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Sehr geehrte Frau Schon,

die Studie hat der Ethik-Kommission in ihrer Sitzung am 25.10.2016 zur berufsrechtlichen Bera-
tung vorgelegen.

Von Seiten der Ethik-Kommission bestehen keine Bedenken, sofern folgender Hinweis beriick-
sichtigt wird:

1. Der Ethik-Kommission ist die Wegeunfallversicherung vor Studienbeginn zur Priifung vorzu-
legen.

Allgemeine Hinweise:

» Samtliche Dokumente sind mit Versionsnummer und Versionsdatum zu versehen, um gean-
derte Dokumente voneinander unterscheiden zu kénnen. Der Priifplan ist zu unterschreiben
(samt Datum, zu welchem unterschrieben wurde); Gleiches gilt fiir Amendments.

» Wir méchten Sie auferdem bitten, fiir eine raschere Bearbeitung bei zukiinftigen Einrei-
chungen jede einzelne Anderung im Text deutlich zu markieren (gestrichener Text wird
durchgestrichen, erganzter Text wird unterstrichen).

Unabhangig vom Beratungsergebnis macht die Ethik-Kommission darauf aufmerksam, dass die
ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiihrung einer Studie beim Studlenlelter und
bei allen teiinehmenden Arzten liegt.

Die Ethik-Kommission der Landeséarztekammer Baden-Wirttemberg setzt sich zusammen und
arbeitet gemal den nationalen gesetzlichen Bestimmungen und der ICH-GCP-Leitlinie. Den Be-
ratungen der Ethik-Kommission der Landeséarztekammer Baden-Wiirttemberg liegt die Deklara-
tion des Weltdrztebundes von Helsinki zugrunde.

Wir méchten darauf hinweisen, dass die Stellungnahme der Ethik-Kommission und die studien-
relevante Korrespondenz an alle teilnehmenden Arzte weiterzuleiten ist.
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Bitte teilen Sie uns das Ende der Studie mit und senden Sie uns eine Synopsis des Abschluss-
berichts.

Mit freundlichen GrifRen

Il

Dr. med. G. Hook
Stellvertretender Vorsitzender der Ethik-Kommission
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