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Einreichung von Amendments 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
die Einreichung von Amendments sollte folgendes beinhalten: 
 

• Bezeichnung der geänderten Dokumente  
• Zusammenfassung der Änderungen in deutscher Sprache 
• Stellungnahme zur Vertretbarkeit der Studienfortsetzung bzw. zur Auswirkung auf das 

Nutzen-Risiko-Verhältnis für Patienten/Probanden  
 
Die Ethikkommission II bittet Sie darum die überarbeitete Version des Prüfplans bzw. der 
Patienteninformation und Einverständniserklärung mit der neuen Versionsnummer, Datum und 
deutlich markierten Änderungen in einfacher Version inkl. elektronischer Version zu übersenden.  
Alle Änderungen sollen farblich hervorgehoben werden damit sie für die 
Ethikkommissionsmitglieder einfach zu erkennen sind. 
 
 
 
 
Mit freundlichen Grüßen 
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