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Votum der Ethikkommission

fur das retrospektive Forschungsvorhaben mit dem Titel:
»Evaluation von Leberverdnderungen in Bezug auf vaskuldre, dynamische Prozesse im
Rahmen eines gesicherten M. Osler durch Kontrastmittelsonographie (CEUS) "

Kurztitel:
Antragsteller:  Dr. Roland Schelker, Regensburg
Einrichtung: . Universitatsklinikum Regensburg, Klinik fir Innere Medizin IlI

Die Ethikkommission an der Universitat Regensburg hat in ihrer Sitzung vom 23.09.2015 im ver-
einfachten Verfahren fir das oben genannte Forschungsvorhaben eine Beratung gemaR § 15 der
Berufsordnung fir die Arzte Bayerns durchgefiihrt und erhebt nach kursorischer Sach- und
Rechtspriifung, mindlicher Beratung des Antragsstellers und Abwégung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses

keine Einwande gegen die Durchfiihrung dieses Forschungsvorhabens.

Der Entscheidung lag zugrunde das Antragsformular mit kurzer textlicher Projektbeschreibung,
eingegangen am 02.09.2015 sowie der muindliche Diskurs in der vorgenannten Sitzung der Ethik-
kommission.

Hinweise:

1. Die arztliche und juristische Verantwortung fur die Durchfiihrung dieses Forschungsvorha-
bens und die Richtigkeit der Angaben in diesem Beratungsverfahren verbleibt immer bei
dem oder den jeweiligen, von der Kommission beratenen Forscher(n). Auf die Pflicht zur
selbstandigen Einhaltung einschlagiger Gesetze und Rechtsvorschriften wird hingewiesen.
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2. Die Ethikkommission an der Universitat Regensburg bestatigt, dass Sie auf der Grundlage
der geltenden Gesetze, Vorschriften und der GCP/ICH-Richtlinien in der jeweils gultigen
Fassung arbeitet. An der Studie Beteiligte haben nicht an der Entscheidung mitgewirkt.

3. Die Entscheidung erging im vereinfachten Verfahren, da nach Angaben des Antragsstellers
nicht unter Einsatz von Arzneimitteln und/oder Medizinprodukten, nicht mit Strahlen, oh-
ne studienbedingten Patienten- oder Probandenkontakt, rein retrospektiv und ohne Zu-
gang externer Personen zu Quelldaten, ohne Datenerhebung aulerhalb der eigenen Ein-
richtung des Forschers, ohne zu erwartende unmittelbare Konsequenzen aus den For-
schungsergebnissen flr konkrete Patienten, ohne klinische Interventionen an Patienten
und/oder Probanden, ohne Datenerhebungen, welche Uber die Auswertung der Kranken-
akte nebst deren Anlagen hinausgehen, ohne externe Projektpartner, nicht im Rahmen ei-
nes Auftragsforschungsverhaltnisses und ohne die Verwendung von Kérpermaterialien ge-
forscht werden soll.

4. Im vereinfachten Verfahren gelten folgende weitere Besonderheiten, auf die der Antrag-
steller hiermit hingewiesen wird:

- Es konnen keine nachtraglichen Anderungen bearbeitet werden. Gegebenenfalls ware
ein neuer Antrag zu stellen.

- Es kénnen keine nachtraglichen Bestatigungen oder Votenkopien erstellt werden. Dieses
Originalvotum ist daher besonders sorgfaltig zu verwahren.

5. Fur dieses Verfahrén/werden keine Kosten erhoben.

Prof. Dr. med. Christi
Vorsitzender der Ethi




