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Tag der Sltzung 02. Juni 2003 working according 1o

-Rav, Decl, Helsinki
-EG-GCP-Note for Guidance

Ort der Sitzung:  Mozartstrasse 21, D-79104 Freiburg : B ey e for GCP

-FDA Regulations {USA)

Die Freiburger Ethik Kommission (feki) hat das hier vorliegende Protokoll, die
Patienteninformation mit Einverstindniserklarung und die weiteren eingereichten
Dokumente nach ethischen, rechtlichen und medizinisch-wissenschaftlichen
Gesichtspunkten mit unparteilichem Sachverstand beraten.

Die medizinischen und nicht-medizinischen Mitglieder der feki, mit Namen und
beruflicher Stellung auf der nachfolgenden Seite aufgefithrt, dokumentieren mit
ihrer personlichen Unterschrift ihre aktive Teilnahme an der Sitzung und der
Bewertung des geplanten Projektes.

Es liegt keine klinische Priifung im Sinne der revidierten Deklaration von
Helsinki vor. Das beschriebene Vorhaben, die Anwerbung von Blutspendern, ist
in der geplanten und vorliegenden Form gut und findet unter ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkten eine

(A zustimmende Bewertung
()  zustimmende Bewertung mit Auflagen (siehe nachfolgende Seiten)
()  ablehnende Bewertung (siehe nachfolgende Seiten)
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