Einwilligungserklarung zum Datenschutz - strahlenschutz

(Strahlenschutz-/Roéntgenverordnung unter Verwendung von Arzneimitteln)

Bei klinische Prifungen werden perstnliche Daten und medizinische Befunde Uber Sie erhoben.
Die Erhebung, Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser Angaben uber ihre
Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der klinischen
Prifung folgende freiwillige Einwilligung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung
kdnnen sie nicht an der klinischen Prufung teilnehmen.

1) Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Priifung

erhobene Daten/Angaben Uber meine Gesundheit auf Fragebtgen und elektronischen
Datentragern aufgezeichnet und ohne Namensnennung (pseudonymisiert)

weitergegeben werden an:

a) den Auftraggeber (Sponsor)* oder beauftragte Unternehmen* der Studie zur
wissenschaftlichen Auswertung, Bewertung von unerwiinschten Ereignissen

oder Beantragung der Zulassung;

b) die zustandige(n) Uberwachungsbehoérde(n) (Landesamt oder Bezirksregierung),
Bundesoberbehorde (Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Bonn), Ethik-Kommission und auslandischen Behdrden und europaische

Datenbank zur Uberpriifung der ordnungsgemafRen Durchfiihrung der

Studie, zur Bewertung von Studienergebnissen und unerwinschter Ereignisse

oder zur Beantragung der Zulassung.

* Anschrift des Auftraggebers/beauftragter Unternehmen:

2) AuBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur
Verschwiegenheit

verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers, der zustandigen inlandischen

und auslandischen Uberwachungs- und Zulassungsbehdrden in meine beim

Prifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies fur die
Uberpriifung der Studie notwendig ist. Fiir diese MaRnahme entbinde ich den Priifarzt
von der arztlichen Schweigepflicht.

3) Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung der Angaben tiber meine Gesundheit
ist unwiderruflich. Ich bin bereits dartber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die
Teilnahme an der klinischen Prifung beenden kann. Im Fall dieses Widerrufs erklare
ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten Daten
ohne Namensnennung weiterhin verwendet werden durfen, soweit dies erforderlich
ist, um

a) Wirkungen des zu prufenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der betroffenen Person nicht
beeintrachtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu geniigen

4) Ferner erklare ich mich auf Grund gesetzlicher Bestimmungen damit einverstanden,
dass mein Name, Anschrift und Geburtsdatum an das Bundesamt fur Strahlenschutz
sowie an Landerbehérden zur Beurteilung der Strahlenbelastung weitergeleitet werden.
Name, Datum, Unterschrift



