[Briefkopf Prifzentrum]

Patienten-/Probandeninformation

[Titel des Forschungsvorhabens]
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie wurden eingeladen an einer klinischen Studie teilzunehmen. Bevor Sie sich zur Teilnahme an die-
ser Studie entscheiden kénnen, missen Sie Wesen, Bedeutung und Tragweite sowie die Risiken und
den moglichen Nutzen kennen. Lesen Sie sich die folgenden Informationen bitte sorgfaltig durch. Bei
Unklarheiten oder Fragen oder wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sich bitte an uns.
Lassen Sie sich Zeit und treffen Sie lhre Entscheidung in Ruhe. Die Teilnahme an dieser Studie ist
freiwillig und ein Riicktritt jederzeit ohne Angaben von Griinden méglich.

1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt und wie ist der Studienablauf?

2. Welchen personlichen Nutzen habe ich und mit welchen Risiken ist die Teilnahme an der Studie
verbunden?

3. Wie bin ich versichert?

4. Was geschieht mit meinen Daten?
Datenschutz

e Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitungist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst.
a) DSGVO und Artikel 9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO).

e Der/Die Verantwortliche fir die Datenverarbeitung ist:' [Name und Kontaktdaten der verant-
wortlichen Institution bezogen auf das Priifzentrum + Sponsor]

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten werden in pseudonymisierter Form
an den Initiator der Studie [hier den Sponsor, Auftraggeber etc. nennen] bzw. von ihm beauftragte Stel-
len zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung und [konkrete Zwecke einfiigen] weitergeleitet. Zu-
griff auf die personenbezogenen Daten haben nur die zustandigen Personen im jeweiligen Studien-
zentrum.

Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben, mit denen Sie direkt identifiziert werden kénnen (z.B.
Namen, Kontaktinformationen, Geburtsdatum, etc.) verwendet werden, sondern nur ein Nummern-
und/oder Buchstabencode. Ihr Priifarzt/Ihre Prufarztin erstellt eine Pseudonymisierungsliste, die im Stu-
dienzentrum gesondert aufbewahrt wird und dort technischen und organisatorischen MaRnahmen
unterliegt, die gewahrleisten, dass die personenenbezogenen Daten lhnen durch unbefugte Personen
nicht zugeordnet werden kdnnen. Eine Entschlisselung erfolgt nur in folgenden Situationen [....bitte
erldutern]

Die Daten werden XXX Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie aufbewahrt. Sie sind gegen
unbefugten Zugriff gesichert. Sie werden geldscht, wenn sie nicht mehr bendtigt werden, um XXX [an
oben genannte Informationen anpassen]. Spatestens nach [...] Jahren werden sie geldscht.

! Verantwortlicher fiir die Datenverarbeitung ist derjenige, der (iber Zwecke und Mittel der Datenverarbeitung
entscheidet (Art. 4 Nr. 7 DSGVO). Das ist jedenfalls der Initiator der Studie, so dass dieser und die Kontaktdaten
seines Datenschutzbeauftragten zu nennen sind. Daneben kommt — je nach Studiendesign — auch eine zusatzli-
che Verantwortlichkeit des lokalen Studienzentrums infrage.
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Zustandige und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Initiators der Studie oder von ihm
zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung beauftragter Unternehmen (Ndheres dazu in der da-
tenschutzrechtlichen Einwilligungserklarung) kénnen, auch nachdem alle relevanten Daten bereits
Ubermittelt wurden, Einsicht in die beim Studienzentrum vorhandenen Behandlungsunterlagen neh-
men, um die Datenlibertragung zu Gberprifen. Durch lhre Unterschrift entbinden Sie zu diesem Zweck
Ihre Arzte von der &rztlichen Schweigepflicht.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen Vertraulichkeitsrisi-
ken (z.B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken lassen sich nicht vollig
ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden kénnen. Der Initiator der Stu-
die versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik Mogliche zum Schutz lhrer Privatsphéare zu tun
und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kdnnen.
Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht verbunden.

Die Daten kénnen auch in Lander aulRerhalb des EU-Binnenraumes weitergegeben werden, z.B. ... [kon-
krete Lénder benennen]. In diesen Landern besteht moglicherweise ein geringeres Datenschutzniveau.
[soweit méglich: Linderspezifische Ausfiihrungen zu den Gefahren] Mit lhrer Einwilligung stimmen Sie
zu, dass die Daten auch in diese Lander Gibermittelt werden durfen.

Fiir [hier den betroffenen Staat erganzen] besteht kein Beschluss der Europdischen Kommission dar-
Uiber, dass dort ein angemessenes Datenschutzniveau besteht.? Der Initiator der Studie wird sich be-
miihen, ein entsprechendes Datenschutzniveau zu gewahrleisten. Beachten Sie: Die Daten werden nur
in pseudonymisierter Form weitergegeben. Der Code (das Pseudonym) kann nur innerhalb der EU in
den Studienzentren entschlisselt werden, um die pseudonymisierten Daten lhnen zuzuordnen (siehe
oben). Es bestehen auRerdem folgende SchutzmalRnahmen: [hier weitere geeignete oder angemessene
Garantien im Sinne von Art. 46 und 47 DSGVO auffiihren]. Sie konnen eine Kopie dieser Garantien er-
halten und unter folgender Adresse abrufen: [...J°

[Sofern einschldgig:] Die Europaische Kommission hat bestatigt, dass in [Land benennen] ein
angemessenes Datenschutzniveau besteht. [Hinweis: Ein solcher Beschluss liegt in der Regel
nicht vor. Wenn er fehlt, muss die nachfolgende Passage ergénzt werden.]

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kénnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder miindlich
widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen, wer-
den keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt je-
doch rechtmaRig.

Sie kdnnen im Fall des Widerrufs auch die Loschung lhrer Daten verlangen.

[Hinweis: Sofern das Léschungsrecht eingeschrédnkt werden soll, sind Ausfiihrungen zu dem jeweiligen
Rechtfertigungsgrund erforderlich, vgl. Art. 17 Abs. 3 Buchst. c) und d) DSGVO sowie Art. 9 Abs. 2
Buchst. i) und j) DSGVO. Die Nichtléschung der Daten trotz Léschungsverlangens stellt jedoch die Aus-
nahme dar. Im Regelfall ist von dem Recht, die Léschung verlangen zu kénnen, auszugehen. Siehe zu
einem Sonderfall, in dem keine Léschung erfolgt, den Mustertext zu den Daten (iber die schwangere
Partnerin eines Studienteilnehmers.]

2 GemaR Art. 13 Abs. 1 Buchst. f) DSGVO muss nicht nur (iber die Absicht, die Daten in ein Nicht-EU-Land zu
Ubermitteln, sondern auch tber das Vorhandensein oder Fehlen eines Angemessenheitsbeschlusses informiert
werden. Ebenfalls muss dartiber informiert werden, welche geeigneten und angemessenen Garantien im Sinne
der Artikel 46, 47 DSGVO bestehen, wie eine Kopie von ihnen erhalten werden kann und wo sie verfiigbar sind.
3 Diese Angabe ist ebenfalls nach Art. 13 Abs. 1 Buchst. f) DSGVO erforderlich.
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Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft Gber die von lhnen gespeicherten personenbe-
zogenen Daten (einschlieBlich der kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu verlangen. Eben-
falls kénnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine Ubertragung der
von lhnen zur Verfligung gestellten Daten und die Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen.

Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum kann auf-
grund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfanglich auf lhre Daten zugreifen bzw. entsprechende
Auskilnfte geben. Der Initiator der Studie kann vor diesem Hintergrund nur sehr begrenzt helfen.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen
kénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

a) Datenschutzbeauftragter des Studienzentrums ....(Kontaktdaten)?*

b) Datenschutzbeauftragter des Initiators der Studie ..... (Kontaktdaten).

Sie haben auRerdem ein Beschwerderecht bei einer Datenschutzaufsichtsbehoérde. Sollten Sie Beden-
ken hinsichtlich des Umgangs mit Ihren personenbezogenen Daten haben, kénnen Sie sich an fol-
gende Stellen wenden:

Datenschutzaufsichtsbehorde des Bundeslandes, in dem Ihre Priifstelle liegt:

[Kontaktdaten einfligen]

Fiir den Initiator bzw. dessen Vertreter innerhalb der EU zustdandige Datenschutzaufsichtsbehdrde:
[Kontaktdaten einfligen]

Eine Liste aller in Deutschland und der Europdischen Union zustandigen Datenschutzaufsichtsbehor-
den finden Sie hier: https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-
node.html

Ansprechpartner fiir Fragen zur Studie
Wenn Sie Fragen zu dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an:

Name
Adresse
Telefon
E-Mail

4 Hier sind jeweils nur die Kontaktdaten, nicht aber auch die Namen der betroffenen Personen erforderlich. Es
reicht demnach auch eine generische E-Mail-Adresse (datenschutzbeauftragter@xyz.de) aus.
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Einwilligungserkldarung

Titel der Studie [identisch mit dem Titel des Studienprotokolls, ggf. wortlich ins Deutsche (ibersetzt]

= |ch bin von Herrn / Frau Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie so-

wie die sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dariber hin-
aus den Text der Patientenaufklarung und dieser Einwilligungserklarung gelesen.

= |Ich hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden. Aufgetretene Fragen wur-
den mir von dem Studienarzt/der Studienarztin beantwortet.

= |ch weiR, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne dass mir daraus
Nachteile entstehen.

Ich erklare mich bereit, an der Studie teilzunehmen.

Datenschutz:

1. Ich willige ein, dass personenbezogene Daten lber mich, insbesondere (...), wie in der Informationsschrift
beschrieben erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern bei/in .......c.coceeeerveennne. (In-
stitution/Ort der Aufzeichnung angeben) aufgezeichnet werden. Zu diesem Zweck entbinde ich die mich
behandelnden Arzte von der drztlichen Schweigepflicht.

Soweit erforderlich, diirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschliisselt) weitergegeben werden:

a) AN e [Initiator der Studie] oder von diesem beauftragte Stellen zum Zweck der wis-
senschaftlichen Auswertung,

b) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an .........cccceceeeeveeeenne [Sponsor], an die jeweils zustandige Ethik-
Kommission und zustandige Behorden sowie von dieser an die Europédische Datenbank.
Falls zutreffend: 2. AuRerdem willige ich ein, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Be-
auftragte des Initiators der Studie Einsicht in die Behandlungsunterlagen bei meinem behandelnden Arzt
nehmen, soweit dies zur Uberpriifung der Dateniibertragung erforderlich ist. Fiir diese MaBnahme entbinde
ich die jeweiligen Arzte von der Schweigepflicht.

2. Ich bin dariber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann. Im Falle des
Widerrufs werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Ich kann in diesem Fall die Loschung der Daten
verlangen [falls eine Einschrénkung des Léschungsrechts geplant ist, ist dies besonders zu begriinden und
hiertiber zu informieren, s.o.]

3. Ich willige ein, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch der klinischen Prifung [...] Jahre aufbewahrt
werden.
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Kontaktdaten des/der behandelnden Arztes/Arztin:

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Adresse)

(Telefon/Fax)

Ich willige in die Verarbeitung der genannten Daten ein.

Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserkldarung habe ich erhalten. Ein Exemplar
verbleibt im Prifzentrum.

Unterschrift des Teilnehmers/der Teilnehmerin

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Datum) (Unterschrift)

Erkldrung und Unterschrift des aufklarenden Arztes/der aufkldrenden Arztin

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung eingeholt.

(Name und Vorname in Druckschrift)
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(Datum) (Unterschrift)
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