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Sehr geehrter Herr Professor Kratzer,

am 13.01.2014 wurde Ihr 0.g. Antrag miindlich verhandelt. Nach Eingang der gewiinschten Ergéanzungen
und Korrekturen am 22.09.2014 sind nunmehr alle Voraussetzungen erfiillt.

Es bestehen keine ethisch begriindbaren Bedenken gegen die Durchfiihrung des Projekts.

Damit wird die Bewertung durch die Ethikkommission der Universitit Ulm mit einer zustimmenden
Stellungnahme abgeschlossen.

Entsprechend der ausschlieBlich beratenden Funktion der Ethikkommission betrifft diese Bewertung nur die
berufsethische und berufsrechtliche Beurteilung der Konzeption, der geplanten Methoden, der Durchfithrung
und Uberwachung des betreffenden Projekts sowie der beabsichtigten Patientenaufklarung.

Die arztliche und juristische Verantwortung verbleibt uneingeschrinkt beim Projektleiter und den
daran Mitwirkenden.

* Bitte teilen Sie uns jede Anderung in der Konzeption des Projekts mit. Es muss dann geklart werden, ob
die Beurteilung der Ethikkommission noch Bestand hat.

« Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, die wahrend der Untersu-
chung auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung des Projekts beeintrach-
tigen konnten, muss der Vorsitzende der Ethikkommission unterrichtet werden.

¢ Die Ethikkommission der Universitat Ulm geht davon aus, dass nicht-drztliche Mitarbeiter speziell auf
Verschwiegenheit verpflichtet werden. \

e Wir gehen davon aus, dass samtliche studienbedingten Mehrkosten nicht den Kassen in Rechnung ge-
stellt und auch keine Abhangigkeitsverhaltnisse ausgenutzt werden.

Fir die Durchfuhrung der Studie wiinschen wir Ihnen viel Erfolg und bitten an dieser Stelle um Ubersendung
des Abschlussberichts bzw. der entsprechenden Publikation zu gegebener Zeit.
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