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nachrichtlich:

Herr Prof. Dr. med. Hans-Eberhard Schaller
367/2007A 09.10.2007 17. Oktober 2007
unsere Projekt Nummer Datum

Retrospektive Auswertung von Kahnbeinproben.
Erlduterndes Schreiben vom 5.0ktober 2007

Sehr geehrter Herr Kollege,

vielen Dank fur Ihr Schreiben vom 5. Oktober 2007, in dem Sie lhre geplante Untersuchung
darstellen. Sofern die Gewebeproben in ihrem urspriinglichen Zustand belassen werden, d.h.
im Rahmen der retrospektiven Untersuchungen keine neuen Farbungen oder andere wissen-
schaftliche Analysen ausschlieflich studienbedingt vorgenommen werden sollen, kann die
von lhnen angezeigte Untersuchung als eine retrospektive Datenerfassung verstanden wer-
den. Es handelt sich dann um eine retrospektive Untersuchung von bereits vorhandenen
Daten und Gewebepraparate, die wahrend der medizinischen Versorgung der Patienten er-
hoben oder angefertigt wurden.

Wenn sich eine wissenschaftliche Untersuchung ausschlieRlich auf Daten beschrankt, die bei
der Behandlung eigener Patienten entstanden sind, handelt es sich um ,die Durchfithrung
eigener wissenschaftlichen Forschung der speichernden Stelle“ (§15 Absatz 3 des Landes-
datenschutzgesetzes, LDSG), fir die keine gesonderte Einwilligung der Patienten vorliegen
muss. Nach § 19 Absatz 1 LSDG sollte eine frilhzeitige Anonymisierung der Daten erfolgen.
Dabei wird vorausgesetzt, dass die an der Datenerhebung beteiligten Personen zur Ver-
schwiegenheit verpflichtet wurden.

Eine retrospektive Auswertung vorhandener, eigener Patientendaten (einschlieRlich der er-
neuten Begutachtung der bereits vorhandenen histologischen Praparate) ist im Zustandig-
keitsbereich der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultdt und am Universitatsklini-
kum Tubingen nicht beratungspflichtig.

Mit freyndlichen GriiRen
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Prof.Dr.med. Dieter Luft
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