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GUTACHTEN
Zu einem
Amendment 1
der klinischen Studie

Studientitel:

"LC.E.-Tial"
Illiac, Common and External Artery
Stent Trial
Eine Prospektive multizentrische Studie
Studiencode:
feki Code: 09/2512
Sponsor:
Tag der Sitzung: 09. November 2009 zustimmende Bewertun 2

23. August 2010 Amendement |

Ort der Sitzung: Mozartstrasse 21, 79104 Freiburg, Deutschland

Das eingereichte Protokoll-Amendment #1 — Tabelle der vorgenommenen
Anderungen des Protokolls vom 05.08.2010; Studienprotokoll Version 3.0
vom 05.08.2010; Patienteninformationsblatt Version 3.0 vom 05.08;
Vereinbarung mit dem Studienleiter Protokollversion 3.0 vom 05.08.2010 —
hat die freiburger ethik kommission international (feki) unter Berlicksichtipung
des bereits bekannten Protokolls und der dazugehéripen Dokumente nach
ethischen, rechtlichen und medizinisch-wissenschaftlichen Gesichtspunkten mit
unparteilichem Sachverstand beraten. Die Bestimmungen des MPG § 20 Abs. 8
(MPG § 23) und die Verordnung iiber den Schutz vor Schiden durch
Rontgenstrahlen oder radioaktive Stoffe/ ionisierende Strahlen (§ 28g ROV und §
92 StrlSchV) wurden entsprechend gepriift. (Die in den Dokumenten festgelegte
Versicherungssumme wird der im MPG verlangten Risikoabwigung gerecht).
Beachte: Das revidierte MPG ist seit 21. Miirz 2010 in Kraft getreten.

Zum eingereichten Amendment besteht eine

D(f zustimmende Bewertung
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