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Beratung nach § 15 Berufsordnung fiir Arzte in Bayern

Studie: Exzellenz-Netzwerk filr neurpandokrine Tumoren {Network of Excellence for neuroendocring

Tumours, NeoExNet).

Antragsteller: PD Dr. med. Martin Fassnacht, ZIM - Madizinische Klinik und Poliklinik |, Oberdirrbacher Str.

6, 97080 Wiirzburg

Sehr geehrter Herr Dr. Fassnacht,

in der Sitzung der Ethik-Kommission vom 17.04.2012 wurde die 0. ¢. Studie auf der Basis der Unterlagen in

Anlage 1 beraten.

Seltens der Ethlk-Kommission bestehen keine Bedenken gegen die Durchfihrung der Studie.

Die Ethik-Kommission empfiehlt folgende Anderungen/Ergénzungen.

Die Patienteninformation soflte in folgenden Punkten Gberarbeitet werden:

Auf Selte 3, letzter Absatz, sollie ergdnzt werden, dass auch der nachtrégliche Widerruf ohne Nachteile

erfolgen kann.

Nicht nachvellziehbar ist die Formulierung . Falls letzteres nicht kemplett moglich ist, wird zumindest eine
komplette Anonymisierung sichergestelit. Wie kann eine Anocnymisierung bestimmter Proben ohne
vorherige Zuordnung erfolgen? Wenn aber sine Zuordnung erfolgen kann, kénnen Materialien auch gezielt
vernichtet werden. Klarer ware méglicherwsise die Formulierung, dass Daten/Proben geléschtivernichiet
werden, sofern diese noch nicht anohymisiert wurden.

Generell sollten in den Ausflhrungen zum Umgang mit den Daten/Proben, sofern nicht bereits gelistet,
folgende Punkte angefilhrt sein: Angaben zur Datenspeicherung/Probenlagerung (was, wo, in welcher Form,
wer hat Zugang, erfolgt eine Weitergabe, wenn ja an wen und in welcher Form, Verdffentlichung der Daten
in welcher Form, Dauer der Datenspelcherung/Probenlagerung, was passiert mit den Daten/Proben bei

glnam Widerruf etc.).

Erfolgen die Blutenthabmen nicht im Rahmen routinemaBiger Blutentnahmen, so wére auf die méglichen

Risiken einer Blutentnahme hinzuweisen,
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Im Antrag wird angegeben, dass keine Altersheschrinkung fir das Patientenkollektiv besteht. Daher sollten
fir Elern  von minderjhrigen Patienten sowie fir Kinder und Jugendliche altersadaptierte
Informationsschriften zur Verfiigung stehen.

Sie werden um Beachtung folgender Punkte gebeten:

- lhrem Antrag entsprechend vorzugehen. Anderungen hierzu sind der Ethik-Kommission zur erneuten
Prifung vorzulegen.

- Die Deklaration des Waeltdrztebundes in der akiuelien Version hinsichtlich der ethischen und rechtlichen
Aspekte biomedizinischer Forschung am Menschen zu beachten.

- Der Ethik-Kommission das Studienende anzuzeigen und einen Kurzbericht Gber das Ergebnis der Studie
varzulegen.

Entsprechend der ausschlielich beratendenrt Funktion der Ethik-Kommission betrifit unser Voturm nur dis
ethische Beurteilung des Projekies. Die #&rzlliche und juristische Verantworiung verbleibt jedoch
uneingeschrinkt beim Projektleiter und seinen Mitarbeitern, so dass alle zivil- und haftrechtlichen Folgen, die
sich ergeben kénnten, von dieser Seite zu tragen sind.

Die Ethik-Koemmission wilnscht Ihnen fir Ihr Vorhaben viel Erfolg.

Mit freundlichen GraBRen Ausgeferti [r—n\ pﬂrfﬁ
in

Prof. Dr. med. Dr. phil. Michael Stolbarg Dr. med. Reinhard Wélfel
Varsitzender der Ethik-Kommission Geschéiftsfilhrer der Ethik-Kommission
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