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Berufsrechtliche Beratung eines Antrages gemaR § 15 der Berufsordnung der
Sachsischen Landesarztekammer

Titel des Forschungsvorhabens: Erhebung von klinischen Daten der Dialysematerial-
unvertraglichkeit (Polysulfonunvertraglichkeit von Dialysepatienten)

Sehr geehrter Herr Professor Beige,

die Ethikkommission der Sachsischen Landesdrztekammer hat den o. g. Antrag gemal § 15 der
Berufsordnung der Sachsischen Landesdrztekammer in der Sitzung vom 06.01.2020 beraten.
Dabei orientiert sie sich an den ICH-GCP-Richtlinien.

Aus Sicht der Ethikkommission bestehen keine ethischen bzw. berufsrechtlichen Bedenken
gegen lhre Teilnahme an diesem Forschungsvorhaben.

Die Kommission beflrwortet diese Studie und wiinscht bei der Durchfiihrung lhres For-
schungsvorhabens viel Erfolg.

Eine Aussage zur Prifung von Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit gem. § 33 Be-
rufsordnung konnte nicht getroffen werden, da keine Unterlagen vorgelegt wurden, die eine
Beurteilung der Angemessenheit von Vergltung und erbrachter Leistung erméglichen.

Wir weisen vorsorglich daraufhin, dass die Verantwortung fir die Studie und ihre Durchfiihrung
uneingeschrankt bei den Prufarzten verbleibt.

Fs wird darauf hingewiesen, dass kiinftige Anderungen der Studie der Ethikkommission anzu-
zeigen sind und ggf. eine erneute Beratung erforderlich machen.

Das Ergebnis der berufsrechtlichen Beratung und die studienrelevante Korrespondenz sind an
alle teilnehmenden Arzte weiterzuleiten.
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Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission
grundsatzlich nur kursorisch gepriift. Diese Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation
des zustandigen betrieblichen oder behérdlichen Datenschutzbeauftragten.

Wir bitten um Mitteilung des Endes der Studie und um Vorlage eines zusammenfassenden
Abschlussberichtes. '

Mit freundlichen GriiBen

Prof. Dr. med. habil. Bernd Terhaag

Vorsitzender der Ethikkommission



Zur Bewertung eingereichte Unterlagen:

Mit Schreiben vom 18.09.2019

+ Patienteninformation
s Einwilligungserklarung

Mit Schreiben vom 21.11.2019

* Wissenschaftliche Posterpublikation
s Prifplan
e Erhebungsbogen



