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Anforderungen der Ethik-Kommission des Landes Berlin
im Zusammenhang mit der Umsetzung der DSGVO

Sehr geehrte Damen und Herren,

ab dem 25.05.2018 findet die Verordnung (EU) 2016/679 - Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)
Anwendung und gilt damit auch im Rahmen klinischer Prufungen. Die Verordnung dient
insbesondere dem Schutz natirlicher Personen in ihrem Recht auf Schutz personenbezogener
Daten.

Nach den arzneimittelrechtlichen Vorschriften darf eine klinische Arzneimittelpriifung nur dann und
so lange durchgefiihrt werden, wie die betroffene Person ber Zweck und Umfang der Erhebung
und Verwendung personenbezogener Daten informiert ist und hierin eingewilligt hat, vgl. § 40 Abs.
1 Satz 3 Nr. 3 Buchst. c) AMG. Der Umfang der Informationspflicht ergibt sich neben den in § 40
Abs. 2a Satz 1 und 2 AMG aufgefuhrten besonderen Aspekten ab dem 25.05.2018 auch aus Artikel
13 der unmittelbar geltenden DSGVO. Dementsprechend sind Sponsoren und Prifende verpflichtet,
die Anwendung der geanderten Datenschutzvorschriffen mit Wirkung zum 25.05.2018
sicherzustellen. Hierzu gehort es, dass alle an klinischen Prifungen Teilnehmenden, unabhangig
vom Zeitpunkt ihrer Einbeziehung, umfassend im Sinne des AMG und der DSGVO informiert werden
und in die Datenverarbeitung einwilligen.

In bereits vor dem 25.05.2018 begonnenen und Uber diesen Zeitpunkt hinaus stattfindenden
klinischen Prifungen sind die den geanderten Vorschriften angepassten Probandeninformationen
und Einwilligungserklarungen der Ethik-Kommission des Landes Berlin, vorzulegen, wenn diese
nach § 42 Abs. 1 AMG zustandig ist.
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Bei der Erstellung einer den Vorgaben des § 40 Abs. 2a S. 1 und 2 AMG und Art. 13 der DSGVO
entsprechenden Probandeninformationen und Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung
empfehlen wir lhnen, sich an den von der hiesigen Ethik-Kommission Uberarbeiteten Arbeitshilfen
zu orientieren, welche Sie der Anlage entnehmen kdnnen und spatestens ab dem 25.05.2018 auch
auf unserer Homepage finden.

Fir etwaige Ruckfragen stehe ich Ihnen jederzeit gern zur Verfugung.

Mit freundlichen Griflzen gefertigt
gez. Im Auftrag
gez.
Prof. Dr. Martin Hildebrandt Antje Ottilie
Vorsitzender der Ethik-Kommission Leiterin der Geschéaftsstelle

des Landes Berlin



