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Beratung nach § 15 Berufsordnung fiir Arzte in Bayern

Studientitel: Miktionsurosonographie (MUS) unter Einsatz von intravesikalem SonoVue® - Eine
Erhebung unerwiinschter Nebenwirkungen.

Antragsteller: Dr. med. Alexander Sauer, Institut fur diagnostische und interventionelle Radiologie (IDIR),
Oberdirrbacher Str. 6, 97080 Wurzburg

Sehr geehrter Herr Dr. Sauer,

zu lhrer Anfrage vom 11.05.2015 zur retrospektiven Auswertung von Patienten- oder Untersuchungsdaten
und deren Verwendung in Publikationen nimmt die Ethik-Kommission wie folgt Stellung:

Grundsitzlich gilt bei einer Auswertung von bereits vorhandenen, klinikinternen Routinedaten bzw.
Daten von individuellen Heilversuchen, dass keine Beratung durch die oder eine Antragstellung bei
der Ethik-Kommission nach geltendem Recht erforderlich ist.

Unter den genannten Gesichtspunkten ist aber davon auszugehen, dass keine grundséatzlichen ethischen
oder rechtlichen Bedenken gegen die Auswertung solcher Daten bestehen.

Diese Stellungnahme ist nicht gleichzusetzen mit einem Votum der Ethik-Kommission, wie es z.B. im
Rahmen einer Beratung nach Berufsordnung erfolgt, da eine Prufung der ethisch/rechtlichen Bedingungen,
unter denen die Daten generiert wurden, nicht erfolgte.

Es obliegt somit dem Auswertenden dafir Sorge zu tragen, dass lediglich Daten in die Auswertung

einflieRen, die unter Beachtung einschlagiger rechtlicher Vorgaben als auch berufsethischer Aspekte
generiert wurden.

Die Ethik-Kommission wiinscht lhnen fur lhr Vorhaben viel Erfolg.

Mit freundlichen GriRen

Prof. i. R. Dr. med. Eva-Bettina Brocker Dr. med. Reinhard Wolfel
Vorsitzende der Ethik-Kommission Geschéftsfuhrer der Ethik-Kommission



