Erganzende Information fur Studienteilnehmer gemaf

Europaischer Datenschutz-Grundverordnung®
far bereits laufende medizinische Forschungsvorhaben (Start vor 25.05.2018)

Sehr geehrte/r Studienteilnehmer/in,

aufgrund des Wirksamwerdens der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung = DSGVO
zum 25. Mai 2018, andern sich die Datenschutzvorschriften in Europa. Auch fir bereits
laufende medizinische Forschungsvorhaben (im folgenden klinische Studien genannt),
ergeben sich dadurch neue Anforderungen an die Verarbeitung personenbezogener Daten.

Wenn Sie bereits Teilnehmer/in an einer klinischen Studie sind, wurden Sie in der jeweiligen
Patienteninformation- und Einwilligungserklarung bereits tber die Aspekte zum Datenschutz
informiert und haben dem schriftlich zugestimmt. Dies beinhaltet z. B. Informationen tber die
Erfassung, Speicherung und Weiterleitung ihrer personenbezogenen Daten sowie lhre
diesbezliglichen Rechte. Auch als mégliche/r neue/r Studienteilnehmer/in erhalten Sie diese
Informationen im Rahmen des Aufklarungsgesprachs durch lhren Prufer und in der
schriftlichen Patienteninformation- und Einwilligungserklarung zur klinischen Studie.

Der in der Patienteninformation- und Einwilligungserklarung zu der jeweiligen klinischen
Studie beschriebene Umgang mit Ihren Daten gilt weiterhin.

Zusatzlich werden Sie hiermit Gber die in der DSGVO festgelegten Rechte informiert

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten
bilden bei klinischen Studien Ihre freiwillige schriftliche Einwilligung gemal DSGVO sowie
der Deklaration von Helsinki (Erklarung des Weltarztebundes zu den ethischen Grundséatzen
fur die medizinische Forschung am Menschen) und der Leitlinie fir Gute Klinische Praxis.
Bei Arzneimittel-Studien ist zusatzlich das Arzneimittelgesetz Rechtsgrundlage, bei Medizin-
produkte-Studien entsprechend das Medizinproduktegesetz anzuwenden. Zeitgleich mit der
DSGVO tritt in Deutschland das Uberarbeitete Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu) in
Kraft.

Beziglich lhrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DSGVO, 8§ 32 ff. BDSG-
neu):

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt werden
(Aushandigen einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DSGVO, §834 und 57 BDSG-neu).

Recht auf Berichtigung
Sie haben das Recht Sie betreffende unrichtigen personenbezogene Daten berichtigen zu
lassen (Artikel 16 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu).

Recht auf Léschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn
diese Daten fur den Zweck, fiur den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel
17 und 19 DSGVO, 8§ 35 und 58 BDSG-neu).

Recht auf Einschréankung der Verarbeitung

1 . . . .
Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)



Information fiir Studienteilnehmer nach DSGVO
Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf Einschrankung der Verarbei-
tung zu verlangen, d.h. die Daten durfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies
muissen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an ihren Prifer oder an den Daten-
schutzbeauftragten des Prifzentrums (Artikel 18 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu).

Recht auf Datenibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die sie betreffenden personenbezogenen Daten, die sie dem Verant-
wortlichen fiur die klinische Studie / klinische Prifung bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit
kénnen Sie beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch maéglich,
einer anderen von lhnen benannten Stelle Ubermittelt werden (Artikel 20 DSGVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Mal3nahmen zur
Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art
21 DSGVO, § 36 BDSG-neu). Eine solche Verarbeitung findet anschlie3end grundsatzlich
nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf die-
ser Einwilligung

Die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten ist nur mit lhrer Einwilligung rechtmafig
(Artikel 6 DSGVO, § 51 BDSG-neu).

Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit
zu widerrufen. Es durfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in
der Patienteninformation- und Einwilligungserklarung zu der jeweiligen klinischen Studie /
Prifung genannten Stellen verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DSGVO, § 51 Absatz 3
BDSG-neu).

Mdchten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Prufer oder an den Datenschutzbeauftragten Ihres Prifzentrums. Au3erdem haben Sie das
Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehotrde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht
sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-
GVO verstolt:

Datenschutz: Kontaktdaten Prifzentrum

Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehdrde
Name: Herr Milan Caspar Soesanto Name: Prof. Dr. Dieter
Kugelmann
Adresse: | Universitatsmedizin Mainz, | Adresse: Postfach 30 40. 55020
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz Mainz. oder: Hintere Bleiche 34.
55116 Mainz
Telefon: | 06131/17 2806 Telefon: 061 31/208-24 49
E-Mail Milan_Caspar.Soesanto@unimedizin- | E-Mail poststelle @datenschutz.rip.de
mainz.de

Bundesdatenschutzbeauftragte

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Husarenstr. 30

53117 Bonn

Telefon: 0228-997799-0

Fax: 0228-997799-550  E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de
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