Mustervorlage für den Datenschutz in Patienten-/Probandeninformation bei Studien gemäß 12. AMG- Novelle (Stand 14.01.05)

Patienten-/Probandeninformation

Während der Behandlung mit Arzneimitteln werden medizinische Befunde und persönliche Informationen von Ihnen erhoben und niedergeschrieben. Die Aufzeichnung der im Rahmen dieser klinischen Prüfung erhobenen Daten erfolgt zunächst in Originalunterlagen / Ihrer Krankenakte, in die Ihr Arzt auch bisher alle Befunde eingetragen hat. Die für die klinische Prüfung wichtigen Daten werden zusätzlich ohne Namensnennung in pseudonymisierter Form (d.h. verschlüsselt durch – Achtung: Art der Verschlüsselung präzise erläutern – z.B.: Nummern- oder Buchstabencode, ohne Angabe von Initialen, mit Angabe des Geburtsjahrs) auf gesonderten Dokumentationsbögen und elektronischen Datenträgern aufgezeichnet.

Gemäß den gesetzlichen Bestimmungen ist die Teilnahme an einer klinischen Arzneimittelprüfung nur zulässig, wenn Sie mit der Aufzeichnung Ihrer Krankheitsdaten und deren Weitergabe in pseudonymisierter Form an die zuständige Überwachungsbehörde (Landesamt oder Bezirksregierung) die zuständige Bundesoberbehörde (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Bonn, oder Paul-Ehrlich-Institut, Langen), zuständige ausländische Überwachungsbehörden, europäische Datenbank (Eudra-Vigilanz-Datenbank), die zuständige Ethik-Kommission und den Auftraggeber der Studie (Sponsor) bzw. ein von diesem beauftragtes Unternehmen einverstanden sind. Wenn Sie der beschriebenen Weitergabe und Aufbewahrung Ihrer pseudonymisierten Daten nicht zustimmen, können Sie also nicht in die klinische Studie eingeschlossen werden.

Um sicherzustellen, dass alle Daten korrekt aus den Originalunterlagen / Ihrer Kranken​akte in die Dokumentationsbögen übertragen wurden, können die Eintragungen in die pseudonymisierten Dokumentationsbögen jedoch durch Beauftragte staatlicher Behörden und durch besonders geschulte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors mit den Originaldaten verglichen werden. 

Mit Ihrem Einverständnis zur Teilnahme an dieser klinischen Prüfung entbinden sie den Prüfarzt gegenüber Beauftragten der zuständigen Behörden und des Sponsors von seiner Schweigepflicht insofern, als diese Personen zur Überprüfung der korrekten Datenübertragung Einsicht in die im Rahmen dieser klinischen Prüfung erfolgten Original​aufzeich​nun​gen nehmen können.

Für die bei der Studie gewonnenen Daten besteht eine gesetzliche Aufbewahrungspflicht von mindestens 10 Jahren.

Ihre Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung der Angaben über Ihre Gesundheit ist gemäß § 40 Abs. 2a Nr. 2 AMG unwiderruflich. Zwar können Sie die Teilnahme an der klinischen Prüfung jederzeit beenden. Die bis zu diesem Zeitpunkt bereits gespeicherten Daten dürfen jedoch ohne Namensnennung weiterhin aufbewahrt und verwendet werden, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen der betroffenen Personen nicht beeinträchtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen.
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