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Bescheid

Studie: ViPS: Variable Pressure Support Trial - eine Studie zur variablen Druckunterstiit-

2ungsheatmung
Bearbeitungs-Nr.: EK 235082012 (bitte stets angebenl)

Antragsteller: Klinik und Poliklinik fir Andsthesiologie und Intensivtherapie

Sehr geehrter Herr Prof. Gama de Abrey,

die 0.9. Studie wird van der Ethikkommission gem. § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 GVO (Geschéfts- und Verfahrensord-
nung der Ethikkommission an der TU Dresden v. 17.04.2012) gem. § 15 Abs. 1 Satz 1 Berufsardnung der Sachsi-
schen Landesarztekammer (Bertlsordnung - BO) v. 24, Juni 1998 (in der Fassung der Anderungssatzung vom 23.
November 2011) mit Hinweisen zustimmend bewertet. Der Vorlage- und Beratungspflicht gem. § 15 Abs, 1 Satz
1 BO wurde damit hinreichend genCige getan, Das Verfahren der Ethikkemmission gem. § 15 Abs. 1 BO ist in der
im Betreff ndhar bezeichneten Studie damit abgeschlossen, soweit in den Hinweisen keine Bitten um Nachrei-
chunger enthatten sind. Sofern [hrerseits ein Testat fir die Erflliung der Hinweise gew(nscht wird, kann dieses
von der Geschaftsstelle auf der Grundlage geeigneter Unterlagen festgestellt werden.

Hinweisea:

I Antrag wird darauf verwiesen, dass keine Drittmittel eingeworben werden und im Studienprotekoll wird an-
gegeben, dass kein Sponsor vorhanden ist. tm Vertrag mit Dréger, dem Hersteller der Beatmungsgeréte, wird
allerdings auf einen Betrag ven 16.500,00 EUR verwiesen, welcher vom Hersteller Oberwiesen wird. Dies ist
widerspriichlich. Dies bedarf der Kidrung.

Im Vertrag mit Drager wird darauf verwiesen, dass sdmtliche ,materiellen” Rechte an den Arbeitsergebnissen
bei Drager liegen. Es muss daher konkretisiert werden, was damit gemeint ist.

Erklarung zum Datenschutz sollte in Patienten- und Betreuerinformation an die Vorgaben der Ethikkommission
angepasst werden. Es fehlen noch Aspekte wie das Vorgehen bet Riicknahme der Einwilligung ist.
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Grinde:
Bei der im Betreff bezeichneten Studie handeit es um eine solche, deren Zulassigkeit sich nach der Berufsord-
nung der Landesarztekammer {BO) bemisst. Nach § 15 Abs. 1 BO darf eine solche Studie nur durchgefiihrt wer-
den, wenn sich der Arzt im Vorfeld der Studie Uber die mit seinem Vorhaben verbundenen berufsethischen und
berufsrechtlichen Fragen durch eine bei der Arztekammer oder bei einer medizinischen Fakultit im Freistaat
Sachsen gebildeten Ethikkommission beraten fassen hat.

Grundlagen

Die im Betreff bazeichnete Studie wurde der Ethikkoermmission an der TU Dresden zur Beratung vorgelegt. Die
Ethikkommission an der TU Cresden hat den Antrag geméaf § 4 der Satzung vom 20.04.2010 in der Sitzung vom
21.08.2012 begutachtet und den Antragsteller beraten. Die Studie erfiillt damit die Voraussetzungen des §8 1b
Abs. 1 BO. Der Inhalt der Beratung ergibt sich aus den Feststellungen der Kommissicn, die in der Anlage zu
diesem Bescheid beigefiigt sind.

Allgemeine und Besondere Nebenbestimmungen

Die Nebenbestimmungen und Hinweise sowie die durch den Bescheldempfinger eingereichten Studienunteria-
gen zur Begutachiung der Studie sind Bestandteil dieses Bescheids. Dartiber hinaus gelten die folgenden Best-
immungen.

Bei der Durchfiihrung der Studie sind die ethischen Grundsétze fir die medizinische Forschung am Menschen
nach MaRgabe der Deklaration von Helsinki, des Weltdrztebundes L.V.m. & 15 Abs. 4 BO in der jeweils geltenden
Fassung zu beachten.

ks wird darauf hingewiesen:
1. Dass wesentliche Anderungen in der Organisation und dem Ablauf der klinischen Pritfung eine neue Be-

ratung durch die Ethikkommission an der TU Dresden nach § 15 BO erforderlich machen kénnen.

2. Dass eine Nichtbeachtung des mit anliegendem Schreiben mitgeteilten Beratungsergebnisses der Bera-
tung der Ethikkommission an der TU Dresden berufs- und haftungsrechtiiche Foigen nach sich ziehen
kann. Fiir den Faill des Eintretens eines Haftungsfalls kann dadurch eine Umkehr der Darlegungs- und
Beweislast eintreten. Die Beratung entbindet die Studienverantweortlichen nicht von threr Haftung.

3. Dass nach einer Empfehlung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik — Kommissionen eine Wegeversi-
cherung abgeschiossen werden soll, wenn flr Patienten/Probanden ausschlieRlich studienbedingte
Kontrolltermine angasetzt werden,

4. Dass Anderungen und Erweiterungen des Studienplans der Ethikkommnission anzuzeigen sind und ggf.
eine ermneute Beratung erforderlich wird. In der Anzeige an die Ethikkommission missen die einzu-
reichenden Anderungen in den Studienunterlagen deutlich kenntlich gemacht werden, damit tiber die
Beratungspflichtigkeit und —fdhigkeit entschieden werden kann.

! Amtliche Bekanntmachung der TUD Nr. 06/2010 vom 12.11.2010, S. 33.

2 Arpeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen, Internet: http:/fak-med-ethik-kemm.de/formulare.html.



Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Bescheid karn innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch eingelegt werden.

Widerspruch ist schriftlich oder zur Niederschrift bei der

Ethikkemmission an der TU Dresden
Fetscherstr. 74, 01307 Dresden

/M;
Prof. Dr. med. Dr. med, dent. W. Kirch Dr. phil. nat. J. Siegert

Vorsitzender der Ethik-Kommission FA fir Klinische Pharmakologie
Direktor des Institutes fur Klinische Pharmakelogie geschéftsf. Mitglied der Ethik-Kommission

Der



An der Beratung {21.08.2012) beteiligte Mitglieder der Ethik-Kommission:

X

Prof. Dr. med. Dr. med. dent. W. Kirch
Vorsitzender dar Ethik-Kommission

Direktor des Institutes fir Klinische Pharmakologie

PD Dr, med. U, Platzbecker
2. Stellv. Vorsitzender der Fthikkommission
Medizinische Klinik und Poliklinik |

Prof. Dr. med. J. Fauler
Institut fUr Klinische Pharmakologie

Frof. Dr. med, E. Paditz (Padiater)
Zentrum fUr Angewandte Pravention

PD Dr. med. Christine Erfurt
Institut fir Rechtsmedizin

Dr. rer. nat. Ulrike Liken, Dipl-Psych.
Fakultdt Mathematik und Naturwissenschaften
Institut fir Klinische Psychologie

Pfarrer A. Bock
katholischer Krankenhausseelsorger

Staatsminister a. D. G. Briiggen
Rechtsanwalt

Ass, jur. A, Lauber-Rénsherg
Juristische Fakultat

PD Dr. med. H, Theilen
Klinik und Poliklinik fir Andsthesiclogie
Stellv. Vorsitzender der Ethik-Kommission

Dr. phil. nat. J. Siegert, FA f. Klinische Pharmakologie
geschéftsflhrendes Mitglied der Ethik-Kommission
institut for Klinische Pharmakologis

Prof. Dr. rer. nat. B. Koch
Klin. Epidemicloge

PD Dr. med. R. Konopke
Klinik u. Polikl, f, Viszeral-, Thorax- u. GefaRchirurgie {VTG}

Cr. med. Helen Hanso
Elblandklinikum Meilken, Klinik fir Neurologie

PD Dr. phil, Karin Pdhimann
Klinik und Poliklinik fir Psychotherapie und Psychosomatik

Ptarrer W. Rudtoff
evangelischer Krankenhausseelsorger

Dr. med. Dr. jur. A. Koyuncu
Rechtsanwalt / Arzt

Dipl.-Math. E. Kuhlisch
Institut fOr Medizinische Informatik und Biometrie



