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Beratung nach Fakultitsrecht

Studientitel: Krebsrisiko nach Exposition durch Herzkatheterisierungen im Kindesalter (HARMONIC)

Antragsteller:  Steffen Dreger, Achterstrale 30, 28359 Bremen, Leibniz-Institut fir Praventionsforschung
und Epidemiologie — BIPS GmbH,

Untersucher:  Prof. Dr. Nikolaus Haas, Klinikum der Universitit Miinchen, Klinik und Poliklinik fiir
Kinderkardiologie, Klinikum Grohadern, 81377 Miinchen

Sehr geehrter Herr Dreger,

der Antrag vom 22.04.2020 zur o.g. Studie wurde auf der Basis der vorgelegten Unterlagen und
Informationen entsprechend § 15 der Berufsordnung und des Fakultitsrechts beraten.

Da es sich um eine ausschlieRlich retrospektive Datenerhebung zur Risikoeinschatzung handelt
und es aus epidemiologischer Sicht wichtig ist, alle verfugbaren Datensatze auswerten zu kénnen,
stimmt die EK in diesem speziellen Fall einer Datenerhebung ohne Einholung der Einwilligung der
Betroffenen, wie im Studienprotokoll dargelegt, zu.

Sollte es jedoch erforderlich sein, von Patienten prospektiv Daten zu erheben, wére eine
Einwilligung der Betroffenen erforderlich (Folgestudien).

Die EK erlaubt sich noch folgende Frage: Ist sichergestellt, dass bei einem Einschlussalter <18
Jahre zum Untersuchungszeitpunkt spéter aufgetretene Krebserkrankungen im Kinderkrebsregister
erfasst sind oder miissten die Daten ggf. auch mit dem Erwachsenen-Krebsregister abgeglichen
werden?
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Allgemeine Hinweise:

e Anderungen im Verlauf der Studie sind der EK zur erneuten Priifung vorzulegen.

s Schwerwiegende unerwartete studienabhéngige Ereignisse sind der EK mitzuteilen (trifft nur fir interventionelle
Projekte zu).
Das Ende der Studie ist anzuzeigen und das Ergebnis vorzulegen.
Die arztliche und juristische Verantwortung bei der Durchfiihrung der Studie verbleibt uneingeschrznkt bei Ihnen
und lhren Mitarbeitern.

e  Bitte ber{icksichtigen Sie, dass diese Bewertung die ggf. erforderliche Konsultation des behérdlichen
Datenschutzbeauftragten nach Art. 30 DSGVQ nicht ersetzt.

» Die Ethikkommission erklart, dass an der Bewertung des vorliegenden Antrags niemand beteiligt war,
der gem&R Bayerischem Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG) Art. 20 als befangen anzusehen

ist.

Die Ethikkommission wiinscht lhnen fiir Ihr Vorhaben viel Erfolg.

Mit freundlichen Griiken

Prof. Dr. W. Eisenmenger
Vorsitzender der Ethikkommission
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Antrag Nr.: 305_20 Bc (bitte bei Schriftwechsel angeben)

Beratung nach § 15 Berufsordnung fiir Arzte in Bayern

Studientitel: | Krebsrisiko nach Exposition durch Herzkatheterisierungen im Kindesalter (HARMONIC)

Antragsteller: | Universitatsklinikum Erlangen , Prof. Dr. med. Sven Dittrich, Kinderkardiologie,
Loschgestrale 15, 91052 Erlangen

Sehr geehrter Herr Prof. Dittrich,

Ihr Antrag/Anfrage vom 13.07.2020, eingegangen am 13.07.2020, wurde auf der Basis der vorgelegten
Unterlagen geprift.

Nach § 15 BayBOA bedarf es keiner nochmaligen Beratung, wenn das Forschungsvorhaben
bereits von einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission beraten wurde.

Soliten Sie aus anderen Griinden eine Stellungnahme der Ethik-Kommission der FAU Erlangen-Narnberg
bendtigen bzw. falls Sie eine erneute Beratung des Antrags wlnschen, so bitten wir um kurze Mitteilung.

Mit freundlichen GriRen

gez.
Prof. Dr. med. Renke Maas i.A. Dr. Cornelia Fahrenwaldt
Vorsitzender der Ethik-Kommission Stellv. Leitung der Geschaftsstelle
Anlage 1

Antrag vom 13.07.2020
ANLAGE_01_Anschreiben-Zuleitungsschreiben_BIPS.pdf

Berufsrechtlicher Antrag - 13.07.2020.pdf
ANLAGE_02_2a_HARMONIC_Ethikvotum_LMU_20-364 1 V.pdf
ANLAGE_02_2b_weitere bereits vorliegende Voten_zusammen.pdf
ANLAGE_03_siehe_Erstvotum_LMU-Ethikkommission.pdf
ANLAGE_04_HARMONIC-Studienprotokoll_v1_20200217_v2_Erlangen_signed_all.pdf
ANLAGE_05a_CV_Dittrich_2020.pdf

ANLAGE_05b_CV_Zeeb_2019.pdf
ANLAGE_06_Zustimmung_Studiendurchfuehrung.pdf
ANLAGE_09_DRAFT_HARMONIC_Kooperationsvereinbarung_20200702.pdf
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