom 03.06.2009,
Einwilligungserklärung, lnformationsschreiben für die Eltern, lnformationserklärung für
Jugendliche >14 Jahre, lhr Schreiben an die Ethikkommission der MedizinischenFakultät
der Universität Duisburg-Essen vom 09.11.2010, Stellungnahme der Ethikkommission der
Medizinischen Fakultät der Universität Duisburg-Essen vom 21.01.2009, lhr Schreiben an
die Ethikkommission der Medizinischen Fakultät der Universität Duisburg-Essen vom
13.10.2008, Description of Register und der Zusammenfassung (Stand iOlOg) zur Kennt-
nis genommen. Damit konnten Sie alle Punkte unseres Schreibens vom 02.0Ö .2010 zu-
frieden stellend umsetzen, so dass keine berufsethischen und berufsrechflichen Beden-
ken mehr gegen die Durchführung der Studie bestehen.
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Vorsorglich weist die Ethikkommission darauf hin, dass die ärztliche und juristische Ver-
antwortung für die Durchführung des Projektes uneingeschränkt bei lhnen und lhren Mit-
arbeitern verbleibt.

Anderungen in Organisation und Ablauf der klinischen Prüfung sollten der Kommission
umgehend zur Beratung mitgeteilt und die geänderten Passagen deutlich kenntlich
gemacht werden, da sich das oben genannte Votum nur auf die bisher vorgelegten Un-
terlagen bezieht.

Wir gehen davon aus, dass durch Sie die Prüfäräe in unserem Kammerbezirk über die
Anderungen informiert werden.

Mit freundlichen Grüßen
gez.

Dr. Dr. med. F. Pluisch
Stel lvertrete nd er Vorsitzen de r
der Ethikkommission
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