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Hier: Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Dr. Zimmermann,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 09.11.2018 — Eingang in der Geschiftsstelle der
Ethik-Kommission am 13.11.2018 — mit dem Sie um Stellungnahme zu der von Ihnen
geplanten retrospektiven Datenauswertung bitten.

Eine Antragstellung zu dem von Thnen geplanten Versuchsvorhaben ist nicht
notwendig, da Sie versichern, dass es sich um eine ausschliellich retrospektive
Verwendung von Daten aus der klinischen Routine der Klinik fiir Diagnostische und
Interventionelle Radiologie handelt, auf die Sie als Mitarbeiter dieser Klinik ohnehin
Zugriff haben (§ 6 Abs. 2 Gesundheitsdatenschutzgesetz NRW). Laut telefonischer
Auskunft beim LDI NRW (Stand 20.07.2018) ist das GDSG NRW auch nach
Inkrafttreten der EU-DSGVQO weiterhin glltig, bis das Gesetz novelliert ist. Dariiber
hinaus steht nach unserer Einschétzung § 6 Abs. 2 GDSG NRW im Einklang mit Art. 9
(2) der EU-DSGVO (Sétze h und i).
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Es bestehen keine ethischen oder berufsrechtlichen Bedenken gegen das
Forschungsvorhaben.

Die eingereichten Unterlagen wurden nicht im Rahmen einer Sitzung, sondern im
Auftrag der Ethik-Kommission satzungsgemdfl im vereinfachten Verfahren durch den
Vorsitzenden und den Stellvertretenden Vorsitzenden der Ethik-Kommission bewertet.

Viel Erfolg bei Ihrem Forschungsvorhaben.

Mit freundlichen Griifien

TN 77—
Prof. Dr. med. G. Schmalzing PD Dr. med. R. Hausmann
Vorsitzender Stellvertretender Vorsitzender

Die Ethik-Kommission ist nach Landesrecht konstituiert und bei den zusténdigen
Landesbehérden, beim Bundesamt fiir Arzneimittel (BfArM) sowie beim Bundesamt fiir
Strahlenschutz (BfS) registriert. Sie berdt unabhdngig nach den Regeln des
Weltérztebundes in der Deklaration von Helsinki {iber Forschung am Menschen in der
Fassung von 1996 in Somerset West, nach nationalen Gesetzen, Vorschriften und der
ICH-GCP-Leitlinie in der jeweils giiltigen Fassung (siehe Homepage der Ethik-
Kommission unter www.medizin.rwth-aachen.de/EK).
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