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Information fur Studienteilnehmer geman

Europaischer Datenschutz-Grundverordnung (giiltig ab 25.05.2018)"
fir medizinische Forschungsvorhaben

< Bedeutung von Markern fir die Diagnostik der Endometriose >
(Endometriose-Diagnostik)

Sponsor-ID / Studien-ID
Entfallt

Hiermit mochten wir Sie Uber die in der Datenschutz-Grundverordnung (= DS-GVO)
festgelegten Rechte informieren (Artikel 12 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten
bilden bei klinischen Studien (einschlieBlich klinischer Prifungen) lhre freiwillige schriftliche
Einwilligung gemall DS-GVO sowie der Deklaration von Helsinki (Erklarung des Weltarzte-
bundes zu den ethischen Grundsatzen fur die medizinische Forschung am Menschen) und
der Leitlinie fur Gute Klinische Praxis. Bei Arzneimittel-Studien ist zusatzlich das Arzneimit-
telgesetz, bei Medizinprodukte-Studien das Medizinproduktegesetz anzuwenden.

Beziiglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DS-GVO):

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft Giber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt werden
(Aushéandigen einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DS-GVO).

Recht auf Berichtigung
Sie haben das Recht Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu
lassen (Artikel 16 und 19 DS-GVO).

Recht auf Léschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z.B. wenn
diese Daten fir den Zweck, flr den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind oder Sie
Ihre Einwilligung widerrufen, auf die sich die Verarbeitung Ihrer Daten stiutzt. Die Rechtmé-
Rigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon
nicht bertihrt." (Artikel 7, 17 und 19 DS-GVO).

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)
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Recht auf Einschréankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrankung der Verarbei-
tung zu verlangen, d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, aber nicht verarbeitet werden.
Dies mussen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an lhren Prifer oder an den
Datenschutzbeauftragten des Prifzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).

Im Falle der Berichtigung, L6schung, Einschrankung der Verarbeitung werden zudem
all jene benachrichtigt, die lhre Daten erhalten haben (Artikel 17 Absatz 2 und Artikel 19 DS-
GVO).

Recht auf Datenubertragbarkeit

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem Verant-
wortlichen fur die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kbnnen Sie bean-
tragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch mdglich, einer anderen von
Ihnen benannten Stelle Gbermittelt werden (Artikel 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, bei Vorliegen von Griinden, die sich aus lhrer besonderen Situation
ergeben, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MalRnahmen zur Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Artikel 21 DS-GVO).
Eine solche Verarbeitung findet anschlieend grundsatzlich nicht mehr statt.

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

Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ist mit lhrer Einwilligung rechtmatig (Arti-
kel 6 DS-GVO). Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener
Daten jederzeit zu widerrufen. Die Rechtmaligkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum
Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht berthrt (Artikel 7 Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten (,,Daten-
schutzpannen®)

Hat eine Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten voraussichtlich ein hohes
Risiko fir Ihre persénlichen Rechte und Freiheiten zur Folge, so werden Sie unverziiglich
benachrichtigt (Artikel 34 DS-GVO).

Ubermittlungen personenbezogener Daten an Drittlander oder an internationale Orga-
nisationen
Bezug auf Artikel 44-50 DS-GVO

Mdchten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Prifer oder an den Datenschutzbeauftragten Ihres Priifzentrums. Auf3erdem haben Sie das
Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehdrde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht
sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-
GVO verstolit (siehe Kontaktdaten).
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Kontaktdaten
Datenschutz: Kontaktdaten Prifzentrum
Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehdrde
ggf. Name: | PD. Dr. L. Konrad ggf. Name:
Adresse: Labor des Zentrums fur Adresse:

Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

Feulgenstr. 10-12, 35392 Giel3en
Telefon: 0641-985-45282 Telefon:
E-Mail Lutz.konrad@gyn.med.uni-giessen.de | E-Mail

Datenschutz: Kontaktdaten des Sponsors/der Studienleitung der klinischen Studie in

Giel3en

Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehdrde

Name: Datenschutzbeauftragter der Name: Der Hessische Datenschutz-
Justus-Liebig Universitat beauftragte
GielRen

Adresse: | LudwigstralRe 23 Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
35390 Gielzen 65189 Wiesbaden

Telefon: | 0641-99 12230 Telefon: | Telefon: 0611-140 80

E-Mail datenschutz@uni-giessen.de E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de

Fur die Datenverarbeitung Verantwortliche/r

ggf. Name Justus-Liebig Universitat Giel3en
Adresse: Ludwigstral3e 23
35390 Giel3en
Telefon: 0641-990
E-Mail praesident@uni-giessen.de

Unterschrift Patient/in

Name in Druckschrift

Datum

Unterschrift
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