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Unbedenklichkeitsbescheinigung - retrospektive Datenauswertung

Projekt: Retrospektive Datenanalyse in der Endoskopie

Sehr geehrter Dr. Brand,

zu lhrer Anfrage vom 31.01.2019 zur retrospektiven Auswertung von Patienten- oder Untersuchungsdaten und
deren Verwendung in Promotionsarbeiten oder in Publikationen nimmt die Ethik-Kommission wie folgt Stellung.

Grundsatzlich 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.

Auf der Grundlage der vorliegenden Informationen bestehen keine grundséatzlichen ethischen oder rechtlichen
Bedenken gegen die Auswertung der angeflihrten Daten.

Es obliegt dem verantwortlichen Untersucher daflir Sorge zu tragen, dass lediglich Daten in die Auswertung
einfliel}en, die unter Beachtung einschlagiger rechtlicher Vorgaben als auch berufsethischer Aspekte generiert
wurden und dass geltende Datenschutzbestimmungen eingehalten werden.

Mit freundlichen GriiBen Ausgefertigt im Auftrag
Prof. Dr. med. Eva-Bettina Brocker Dr. méd. Reinhard Wélfel
Seniorprofessorin Stellv. Geschaftsfiihrer der Ethik-Kommission
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