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Sehr geehrter Herr Dr. Gotthardt,
sehr geehrter Herr Dr. Sauer,

mit den Anderungen bzw. Ergdnzungen in den oben n&her bezeichneten Dokumenten
wurden die in den inhaltlichen Nachforderungen vom 10.03. und 15.04.2011 genannten
Empfehlungen der Ethikkommission beriicksichtigt.

Die Ethikkommission erteilt eine zustimmende Bewertung.
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Vorsitz:
Prof. Dr. med. Thomas Strowitzki

Stellv. Vorsitz:
Prof. Dr. med. Johannes Schréder
Prof. Dr. med. Klaus Herfarth

Geschéftsleitung:
Dr. med. Verena Pfeilschifter

Sonstige Studien:

Katharina Schéfer, Betriebswirtin
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Konto-Nr.: 7421 500 429
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Wir wiinschen thnen bei der Durchfiihrung des Projektes viel Erfolg.

Mit freundlichen GriiRen
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PD Dr. med. David Czock
Kommissionsmitglied

Allgemeine Hinweise:

Anderungen in Organisation und Ablauf der Studie sind der Kommission,
zusammen mit einer Bewertung der Nutzen-Risiko-Relation, umgehend mitzuteilen.
Sowohl die Antragsnummer als auch die geénderten Passagen sollten in den
betreffenden Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da anderenfalls keine
ziigige Bearbeitung méglich ist.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakuitit Heidelberg arbeitet gemafl den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP-Richtlinien. Ihren
Beratungen liegt gemaf der giiltigen Berufsordriung die maRgebende Deklaration
des Weltdrztebundes von Helsinki in der jeweils aktuellen Fassung zugrunde.

Unabhéngig vom Beratungsergebnis macht die Ethikkommission Sie darauf
aufmerksam, dass die ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiihrung
einer Studie beim Leiter der Studie und bei allen teilnehmenden Arzten liegt.
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