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ClinPhenomics CVC

Studienzentrum

Datenschutzrechtliche Information

zum Umgang mit lhren personenbezogenen Daten

Einwilligungserklarung zur Information uber zukiinftige Studien und zur Entbindung
von der drztlichen Schweigepflicht

Sehr geehrte Probandin, sehr geehrter Proband,

der Schutz lhrer personenbezogenen Daten ist
wichtig und durch die EU-Datenschutz-Grundver-
ordnung (DSGVO) sowie das Bundesdatenschutzge-
setz (BDSG) geregelt. Wir sind gesetzlich verpflichtet
Sie zu informieren, zu welchem Zweck das Studien-
zentrum lhre personenbezogenen Daten erhebt,
speichert, weiterverarbeitet oder weiterleitet.

1. Wer ist verantwortlich und an wen kann ich
mich wenden?

Verantwortlich fir den Schutz Ihrer personenbezo-
genen Daten und deren Verarbeitung ist:
ClinPhenomics CVC GmbH, Studienzentrum
Schaumainkai 101-103, 60596 Frankfurt

Tel. 069-5770 2866, Fax 069-577028609.

Sie kdnnen sich bei Fragen dazu jederzeit an uns
wenden.

2. Welche personlichen Daten werden erhoben
und wie wird gespeichert?
Das sind personenbezogene Daten, die unter die
Kategorien Kontaktdaten und medizinische Daten
fallen, wie:
Anrede, Vorname, Nachname, Anschrift
Telefonnummer (Festnetz und/oder Mobilfunk),
gaf. E-Mail-Adresse
Geburtsdatum und Ihre Unterschrift (z.B. erfor-
derlich fur Einwilligungserklarungen)
Bankverbindung (nur bei Auszahlung von Fahrt-
kostenerstattung/Aufwandsentschadigung)
Familienstand und ggf. Name/Anschrift/Telefon-
nummer von Kontaktpersonen*
Medizinische Daten (wie Befunde, Medikamente,
Risikofaktoren, Ethnizitat, Krankheitsgeschichte)

Oben genannte Daten werden regelhaft bei Erstkon-
takt gespeichert, weitere Daten erst bei Studien-
teilnahme Die Daten werden in Papierform und/
oder elektronisch als Einzeldokument oder in einer
Datenbank gespeichert, auf die nur autorisierte
Mitarbeiter des Studienzentrums Zugriff haben. Alle
Mitarbeiter sind zur Geheimhaltung verpflichtet.

Die Daten unterliegen der arztlichen Schweige-
pflicht und sind gegentber dem Zugriff unbefug-
ter Dritter gesichert. Im Falle der elektronischen
Speicherung werden die Sicherheitsvorkehrungen
regelmal3ig aktualisiert.

* Wenn Sie personliche Daten von Kontaktperso-
nen mitteilen, sollten Sie sich vergewissern, dass
die genannten Personen mit der Weitergabe lhrer
Daten nur zum Zwecke der Kontaktaufnahme mit
Ihnen einverstanden sind. Daten von Kontaktper-
sonen werden bei Teilnahme an Langzeitstudien
regelhaft erhoben, um im Falle eines fehlenden
Kontaktes mit lhnen zu erfahren, ob unerwartete
Ereignisse (z. B. Unfall, Krankenhausaufenthalt) auf-
traten und wie wir Sie wieder erreichen kénnen.

3. Fiir welchen Zweck werden meine Daten
erhoben?

Die Erhebung dieser Daten ist notwendig, um die
Eignung fUr eine Teilnahme an einer klinischen
Studie zu prifen bzw. deren ordnungsgemal3e
Durchfuhrung zu gewahrleisten und die damit ver-
bundenen Pflichten zu erfillen.

Sofern Sie Ihr Einverstandnis erklaren (siehe Punkt 7),
werden |hre Daten auch genutzt, um Ihre Eignung
fur die Teilnahme an zukUnftigen Studien zu prifen
und diesbezlglich Kontakt mit Innen herzustellen.
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4. Werden meine Daten an Dritte weitergegeben?
Eine Weitergabe von personenbezogenen Daten in
verschlUsselter (pseudonymisierter) Form wird bei
Studienteilnahme zur Erflllung unserer vertragli-
chen und gesetzlichen Pflichten ausgelost. Pseudo-
nymisiert bedeutet, die Daten werden nur Uber eine
Codenummer ohne Nennung von Kontaktinforma-
tionen (wie Name oder Bankverbindung) weiter-
gegeben. Details dazu sind in der Einwilligung zur
Studienteilnahme beschrieben. Die Zuordnung der
Codenummer zu lhrer Person ist nur am Studienzen-
trum moglich.

Eine Weitergabe Ihrer medizinischen Daten unter
Nennung lhres Namens an Dritte erfolgt, wenn Sie
uns von der drztlichen Schweigepflicht entbinden
(Zur Weitergabe von Befunden an Ihren Hausarzt
und sonstige behandelnde Arzte). In allen anderen
Fallen (Anfrage von Krankenkasse, Versorgungsamt
u. a.) mussen diese eine von lhnen unterzeichnete
Einwilligungserklarung vorlegen, ansonsten werden
wir uns immer bei lhnen rickversichern. Weiterhin
|6st eine BankUberweisung eine — durch das Bank-
geheimnis geschitzte — Weitergabe von person-
lichen Daten aus. Auch Mitarbeiter von Steuerburos
oder Finanzbehorden kénnen bei Bankiberweisung
Einblick in Ihre persdnlichen — nur nichtmedizini-
schen — Daten unter Wahrung des Steuergeheim-
nisses erhalten. Monitore und andere Personen, die
im Studienzentrum die ordnungsgemaf3e Durchfih-
rung der klinischen Studie Gberwachen, haben Ein-
blick auf alle gespeicherten Daten. Dieser Personen-
kreis unterliegt einer strikten Schweigepflicht.

5. Wie lange werden meine Daten gespeichert?
Ihre personenbezogenen Daten werden nur so-
lange gespeichert, wie es zur Erreichung der oben
genannten Zwecke erforderlich ist, oder wie es

die vom Gesetzgeber vorgesehenen vielfaltigen
Speicherfristen vorsehen. Nach Fortfall des jeweili-

gen Zweckes bzw. Ablauf dieser Fristen werden die
betreffenden Daten unter Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften gesperrt oder geléscht. So mussen der-
zeit Daten von klinischen Studien tGber mindestens
15 Jahre nach Studienabschluss aufbewahrt werden,
Rontgenaufnahmen sogar mindestens 30 Jahre.

6. Welche Datenschutzrechte habe ich und an
wen kann ich mich wenden?

Ich weils, dass ich das Recht habe, meine gespei-
cherten Daten anzufordern und bestimmte perso-
nenbezogene Daten korrigieren oder gegebenen-
falls Idschen zu lassen, sofern nicht gesetzliche und/
oder behordliche Dokumentations- und Melde-
pflichten entgegenstehen oder die Datenschutz-
gesetze eine weitere Nutzung im Uberwiegenden
Forschungsinteresse gestatten.

Beim Auskunfts- und Loschungsrecht gelten die
Einschrankungen des §34 (Auskunftsrecht) und §35
BDSG (Berichtigung, Loschung und Sperrung). Die
Einschrankungen bei §34 sind im Falle der Teilnah-
me an klinischen Studien in aller Regel nicht zutref-
fend (Verweigerung einer Auskunft zur Wahrung des
Geschaftsgeheimnisses).

FUr §35 (Sperrung statt Léschung von Daten, Uber-
mittlung gesperrter Daten zu wissenschaftlichen
Zwecken, zur Behebung einer bestehenden Beweis-
not oder sonstiges Uberwiegendes Interesse der ver-
antwortlichen Stelle) gelten die Regelungen wie in
der zusatzlichen Einwilligung zur Teilnahme an einer
klinischen Studie beschrieben.

Erteilte Einwilligungen kann ich jederzeit mit
Wirkung fiir die Zukunft widerrufen. Es ent-
stehen mir keine Nachteile, wenn ich eine oder
mehrere Einwilligungen verweigere.

Legen Sie Widerspruch ein, werden wir lhre perso-
nenbezogenen Daten nicht mehr verarbeiten, es sei
denn, wir kbnnen zwingend schutzwUrdige Grinde
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fUr die Verarbeitung nachweisen, die Ihre Interessen,
Rechte, Freiheiten Uberwiegen, oder die Verarbei-
tung dient der Geltendmachung, Ausibung, Ver-
teidigung von Rechtsansprtchen.

Ein Widerspruch kann formfrei an uns (Adresse siehe
Punkt 1) erfolgen. Fiir alle anderen Fragen konnen
Sie sich jederzeit an uns oder lhre zustandige
Aufsichtsbehorde wenden:

Der Hessische Datenschutzbeauftragte
Homepage: http://www.datenschutz.hessen.de
Gustav-Stresemann-Ring 1 | 65189 Wiesbaden
Telefon: 0611 40 80 | Telefax: 0611 1408-900
E-Mail: poststelle@datenschutz.hessen.de

Detaillierte Erlauterungen Ihrer Rechte anhand
der neuen Europdischen Datenschutzverordnung
(DSGVO, fur Deutschland am 25. Mai 2018 in Kraft)
finden Sie auf dem beiliegenden Merkblatt.

7. Einwilligung zur Datenspeicherung zwecks
Information Uiber zukiinftige Studien

[] Nein, ich wilige nicht ein (,Nein” bedeutet, ich
werde zuklnftig nicht Uber neue Studien informiert)

L] Ja, ich willige ein, dass meine Daten gespeichert
werden, um zukinftig Uber neue klinische Studien
durch das Studienzentrum informiert zu werden.
Dazu kdnnen mich Mitarbeiter des Studienzentrums
auch nachtraglich kontaktieren, um Daten zwecks Be-
urteilung der Eignung fir neue Studien zu erganzen.

Ich kann auf Grundlage meiner oben erteilten
Einwilligung per Brief angeschrieben werden.
Ich bin einverstanden, dass ich zusatzlich auf
folgende Weise in unverschliisselter Form kon-
taktiert werde (bitte markieren und ausfiillen):

[_] Telefon/SMS:

[ ] E-Mail:

Erklarung:

Ich habe eine Kopie dieses Merkblatts zur Erhebung,
Speicherung, Nutzung und Ubermittlung meiner
Daten erhalten, habe die obigen Ausfihrungen ver-
standen und etwaige Fragen dazu wurden vollends
beantwortet.

Vorname

Nachname

Geburtsdatum

Ort

Datum Unterschrift
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Hiermit entbinde ich

Vorname Nachname Geburtsdatum

meine behandelnden Arzte von der drztlichen Schweigepflicht und erteile Ihnen die Erlaubnis,
Befundberichte von Untersuchungen, insbesondere Arztbriefe an Arzte und nicht-arztliche
Mitarbeiter des Studienzentrums ClinPhenomics CVC GmbH, Schaumainkai 101-103, 60596 Frankfurt
weiterzuleiten.

Alle Mitarbeiter des Studienzentrums unterliegen der Verschwiegenheit. Die drztlichen Befunde werden zum
Zwecke einer drztlichen Behandlung, Beratung oder zur Ermittlung der aktuellen und friheren Krankheitsvor-
geschichte im Rahmen der Teilnahme an klinischen Studien fur deren ordnungsgemafSe Durchfihrung und
den damit verbundenen Pflichten angefordert.

Die Dauer der Entbindung gilt (bitte zutreffendes ankreuzen)

[ bis auf Weiteres - auch tiber meinen Tod hinaus

] bis zum Studienende

L] biszum (bitte Datum eintragen)

Weiter autorisiere ich das Studienzentrum meine medizinischen Befunde weiterzugeben an

] meine behandelnden Arzte

[] folgende Person(en)/Institution(en):

Nein [_| ich méchte dariiber selbst entscheiden (Nein kann bedeuten, dass im Falle einer Notsituation
Untersuchungsergebnisse wie Laborwerte den behandelnden Arzten nicht sofort zur Verfiigung stehen)

Mir ist bekannt, dass ich diese Erklarung tUber die Entbindung von der Schweigepflicht jederzeit mit Wirkung
far die Zukunft widerrufen kann.

Datum Unterschrift
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Merkblatt zur neuen EU-Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
seit 25. Mai 18 in Deutschland in Kraft

Was sind lhre Rechte hinsichtlich des Schutzes
lhrer personenbezogenen Daten?

Sie haben das Recht:

gemal Art. 7 Abs. 3 DSGVO lhre einmal erteilte Ein-
willigung jederzeit gegeniber uns zu widerrufen.
Dies hat zur Folge, dass wir die Datenverarbeitung,
die auf dieser Einwilligung beruht, fur die Zukunft
auBergesetzlich geregelter Ausnahmen nicht mehr
fortfGhren durfen.

gemald Art. 15 DSGVO Auskunft Gber Ihre von uns
verarbeiteten personenbezogenen Daten zu ver-
langen. Insbesondere kénnen Sie Auskunft Uber die
Verarbeitungszwecke, die Kategorie der personen-
bezogenen Daten, die Kategorien von Empfangern,
gegenlber denen lhre Daten offengelegt wurden
oder werden, die geplante Speicherdauer, das Be-
stehen eines Rechts auf Berichtigung, Léschung, Ein-
schrankung der Verarbeitung oder Widerspruch, das
Bestehen eines Beschwerderechts, die Herkunft ihrer
Daten, sofern diese nicht bei uns erhoben wurden.

gemal Art. 16 DSGVO unverzUglich die Berichtigung
unrichtiger oder Vervollstandigung lhrer bei uns
gespeicherten personenbezogenen Daten zu ver-
langen;

gemald Art. 17 DSGVO die Loschung lhrer bei uns
gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlan-
gen, soweit nicht die Verarbeitung zur Ausibung des
Rechts auf freie MeinungsauBerung und Information,
zur Erfallung einer rechtlichen Verpflichtung, aus
GrUnden des offentlichen Interesses erforderlich ist;

gemal? Art. 18 DSGVO die Einschrankung der Ver-
arbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu ver-
langen, soweit die Richtigkeit der Daten von Ihnen
bestritten wird, die Verarbeitung unrechtmafig

ist, Sie aber deren Loschung ablehnen und wir die
Daten nicht mehr bendétigen, Sie jedoch diese zur
Geltendmachung, Austibung oder Verteidigung von
Rechtsanspriichen bendtigen oder Sie gemald Art.
21 DSGVO Widerspruch gegen die Verarbeitung ein-
gelegt haben;

gemald Art. 20 DSGVO |hre personenbezogenen
Daten, die Sie uns bereitgestellt haben, in einem
strukturierten, gdngigen und maschinenlesbaren
Format zu erhalten oder die Ubermittlung an einen
anderen Verantwortlichen zu verlangen;

gemald Art. 21 DSGVO Widerspruch gegen die Ver-
arbeitung Ihrer personenbezogenen Daten einzule-
gen, soweit daflir Griinde vorliegen, die sich aus lhrer
besonderen Situation ergeben und

gemal Art. 77 DSGVO sich bei einer Aufsichts-
behdrde zu beschweren. In der Regel kbnnen Sie
sich hierflr an die Aufsichtsbehorde lhres Ublichen
Aufenthaltsortes oder an den Sitz der hessischen
Datenschutzbehdrde wenden:

Der Hessische Datenschutzbeauftragte
Homepage: http://www.datenschutz.hessen.de
Gustav-Stresemann-Ring 1 | 65189 Wiesbaden
Telefon: 0611 40 80 | Telefax: 0611 1408-900
E-Mail: poststelle@datenschutz.hessen.de

Ausfihrliche allgemeine Informationen zum Datenschutz
mit Anschrift aller Landesaufsichtsbehérden finden Sie
auf der Internetseite der deutschen Bundesdatenschutz-
behdrde (BFDI):
https://www.bfdi.bund.de/DE/Datenschutz

Allgemeine Rechtsgrundlagen

Rechtsgrundlage fur die Verarbeitung Ihrer Daten ist
Artikel 9 Absatz 2 lit. h) DSGVO in Verbindung mit § 22
Abs.1 Nr. 1 lit. b) BDSG. Bei Fragen kénnen Sie sich gerne
an uns wenden.

ClinPhenomics CVC GmbH, Studienzentrum
Schaumainkai 101-103

60596 Frankfurt

Tel. 069-5770 2866

Fax 069-5770 2869
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