Datenschutzerklarung

Die nachfolgende Erklarung ist entweder in optisch hervorgehobener Form in
die

Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme zu integrieren oder getrennt davon
zusatzlich von den Studienteilnehmern undloder gesetzlichen Vertretern

(personensorgeberechtigten, Betreuern) zu unterschreiben.

-Titel der Studie —

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Prifung personenbezogene Daten,
insbesondere medizinische Befunde, Uber mich erhoben, gespeichert und
ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Angaben uber meine
Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der
Teilnahme an der Klinischen Priafung folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserklarung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kann
ich nicht an der klinischen Prifung teilnehmen.

Einwilligungserklarung zum

Datenschutz (Arzneimittelgesetz)

1) Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Prifung
erhobene Daten, insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, in Papierform und
auf elektronischen Datentragern bei / in (#Institution / Ort der Aufzeichnung
angeben#) aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten
pseudonymisiert (verschliisselt) weitergegeben werden:

a) an den Sponsor (#hier Sponsor eintragen#) oder eine von diesem
beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschatftlichen Auswertung.

b) im Falle eines Antrags auf Zulassung: an den Antragsteller und
die fur die Zulassung zustandige Behorde (#z.B. Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte#)

c) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an den Sponsor (#hier Sponsor
eintragen#), an die jeweils zustandige Ethik-Kommission und die
zustandige Bundesoberbehérde (#hier die Bundesoberbehérde eintragen,
z.B. Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte#), sowie von
dieser an die Européische Datenbank.



2) Aullerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (#hier Sponsor eintragen#)
sowie die zustandigen inlandischen und auslandischen Uberwachungsbehoérden in
meine beim Prifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbhesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberprifung der
ordnungsgemafien Durchfihrung der Studie notwendig ist. Fir diese MalRnahme
entbinde ich den Prifarzt von der arztlichen Schweigepflicht.
3) Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung meiner
personenbezogenen Daten, insbesondere der Angaben Uber meine
Gesundheit, ist unwiderruflich. Ich bin bereits dariber aufgeklart worden, dass
ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen Prifung beenden kann. Im Fall
eines solchen Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen,
erklare ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt
gespeicherten Daten ohne Namensnennung weiterhin verwendet werden
darfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prifenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht

beeintrachtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu

genugen.

4) Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Prufung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden, wie es die
Vorschriften Uber die klinische Prifung von Arzneimitteln bestimmen. Danach werden
meine personenbezogenen Daten geldscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsméaliige
oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen (#Vertraglich vereinbarte
Fristen missen hier genannt werden#).

5) Ich bin tber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung,
an der Studie teilzunehmen, widerrufe, mussen alle Stellen, die meine
personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten gespeichert haben,
unverzuglich prufen, inwieweit die gespeicherten Daten fur die in Nr. 3 a) bis ¢)
genannten Zwecke noch erforderlich sind. Nicht mehr bendtigte Daten sind
unverzuglich zu l6schen.

Name, Datum, Unterschrift



