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Titel des Forschungsvorhabens:

,Vergleich der alleinigen Sentinel-Lymphknoten-Biopsie versus der Axillakomplettierung bei
Tumorbefall des Sentinel-Lymphknotens bei Patientinnen mit invasiven Mammakarzinom: Eine
prospektiv-randomisierte, internationale Studie (SENOMAC-Studie)”

Sehr geehrter Herr Dr. Haferkamp,

Frau Kottmann, CRO Dr. med. Kottmann GmbH & Co. KG, hat der Ethik-Kommission der
Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfalischen Wilhelms-Universitat Minster mit Schreiben
vom 21.12.2017 mitgeteilt, dass Sie sich an der oben genannten multizentrischen Studie beteiligen
wollen. Daflr danken wir Ihnen. Die Kommission hat die oben naher bezeichneten Unterlagen zur
Kenntnis genommen.

Danach schlieft sich unsere Kommission dem Erstvotum der Ethikkommission Rostock am
Institut fiir Rechtsmedizin der Universitit Rostock an. - Somit bestehen seitens der Ethik-
Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfalischen Wilhelms-Universitat Minster
grundsatzlich weder ethische noch juristische Bedenken gegen lhre Beteiligung an der oben
genannten Studie. Sie sind damit lhrer Berufspflicht nach § 15 Abs. 1 der Berufsordnung der
Arztekammer Westfalen-Lippe nachgekommen.

Die Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der WWU Munster bittet um
Zusendung von SAE-Meldungen mit entsprechender Stellungnahme der erstvotierenden Ethik-
Kommission nur dann, wenn ein veréndertes Nutzen-Risiko-Profil der Priifsubstanz vorliegt.

Fur die Entscheidung der Ethik-Kommission erhebt die Arztekammer Westfalen-Lippe Gebiihren
nach MaRgabe ihrer Verwaltungsgebuhrenordnung. Uber die Gebiihren erhalt CRO Dr. med.
Kottmann GmbH & Co. KG von der Arztekammer einen gesonderten Bescheid.

Mit freundlichen GriiRen

Univ.-Prof. Dr. med. Wolgang F:I/B(é/r}el/\

Vorsitzender der Ethik-Kommission

Vorsitzender: Univ.-Prof. Dr. med. W. E. Berdel
Stellvertretende Vorsitzende: Prof. Dr. phil. C. Frantz, Univ-Prof. Dr. med. F. U. Mller
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Lippe und der Westfilischen Wilhelms-Universitét Minster
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