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Die Freiburger Ethik-Kommission International (feki) hat den hier vorliegenden Priifplan,

Dokumente (siehe Antragsformular Dokumente Seite 2) insbesondere nach cthischen und
rechtlichen Gesichtspunkten mit unparteilichem Sachverstand beraten. Dic Bestimmungen
des MPG § 20 Abs. 8 (MPG § 23) liegen vor und die Verordnung iiber den Schutz vor
Schiden durch Réntgenstrahlen oder radioaktiven Stoffen/ ionisierende Strahlen (§ 28g
R6V und § 92 StrlSchV) wurden cntsprechend gepriift, (Die in den Dokumenten
festgelegte Versicherungssumme wird der im MPG verlangten Risikoabwigung gerccht),

Dic medizinischen und nicht-medizinischen Mitglieder der feki, mit Namen und
beruflicher Stellung aufgefithrt, dokumentieren mit ihrer persdnlichen Unterschrift ihre
akiive Teilnahme an der miindlichen Beratung,

Dic feki bittet um eincn Zwischenbericht nach einem Jahr (falls die Studie linger als ein
Jahr davert) und um Zusendung eines Abschlussberichtes nach Beendigung der Studie.

Zur geplanten klinischen Studie besteht eine

3 zustimmende Stellungnahme

() zustimmende Stellungnahmesni quhgen (siche nachfolgende Seiten)
(') ablehnende Stellun e (siehe nachfolgende Seiten)
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