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Hier: Amendment vom 26.10.2022: Anschreiben vom 26.10.2022, Studienprotokoll Version 3 vom
16.09.2022, Probandeninformation vom 16.09.2022

Sehr geehrte Frau Dr. Lieb,

die erganzenden Unterlagen zur 0.g. Studie haben der Ethik-Kommission zur Beratung vorgele-

gen.

Danach bestehen gegen die Durchfliihrung dieser Studie seitens der Kommission keine Beden-

ken.

Fur die Durchflihrung Ihres Studienvorhabens wiinschen wir viel Erfolg.

Mit freundlichen GrifRen

gezeichnet

Prof. Dr. med. Karl Jaschonek
Vorsitzender der Ethik-Kommission
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Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultéat der Eberhard-Karls-Universitat und am Universitatsklinikum T{-
bingen verfahrt entsprechend den ICH-GCP-Richtlinien, der Deklaration von Helsinki in der jeweils gliltigen Fassung
sowie den gesetzlichen Bestimmungen. Die Ethik-Kommission ist bei den Bundesoberbehdérden registriert.

Die Ethik-Kommission bestatigt, dass der Prufplan mit den erforderlichen Unterlagen insbesondere nach ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkten beraten wurde. Die berufsethische und berufsrechtliche Beratung gemaR 815 Abs.1 Be-
rufsordnung fir Arzte in Baden-Wirttemberg ist fiir 3 Jahre ab Ausstellungsdatum giiltig.

Die Ethik-Kommission bestétigt, dass der Prifplan mit den erforderlichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen
und rechtlichen Gesichtspunkten, mindlich beraten wurde. Die berufsethische und berufsrechtliche Beratung geman
8§15 Abs.1 Berufsordnung fiir Arzte in Baden-W(irttemberg ist fiir 3 Jahre ab Ausstellungsdatum giltig.

Anderungen im Priifplan und in der Phase der Umsetzung bitten wir der Kommission mitzuteilen; dabei waren wir lhnen
dankbar, wenn Sie geédnderte Passagen deutlich kennzeichnen wirden.

Unabhangig vom Beratungsergebnis macht die Ethik-Kommission darauf aufmerksam, dass die medizinische, ethische
und rechtliche Verantwortung fur die Durchfihrung des Forschungsvorhabens beim Projektleiter und allen an der Stu-
die teilnehmenden Arzten liegt.

Datenschutzrechtliche Aspekte des Forschungsvorhabens wurden nur kursorisch geprift. Das Votum der Ethik-Kom-
mission ersetzt nicht die Konsultation der/des zustandigen Datenschutzbeauftragten. Die Einhaltung der gesetzlichen
Vorgaben sowie die Umsetzung des Datenschutzkonzepts liegen in der Verantwortung der Studienverantwortlichen.

Nach Abschluss der Studie bittet die Kommission um einen abschlieRenden Bericht.
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