Mustertext zum Datenschutz in Informationsschriften bei Antragen an die
Ethikkommission zur Durchfiihrung eines (bio-)medizinischen
Forschungsvorhabens (auBBerhalb von § 40 AMG und § 20 MPG)

(Stand: Januar 2020)

- Bitte drucktechnisch hervorheben -

»,Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist lhre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a, Art.
9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO). Die Daten werden also nur dann erhoben, gespeichert, ausgewertet und
weitergegeben, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Auch wenn Sie lhre Einwilligung
zunachst erteilen, kdnnen Sie sie ohne Angabe von Griinden widerrufen.

Der Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung ist:' [Name und Kontaktdaten der verantwortlichen
Institution bezogen auf das Priifzentrum + ggf. Sponsor]

Bei dieser Studie werden die Vorschriften (iber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz
eingehalten. Es werden personliche Daten und Befunde von Ihnen (auswahlen:)

- in irreversibel anonymisierter Form /

- verschlisselt (pseudonymisiert), d.h. weder Ihr Name noch lhre Initialen oder das
Geburtsdatum erscheinen im Verschlisselungscode,

verarbeitet und (falls zutreffend) an den Initiator der Studie [hier den Sponsor, Auftraggeber etc.
nennen] bzw. von ihm beauftragte Stellen zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung und
[konkrete Zwecke einfligen] weitergeleitet. Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur der
Studienleiter und sein Stellvertreter [sind namentlich zu benennen] sowie vom Studienleiter zur
Verschwiegenheit verpflichtete Mitglieder des Studienteams.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die erhobenen Daten ohne Hinzuziehung einer Liste nicht mehr
einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen. Die personenbezogenen Daten,
wie z. B. der Name und das Geburtsdatum, werden durch einen Nummerncode ersetzt. Im
Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt, auf der die Namen den Nummern- und/oder
Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert aufbewahrt und
unterliegt dort technischen und organisatorischen MaRnahmen, die gewahrleisten, dass die von lhnen
erhobenen Daten lhnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden kdnnen. Eine
Entschliisselung erfolgt nur in folgenden Situationen |[... bitte konkret erldutern].

Sofern der Forscher eine Entschllisselung aus wissenschaftlichen Griinden vornehmen maochte, wird
zuvor eine Zustimmung der Ethikkommission eingeholt.

Die pseudonymisierten Daten werden XXX Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie am/im (Ort
der Aufbewahrung ergédnzen) aufbewahrt. Sie sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Sie werden
geldscht, wenn sie nicht mehr bendtigt werden. Spatestens nach 10 Jahren werden sie geldscht.

Falls zutreffend: [Zustdandige und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Initiators der
Studie oder von ihm zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung beauftragte Unternehmen
konnen, auch nachdem alle relevanten Daten bereits Ubermittelt wurden, Einsicht in die beim
Studienzentrum vorhandenen Behandlungsunterlagen nehmen, um die Richtigkeit der Gbertragenen

L Verantwortlicher fur 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 zusétzliche
Verantwortlichkeit des lokalen Studienzentrums infrage.
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Daten zu Uberpriifen. Durch lhre Unterschrift entbinden Sie zu diesem Zweck lhre Arzte von der
arztlichen Schweigepflicht. ]

Die Daten werden zu jeder Zeit (auch im Falle der Veréffentlichung der Studienergebnisse) vertraulich
behandelt.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

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

Gegebenenfalls: Die Daten kénnen auch in Lander auBerhalb des EU-Binnenraumes weitergegeben
werden, z.B. ... [konkrete Lédnder benennen]. In diesen Landern besteht moglicherweise ein geringeres
Datenschutzniveau. Mit lhrer Einwilligung stimmen Sie zu, dass die Daten auch in diese Lander
Ubermittelt werden diirfen. Der Initiator der Studie wird sich bemihen, 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).

Fir diese Lander hat die Europdische Kommission ein angemessenes gesetzliches Datenschutzniveau
festgestellt / liegt kein Beschluss der Europdischen Kommission zur Angemessenheit des
Datenschutzniveaus vor.

Soweit zutreffend: Die in diesen Landern ansdssigen Empfanger haben vertragliche
Datenschutzklauseln vereinbart / interne Datenschutzvorschriften erlassen, die von der Europaischen
Kommission oder der zustdndigen Aufsichtsbehorde beschlossen oder genehmigt wurden. Sie kénnen
bei [Sponsor oder Priifstelle] eine Kopie dieser Datenschutzklauseln / internen Datenschutzvorschriften
erhalten.

[Sofern kein Angemessenheitsbeschluss vorliegt und keine genehmigten Standardklauseln verwendet
werden:] Diese Lander haben moglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. [Sponsor]
sichert zu, soweit rechtlich moglich, das EU-Datenschutz-Niveau einzuhalten und seine
Forschungspartner vertraglich ebenfalls dazu zu verpflichten. Dennoch besteht das Risiko, dass
staatliche oder private Stellen auf lhre Daten zugreifen, obwohl dies nach dem europaischen
Datenschutzrecht nicht zuldssig ware. Es ist daher nicht sicher auszuschlieBen, dass beispielsweise
potentielle Arbeitgeber oder Versicherer Kenntnisse (iber diese Daten erhalten. Die Kriterien und die
Uberpriifung der ethischen Grundsatze zur Durchfiihrung klinischer Studien kénnen ebenfalls von den
hierzulande geltenden Bestimmungen abweichen. Zudem kann es sein, dass lhnen dort weniger oder
schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhdngige Aufsichtsbehorde
gibt, die Sie bei der Wahrnehmung Ihrer Rechte unterstiitzen kénnte. Eine Weitergabe Ihrer Daten/
ggf. Biomaterialien kann in diese Lander nur erfolgen, wenn Sie dem ausdriicklich zugestimmt
haben. Dazu kénnen Sie in der Einwilligungserklarung das entsprechende Kastchen ankreuzen.

Sie kénnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder mindlich
widerrufen, ohne dass lhnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen,
werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt
jedoch rechtmalig.

Sollten Sie im Verlauf der Studie Ihre Einwilligung widerrufen, werden Sie gefragt, ob Sie mit der
anonymisierten Weiterverwendung lhrer Daten und ggf. Proben einverstanden sind oder ob eine
Loschung der Daten bzw. Vernichtung der Proben erfolgen soll.
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[Hinweis: Sofern das L6schungsrecht, zumal aus forschungsbezogenen Griinden, eingeschrdnkt werden
soll, sind Ausfiihrungen zu dem jeweiligen Rechtfertigungsgrund im Studienprotokoll erforderlich, vgl.
Art. 17 Abs. 3 Buchst. c) und d) DSGVO sowie Art. 9 Abs. 2 Buchst. i) DSGVO. Die Nichtléschung der
Daten trotz Léschungsverlangens stellt jedoch die Ausnahme dar. Im Regelfall ist von dem Recht, die
Léschung verlangen zu kénnen, auszugehen:]

Falls zutreffend: [GemaR Art. 17 Abs. 3 Buchst. c und d DSGVO sowie Art. 9 Abs. 2 Buchst. i kann lhr
Recht auf Loschung der Daten aus forschungsbezogenen Griinden eingeschriankt werden. Die
jeweiligen Rechtfertigungsgriinde wurden im Studienprotokoll dargelegt und von einem unabhéangigen
Gremium zustimmend bewertet.]

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft Uber die von lhnen gespeicherten
personenbezogenen Daten (einschlieBlich einer kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu
verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine
Ubertragung der von lhnen zur Verfligung gestellten Daten und die Einschrinkung ihrer Verarbeitung
verlangen.

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

Name und Kontaktdaten des zustandigen behoérdlichen Datenschutzbeauftragten

- Bei Forschern, die am Klinikum der Universitdt Minchen tatig sind:

Behordlicher Datenschutzbeauftragter
Klinikum der Universitat Miinchen
Pettenkoferstr. 8

80336 Miinchen

E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de

- Fir Forschern, die an der LMU tétig sind:

Ludwig-Maximilians-Universitdat Miinchen
Behordlicher Datenschutzbeauftragter
Geschwister-Scholl-Platz 1

80539 Miinchen

E-Mail: datenschutz@Imu.de

Es besteht ein Beschwerderecht bei der Datenschutz-Aufsichtsbehdrde.

1. Firdie LMU und das Klinikum ist zustandig:
Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz (BayLfD)
Postanschrift: Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen
Hausanschrift: Wagmdillerstr. 18, 80538 Miinchen
Tel.: 089 212672-0
Fax: 089 212672-50
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2. Fir Antragsteller und Sponsoren aus Bayern, die weder an der LMU noch am Klinikum tatig

sind:

Bayerisches Landesamt fiir Datenschutzaufsicht (BayLDA)
Promenade 27

91522 Ansbach

Tel.: 0981 531300

Fax: 0981 53981300
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