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Erwachsene und Jugendliche

Erganzende Information fiir Erwachsene und Jugendliche gemaR
Europiischer Datenschutz-Grundverordnung?
fiir bereits laufende klinische Studien (Start vor 25.05.2018)

ESID Register
Liebe Patientin, lieber Patient,

wir mochten Sie im Rahmen der oben genannten Studie lber die Auswirkungen der neuen
Europdischen — Datenschutzgrundverordnung, die mit 25.5.2018 in Kraft getreten ist,
informieren.

Datenschutz

Bei den Daten, die Giber Sie im Rahmen dieser Studie erhoben und verarbeitet werden, ist
grundsatzlich zu unterscheiden zwischen
1) jenen personenbezogenen Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (z.B.

Name, Geburtsdatum, Adresse, Bildaufnahmen...),

2) pseudonymisierten (verschliisselten) personenbezogenen Daten, bei denen alle
Informationen, die direkte Riickschliisse auf Ihre Identitat zulassen, durch einen Code
(z. B. eine Zahl) ersetzt bzw. (z.B. im Fall von Bildaufnahmen) unkenntlich gemacht
werden. Dies bewirkt, dass die Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen
und ohne unverhaltnismaBig groBen Aufwand lhnen nicht mehr zugeordnet werden
kénnen und

3) anonymisierten Daten, bei denen eine Rickfiihrung auf Sie nicht mehr moglich ist.

Der Code zur Verschlisselung wird von den verschliisselten Datensatzen streng getrennt und
nur am Prifzentrum aufbewahrt.

Zugang zu den nicht verschliisselten Daten haben der Prifarzt und andere Mitarbeiter des
Studienzentrums, die an der Studie oder an Ihrer medizinischen Versorgung mitwirken. Die
Daten sind gegen unbefugten Zugriff geschiitzt. Zusatzlich kdnnen autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Universitatsklinik Freiburg) sowie
Beauftragte von in- und/oder auslandischen Gesundheitsbehdrden und jeweils zustandige
Ethikkommissionen in die nicht verschliisselten Daten Einsicht nehmen, soweit dies fir die
Uberpriifung der ordnungsgemaRen Durchfilhrung der Studie notwendig bzw.
vorgeschrieben ist.

Eine Weitergabe der Daten, insbesondere an den Sponsor und seine Vertragspartner, und
die Erfassung in einer elektronischen Datenbank, erfolgt nur in verschlisselter oder
anonymisierter Form. Auch fiir etwaige Publikationen werden nur die verschliisselten oder
anonymisierten Daten verwendet.

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz naturlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
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Samtliche Personen, die Zugang zu den verschlisselten und nicht verschlisselten Daten
erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
sowie den Osterreichischen Anpassungsvorschriften in der jeweils gliltigen Fassung.

Ihre Daten kdnnen auch an Empfanger in Landern auBerhalb der EU weitergegeben werden,
wenn die Europdische Kommission bei dem Land ein angemessenes gesetzliches
Datenschutzniveau festgestellt hat.

Sie konnen Ihre Zustimmung zur Erhebung und Verarbeitung l|hrer Daten jederzeit
widerrufen. Nach lhrem Widerruf werden keine weiteren Daten mehr Uber Sie erhoben. Die
bis zum Widerruf erhobenen Daten kdnnen allerdings weiter im Rahmen dieser Studie
verwendet werden.

Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben haben Sie auRerdem, sofern dies nicht die
Durchfiihrung der Studie voraussichtlich unméglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt, das
Recht auf Einsicht in die Sie betreffenden Daten und die Mdglichkeit der Berichtigung, falls
Sie Fehler feststellen.

Sie haben auch das Recht, bei der 6sterreichischen Datenschutzbehorde eine Beschwerde
Uber den Umgang mit Ihren Daten einzubringen (www.dsb.gv.at).

Das gemall DSGVO vorgesehene Recht auf Loschung der im Rahmen dieser Studie
verarbeiteten Daten steht lhnen aufgrund von Regelungen des 2. Materien-Datenschutz-
Anpassungsgesetzes 2018 nicht zu.

Die Laufzeit des Registers ist unbegrenzt. Die Dauer der Speicherung lhrer Daten (iber das
Ende der Studie hinaus ist durch Rechtsvorschriften geregelt.

Falls Sie Fragen zum Umgang mit den Daten im Rahmen der Studie haben, wenden Sie sich
zunachst an den Priifarzt. Dieser kann Ihr Anliegen ggf. an die Personen, die beim Sponsor
oder am Studienzentrum fir den Datenschutz verantwortlich sind, weiterleiten.

Der Datenschutzbeauftragte der Medizinischen Universitait Graz ist unter
datenschutz@medunigraz.at und der Datenschutzbeauftragte der KAGES (Steiermarkische

Krankenanstalten- gesellschaft m.b.H.) unter datenschutz@kages.at erreichbar.

Sie erhalten eine Kopie dieser Datenschutz-Information. Das Original verbleibt beim Prifarzt.

Patientin/Patient:

Name, Vorname Datum Unterschrift

Seite 2von 2



