Einwilligungserklarung zum Datenschutz
(Medizinproduktegesetz)

Bei klinischen Prufungen werden personliche Daten und medizinische Befunde tber Sie er-
hoben. Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten er-
folgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende frei-
willige Einwilligung voraus:

1)

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Da-
ten/Krankheitsdaten auf Fragebégen und elektronischen Datentragern aufgezeichnet
und ohne Namensnennung weitergegeben werden an

a) den Auftraggeber* der Studie zur wissenschaftlichen Auswertung;

b) die zustandige(n) Uberwachungsbehorde(n) (Landesamt oder Bezirksregie-
rung), Bundesoberbehdrde (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Bonn), Ethik-Kommission und auslandischen Behorden zur Uberpru-
fung der ordnungsgemafRen Durchfiihrung der Studie sowie zur Bewertung
von Studienergebnissen.

* Anschrift des Auftraggebers/beauftragter Unternehmen:

2)

3)

AulRerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur Ver-
schwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers, der zustandigen inlandi-
schen und auslandischen Uberwachungs- und Zulassungsbehérden in meine beim
Prifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies flr die
Uberprufung der Studie notwendig ist. Fur diese MalRnahme entbinde ich den Priifarzt
von der arztlichen Schweigepflicht.

Ferner erklare ich mich damit einverstanden, dass in gesetzlich festgelegten Fallen
(z.B. schwerwiegende Zwischenfalle) mein Name, Anschrift und Geburtsdatum an die
zustandigen Behdorden weitergeleitet werden.

Name, Datum, Unterschrift



