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Sehr geehrte Frau Dr. Fal3binder,

der Antrag wurde unter berufsethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und berufsrechtlichen Gesichtspunkten
gepriift.

Die Kommission hat nach der Berlicksichtigung der folgenden Hinweise keine Bedenken: Die Aufklarung ist
sprachlich zu iiberarbeiten und laienversténdlicher zu formulieren, Die Blockrandomisierung sollte wechselnde
Blockldngen in geheimer Abfolge verwenden. Die Studieninformation wendet sich an Studieninteressierte, nicht an
Teilnehmer. Die Kommission geht davon aus, dass die Teilnehmerrekrutierung nicht tiber éffentliche Aushénge
erfolgt, sondern gezielt in psychiatrischen Einrichtungen (iber Fachpersonal rekrutiert wird. Die Studieninformation
sollte darauf eingehen, welche Versorgung erfolgt, wenn man sich gegen eine Studienteilnahme entscheidet.
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Bei Anderung des Studiendesigns sollte der Antrag erneut vorgelegt werden.
Uber alle schwarwiegenden oder unerwarteten und unerwiinschten Ereignisse, die wihrend der Studie auftreten; ist die Kommission
umgehend zu benachrichtigen.

Die Deklaration von Helsinki in der aktuellen Fassung fordert in § 35 dazu auf, jedes medizinische Forschungsvorhaben mit Menschen zu
registrieren. Daher empfieh!t die Kemmission grundsdizlich die Studienregistrierung in einem ffentlichen Register (z.B. unter www.drks.de).
Die arztliche und juristische Verantwortung des Studienleiters und der an der Studie teilnehmenden Arzte bleibt entsprechend der
Beratungsfunktion der Ethikkommission durch unsere Stellungnahme unberiihrt.
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