(Der folgende Text fur eine Patienteninformation und -Einwilligung soll als eine Orientierung dienen und damit
eine Hilfestellung fur die Erstellung einer Patienteninformation sein, ohne dass eine Garantie jedweder Art fur
die Richtigkeit oder Vollstandigkeit ibernommen wird. Anderungen in der Rechtsprechung werden nicht
notwendigerweise erfasst.)

Datenschutz:

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 Prifung folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung
voraus, das heil3t ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der klinischen Prifung
teilnehmen.

1. lIch erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Kklinischen Priufung
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben uUber meine Gesundheit, Uber mich erhoben
und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern bei/in ........... (Institution/Ort der
Aufzeichnung angeben) aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten
pseudonymisiert (verschlisselt) weitergegeben werden:

a) an ........... , den Auftraggeber oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der
wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle unerwinschter Ereignisse: an ........... , den Auftraggeber und die zustandige
Landesbehdrde.

2. AuBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des Auftraggebers sowie die zustandigen Uberwachungsbehérden in
meine beim Prufarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberprifung der ordnungsgemafRen
Durchfuhrung der Studie notwendig ist. Fur diese MaBhahme entbinde ich den Priufarzt von der
arztlichen Schweigepflicht.

3. Ich bin dartuber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen Priufung
beenden kann. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das
Recht, die Ldschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu
verlangen.

4. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Prafung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen
Daten geldscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaRige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen (vertraglich vereinbarte Fristen missen hier genannt werden).

5. Ich bin damit einverstanden, dass mein Hausarzt

Uber meine Teilnahme an der klinischen Prifung informiert wird (falls nicht gewunscht, bitte
streichen).
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