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Forschungsvorhaben

:

Kombination von gezieltem Temperaturmanagement

und  Thrombektomie  nach  akutem  Schlaganfall)  –

eine  randomisierte,  kontrollierte  Studie

Hier: Nachträgliche Änderung vom 16.05.2024

Sehr geehrter Frau Eder,

die  Ethik-Kommission hat  Ihren Antrag auf  Stellungnahme zu der  nachträglichen
Änderung geprüft.

Die  Ethik-Kommission  erteilt  eine  zustimmende  Stellungnahme  zu  der
nachträglichen Änderung.
Der  Stellungnahme  liegen  die  in  Anhang  1  aufgeführten  und  via  DMIDS
eingereichten Unterlagen zugrunde. 

Außerdem nehmen  wir  die  Abmeldung  des  Prüfarztes Dr.  Martin  Jünemann,
Universität  Gießen,  Klinik  für  Neurologie,  Klinikstraße  33,  35392  Gießen,
Hauptprüfer Dr. Patrick Schramm, zur Kenntnis.

Hinweis: Wir  bitten  um  Korrektur  des  Tippfehlers  im  Dokument
23_PE_20240514122042_COTTIS2_SonstigeAngehoerigeInformation_Vers.4(...).p
df auf Seite 8 im Absatz e), Unterabsatz 1).

Die Bewertung erfolgt im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen (siehe
Anhang 2).
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Datenschutzrechtliche  Aspekte  von  Amendments  werden  durch  die  Ethik-
Kommission grundsätzlich nur kursorisch geprüft. Diese Zustimmung ersetzt mithin
nicht die Konsultation des zuständigen Datenschutzbeauftragten. 

Den Gebührenbescheid für die Bearbeitung der vorgelegten Änderungen senden wir
Ihnen in der Anlage.

Mit freundlichen Grüßen

$SIGNATURE_TOKEN$

Prof. Dr. R. Korinthenberg
Vorsitzender der Ethik-Kommission

Anlage:

Anhang 1:

Anhang 2:

Liste der beteiligten Ethik-Kommissionen:

Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät der Universität Erlangen-Nürnberg

Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universität Gießen

Allgemeine Hinweise:
 Die ethische und rechtliche Verantwortung für die Durchführung dieser klinischen

Prüfung verbleibt beim Sponsor, bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Prüfung
und bei den Prüferinnen/Prüfern.

 Zusammensetzung und Arbeitsweise der Ethik-Kommission entsprechen nationalen
Gesetzen, Vorschriften und der ICH-GCP-Leitlinie in der jeweils gültigen Fassung.

 Gegen  die  vorliegende  Stellungnahme  kann  innerhalb  von  einem  Monat  nach
Bekanntmachung Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist schriftlich oder
zur Niederschrift bei der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission der Albert-Ludwigs-
Universität, Engelberger Straße 21, 79106 Freiburg, einzureichen.
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