Teilnehmendeninformation zum Forschungsvorhaben
Titel der Studie (identisch mit dem Titel des Studienprotokolls, ggf. ins Deutsche übersetzen)
Studienverantwortlicher: (vollständige Kontaktdaten des Studienverantwortlichen bzw. weiterer Ansprechpartner*innen)

Sehr geehrte Patientin (Probandin), sehr geehrter Patient (Proband),
wir möchten Sie einladen an einer wissenschaftlichen Studie teilzunehmen.

Bevor Sie sich entscheiden, möchten wir Ihnen noch ein paar Informationen zu der Studie geben. 
(Fragestellung und Ziel der Studie laienverständlich beschreiben, Rationale der Studie und medizinische Relevanz darlegen)

1.
Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?
2.
Welchen persönlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?
3.
Welche möglichen Risiken und Belastungen sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?
4.
Entstehen für mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalte ich eine Aufwandsentschädigung?
5.
Kann meine Teilnahme an der Studie vorzeitig beendet werden?
Sie können Ihre Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen schriftlich oder mündlich widerrufen werden, ohne dass Ihnen ein Nachteil daraus entsteht. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmäßig. Im Falle eines Widerrufes werden Ihre Daten unverzüglich gelöscht. Sie können auch in anonymisierter Form weiterverwendet werden, wenn Sie dem zum Zeitpunkt Ihres Widerrufes zustimmen.
Wenn Sie Ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie vor Beendigung oder auch nach Beendigung der Studie widerrufen wollen, kontaktieren Sie bitte mündlich oder schriftlich die oben genannten Ansprechpartner*innen
6.
Werden mir neue Erkenntnisse während der Studie mitgeteilt?
7.
Was geschieht mit meinen Daten?
Ihre Daten werden in pseudonymisierter Form im … gespeichert und ausgewertet. Anschließend sollen diese Daten in anonymisierter Form (d.h. ohne, dass ein Rückschluss auf Ihre Person möglich ist) in Fachzeitschriften veröffentlicht bzw. auf Fachtagungen vorgestellt werden. 

Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben, mit denen Sie direkt identifiziert werden können z.B. Name, Kontaktinformation und Geburtsdatum, etc. verwendet werden, sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt, auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen Maßnahmen, die gewährleisten, dass die personenbezogenen Daten Ihnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden können.
Die Daten sind gegen unbefugten Zugang gesichert. Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie gelöscht.
8. Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?
Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft über die von Ihnen gespeicherten personenbezogenen Daten (einschließlich der kostenlosen Überlassung einer Kopie der Daten) zu verlangen. Ebenfalls können Sie der Berichtigung unzutreffender Daten sowie ggf. eine Übertragung der von Ihnen zur Verfügung gestellten Daten und die Einschränkung ihrer Verarbeitung verlangen. 

Bitte wenden Sie sich an das Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum kann aufgrund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfänglich auf Ihre Daten zugreifen bzw. entsprechende Auskünfte geben.
Der/Die für die Datenverarbeitung Verantwortliche ist (Kontaktdaten der/des Verantwortlichen)
Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der Datenschutzrechtlichen Anforderungen können Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden.

(Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten der Einrichtung)

Sie haben auch ein Beschwerderecht bei der lokalen Aufsichtsbehörde für den Datenschutz. 

(Kontaktdaten der lokalen Datenschutzbehörde)
9.
An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?
Sollten Sie weitere Fragen haben, haben Sie stets die Gelegenheit mit einem der auf Seite 1 genannten Ansprechpartner in Kontakt zu treten.   

Titel der Studie (identisch mit dem Titel des Studienprotokolls, ggf. ins Deutsche übersetzen)
Einwilligungserklärung

Ich bin in einem persönlichen Gespräch über Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie sowie die sich für mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklärt worden. 

Ich habe eine Kopie der Teilnehmendeninformation und Einwilligungserklärung ausgehändigt bekommen, diese gelesen und verstanden. 
Ich hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden. Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienverantwortlichen beantwortet.

Möglichkeit zur Dokumentation zusätzlicher Fragen seitens der Patientin/des Patienten oder sonstiger Aspekte des Aufklärungsgesprächs:

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Gründen meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zurückziehen kann (mündlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Nachteile entstehen.
Ich willige ein an der Studie teilzunehmen.

1. Ich willige ein, dass personenbezogene Daten über mich, insbesondere (ggf. Art und Umfang der zu erhebenden Daten), wie in der Informationsschrift beschrieben erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datenträgern bei/in ………….. (Institution/Ort der Aufzeichnung angeben) aufgezeichnet werden.

Soweit erforderlich, dürfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlüsselt) weitergegeben werden:

- (z.B. beauftragte Stellen zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung)
2. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann. Im Falle des Widerrufs werden meine Daten unverzüglich gelöscht.

3. Ich willige ein, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch der klinischen Studie mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden.

Ich willige freiwillig ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen.

Zugleich willige ich in die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten und Bioproben wie beschrieben [sofern zutreffend] ein.

Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklärung habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt im Studienzentrum.
Unterschrift des Teilnehmenden 
...........................................................................................................................

(Name und Vorname in Druckschrift)

.........................................................................................................................

(Datum)
(Unterschrift)
Erklärung und Unterschrift des aufklärenden Arztes/ der aufklärenden Ärztin

Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung eingeholt.

...........................................................................................................................

(Name und Vorname in Druckschrift)

.........................................................................................................................

(Datum)
(Unterschrift)
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