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EUROPAC-2

Erganzende Informationen fur Studienteilnehmer zum Datenschutz

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

aufgrund des Wirksamwerdens der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung (EU-
DSGVO) zum 25. Mai 2018 andern sich die Datenschutzvorschriften in Europa. Auch fir
bereits laufende klinische Studien ergeben sich dadurch neue Anforderungen an die Verar-
beitung personenbezogener Daten.

Als Teilnehmer*in der EUROPAC-2-Studie wurden Sie bereits im Rahmen der Studienunter-
suchungen mit der Patienteninformation und Einwilligungserklarung tber die Aspekte zum
Datenschutz informiert und haben diesen schriftlich zugestimmt. Diese beinhalten z.B. In-
formationen lber die Erfassung, Speicherung und Weiterleitung Ihrer personenbezogenen
Daten sowie lhre diesbezlglichen Rechte. Der in der Patienteninformation und Einwilli-
gungserklarung beschriebene Umgang zu und mit lhren Daten gilt weiterhin.
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Zusatzlich informieren wir Sie hiermit Gber die in der EU-DSGVO festgelegten Rechte.

Rechtgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten
bilden bei klinischen Studien lhre freiwillige schriftliche Einwilligung gemaf der EU-DSGVO
sowie die Deklaration von Helsinki (Erlauterungen des Weltarztebundes zu den ethischen
Grundsatzen fur die medizinische Forschung am Menschen) und die Leitlinie fur Gute klini-
sche Praxis.

Bei klinischen Studien mit Arzneimitteln — wie der EUROPAC-2-Studie — ist zuséatzlich das
Arzneimittelgesetz anzuwenden. Zeitgleich mit der EU-DSGVO treten in Deutschland das
Ubergeordnete Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu) und landesdatenschutzrechtliche
Regelungen in Kraft.

Beziiglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte:

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf

Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ist nur mit lhrer Einwilligung rechtmaRig.
Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung jederzeit zu widerrufen. Es dirfen jedoch, die bis zu
diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der Patienteninformation und Einwilligungs-
erklarung der EUROPAC-2-Studie genannten Stellen verarbeitet werden.

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der EUROPAC-2-Studie erhoben, verarbeitet und ggf. an Dritte Gbermittelt wer-
den.

Recht auf Berichtigung
Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu
lassen.

Recht auf Léschung

Sie haben das Recht auf Loschung lhrer personenbezogener Daten, z.B. wenn diese Daten
fur den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind und der Loschung
keine gesetzlichen Aufbewahrungsfristen entgegen stehen.

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrankung der Verarbei-
tung lhrer personenbezogenen Daten zu verlangen. Das heif3t die Daten dirfen nur gespei-
chert, aber nicht verarbeitet werden.

Recht auf Dateniibertragbarkeit
Sie haben das Recht, die im Rahmen der EUROPAC-2-Studie gespeicherten personenbe-
zogenen Daten ausgehandigt zu bekommen, z.B. in Form einer Kopie.

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaRhahmen zur Ver-
arbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen. Eine
Verarbeitung findet anschlieBend grundsatzlich nicht mehr statt, es sei denn, die Verarbei-
tung ist gesetzlich weiterhin gefordert.
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Moéchten Sie eines oder mehrere dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte
an den Studienleiter an lhrem Prifzentrum, Herrn Dr. med. Sebastian Beer. Seine Kontakt-

daten entnehmen Sie bitte der ersten Seite dieses Schreibens.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen kénnen Sie sich an die Datenschutzbeauftragten an lhrem Priufzentrum, also den
Datenschutzbeauftragten der Universitat Leipzig sowie den des Universitatsklinikums

Leipzig, wenden:

Name Datenschutzbeauftragter Name Datenschutzbeauftragter
Universitat Leipzig Universitatsklinikum Leipzig
Hochschulbereich und Medizinische
Fakultat

Adresse | Augustusplatz 10 Adresse Liebigstr. 18
(Neues Augusteum) 04103 Leipzig
04109 Leipzig

Telefon 0341-97 30081 Telefon 0341-97 15808

Telefax 0341-97 33370 Telefax 0341-97 28066

E-Mail dsb@uni-leipzig.de E-Mail dsb@uniklinik-leipzig.de

AulRRerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der zustandigen Datenschutz-

Aufsichtsbehdrde einzulegen:

Der Sachsische Datenschutzbeauftragte
Bernhard-von-Lindenau-Platz 1

01067 Dresden

Tel.: 0351-493 5401

Fax: 0351-493 5490

E-Mail: saechsdsb@slt.sachsen.de

Die fur die Erhebung und Verarbeitung von Daten verantwortliche Person des Sponsors dieser

Studie ist;

Herr Prof. Dr. med. Markus M. Lerch
Universitatsmedizin Greifswald

Klinik und Poliklinik fir Innere Medizin A
Ferdinand-Sauerbruch-StralRe

17475 Greifswald

Tel.: 03834-86 7231

E-Mail: gastro@uni-greifswald.de.

Datenschutzbeauftragter des Sponsors ist:

Herr Prof. UIf Glende
Projekt 29 GmbH Co.KG
Ostengasse 14
93047 Regensburg
Sekretariat:  Walther-Rathenau-Stralie 49
17475 Greifswald
Tel.: 03834-86 5285
E-Mail: datenschutz-umg@uni-greifswald.de.
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Die Datenschutz-Aufsichtsbehérde des Sponsors ist der:

Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Mecklenburg-Vorpommern

Lennéstralie 1

19053 Schwerin

Tel.: 0385-594940

Fax: 0385-5949458

E-Mail: info@datenschutz-mv.de

Fir Ruckfragen steht Ihnen das gesamte Studienteam gerne zur Verfuigung.
Mit freundlichen Gruf3en

Dr. Eckhard Weber
(Studienkoordinator)
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