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Sehr geehrte Frau Theodoropoulou,

besten Dank fir lhr Schreiben vom 03.12.2020 mit der Beantwortung unserer Fragen bzw.
Erflllung der Auflagen und den noch ausstehenden bzw. (iberarbeiteten Unterlagen.

Die Ethikkommission (EK) kann Ihrer Studie nun die ethisch-rechtliche Unbedenklichkeit
zuerkennen.

Vorsorglich machte ich darauf hinweisen, dass auch bei einer positiven Beurteilung des Vorhabens

durch die EK die &rztliche und juristische Verantwortung fiir die Durchfiihrung des Projektes
uneingeschrénkt bei lhnen und Ihren Mitarbeitern verbleibt.

Aligemeine Hinweise:

Anderungen im Verlauf der Studie sind der EK zur erneuten Priifung vorzulegen.
Schwerwiegende unerwartete studienabhéngige Ereignisse sind der EK mitzuteilen (trifft nur fir
interventionelle Projekte zu).

» Das Ende der Studie ist anzuzeigen und das Ergebnis vorzulegen.

* Die arztliche und juristische Verantwortung bei der Durchfiihrung der Studie verbleibt
uneingeschrankt bei lhnen und lhren Mitarbeitern. Bitte berlicksichtigen Sie, dass diese Bewertung
die ggf. erforderliche Konsultation des behérdlichen Datenschutzbeauftragten nach Art. 30 DSGVO
nicht ersetzt.
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» Die Ethikkommission erklért, dass an der Bewertung des vorliegenden Antrags niemand beteiligt war,
der gemaR Bayerischem Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG) Art. 20 als befangen anzusehen
ist.

Fir Ihre Studie wiinsche ich Ihnen viel Erfolg.

Mit freundlichen GriiRen

Prof. Dr.W. Eisenmender
Vorsitzender der Ethikkommission



