Landesamt fur Gesundheit und Soziales 11

Ethik-Kommission des Landes Berlin Stand: 26.11.2019

Arbeitshilfe zur Erstellung einer

Information fur Teilnehmer an einer klinischen Prifung eines Arzneimittels

1. Name und Anschrift der Verantwortlichen (Sponsor, Prifer, ggf. davon abw.
Arztin/Arzt, Priifstelle unter Angabe der/des Leiterin/Leiters),*

2. Studientitel,?

3. Tatsache, dass es sich um eine Studie handelt,?

4. Zustimmende Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission und Genehmigung
der zustandigen Bundesoberbehérde,*

5. Finanzielle Verbindungen der Priferin/des Priufers und/oder der Prifstelle zum

Sponsor,®

Freiwilligkeit der Teilnahme und der Beendigung,®

7. Zweck und Ziel(e), wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien der Studie,’

o

1vgl. 8 40 Absatz 2 Satz 1 Arzneimittelgesetzin der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI.

| S.3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) ge&dndertworden ist, Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe c¢) der Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlamentes und des Rates vom 4. April 2001
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Giber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Prifungen mitHumanarzneimitteln (ABI. EG L 121/34)i.V.m.
Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a) der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlamentsund des Rates vom
27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehrund zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABl. EU L 119/1 (im
Folgenden: DSGVO). Nach Artikel 94 Absatz 2 Satz 1 DSGVO gelten die Verweise aufdie Richtlinie 95/46/EG ab
dem 25. Mai 2018 als Verweise auf die DSGVO. Attachment 6 Abschnitt 1 Ziff. 2 der Detailed Guidance on the
application formatand documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on the
clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1.

2\gl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Atachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH Topic
E6 Guideline for Good Clinical Practice (R2), Step 5, Consolidated Guideline v. 01. Dezember 2016 = EMEA: Note for
Guidance on Good Clinical Practice CPMP/ICH 135/95, (https://www.ema.europa.eu/, im Folgenden: ICH E6 (R2) —
Good Clinical Practice, Abschnitt4.8.10.

3\Vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Atachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

4Vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m .Attachment 6 Abschnitt 1 Ziff. 5 der
Detailed Guidance on the application formatand documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1.

>Vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m.Attachment 6 Abschnitt 1 Ziff. 4 der
Detailed Guidance on the application formatand documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1.

6\gl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 Ziff. 8 der
Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m.
ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice, Abschnitt4.8.10.

7Vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Atachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.
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©

Anzahl der Teilnehmenden,?

9. Die verschiedenen Behandlungs- und Kontrollgruppen und die Wahrscheinlichkeit
der Zuordnung zu diesen sowie die Verblindung,®

10. Ablauf der Teilnahme und die mit den Teilnehmenden geplanten Visiten und
MaRnahmen,°

11. Dauer der individuellen Teilnahme, !

12. Pflichten der Teilnehmenden,*?

13. Ggf. Forschungsanteile der Behandlung, insbesondere zu studienbedingten
zuséatzlichen arztlichen MaRnahmen, 3

14. Risiken und Belastungen, (getrennt nach Verum- und Kontrollgruppe, Inhalte der
Priferinformation/Fachinformation sind - soweit moéglich - inklusive der quantitativen
(gof. prozentualen) Anteile der bei Menschen unter dem/den Prifpréaparat/en
beobachteten Nebenwirkungen in verstandlicher Form anzugeben),4

15. Angaben zu geeigneten Methoden der Schwangerschaftsverhitung,®

16. Moglicher Nutzen fiir die Allgemeinheit und/oder die Teilnehmenden, 6

8§ 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion onthe clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT2 Rev. 1 i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10 (t).

9Vgl. 840 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion onthe clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

10vgl. §40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion onthe clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

1vgl. §40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion onthe clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

2\gl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

13vgl. §40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

14\gl. §40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

5vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 1 Absatz3 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Artikel 4 der Richtlinie
2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von Grundsatzen und ausfihrlichen Leitlinien der
guten klinischen Praxis fur zur Anwendung beim Menschen bestimmte Prufpréparate sowie von Anforderungen fur
die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte (ABI. EG L 91/13) i.V.m. Leitlinie ICH
M3(R2) Non-clinical safetystudies for the conductof human clinical trials and marketing authorisation for
pharmaceuticals = CPMP/ICH/286/95 vom Dezember 2009, Abschnitt 11.4 und Endnote 3.

16\vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.
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17. Ggf. Behandlungsalternativen,’

18. Versicherungsschutz!®: Versicherungsinhalt, Ausschliisse vom Versicherungsschutz,
maximale Schadensersatzhohe und Versicherungszeitraum, Firma und Anschrift des
Versicherers und seine Telefon- und Faxnummer, Versicherungsscheinnummer,
Obliegenheiten der/des Versicherten gemal3 den Allgemeinen
Versicherungsbedingungen, Aushandigung einer Kopie der Versicherungsbestétigung
mit der Zusicherung der Aushéndigung des Versicherungsscheins im Falle eines
maglicherweise auf der Teilnahme beruhenden Gesundheitsschadens oder
Aushandigung einer Kopie des Versicherungsscheins®® und der
Versicherungsbedingungen,

19. Ggf. Honorar,?°

20. Kostenerstattung,

21. Zeitnahe Information der/des Teilnehmenden tiber Anderungen,??

22. Umstande, die zur vorzeitigen Beendigung der Teilnahme und/oder zum Abbruch
der Studie fuhren,?3

23. Untersuchungen, die nach dem (vorzeitigen) Ende der Teilnahme an der
klinischen Priufung beider/dem Teilnehmenden oder ihren/seinen Proben
durchgefuhrt werden sollen,?

24. Datenverarbeitung® (Formulierungshilfe siehe separate Datei auf der Website)

vgl. §40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion onthe clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT2 Rev. 1 i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

18\vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der
Detailed Guidance on the application formatand documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m.
ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice, Abschnitt4.8.10.

\vgl. § 44 Absatz 2 Versicherungsvertragsgesetzvom 23. November 2007 (BGBI. | S. 2631),das zuletzt durch
Artikel 15 des Gesetzes vom 17. August 2017 (BGBI. | S. 3214) gedndertworden ist.

2\gl. 8§40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion onthe clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1 i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

2L vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

2\gl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

2 \gl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1 der
Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February 2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m.
ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice, Abschnitt4.8.10.

2§40 Absatz 2 Satz 1 AMG i. V. m. Artikel 8 Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1. Ziff. 3.
Detailed Guidance on the application formatand documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1.

% \gl. § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe c), Absatz 2a Satz 2 AMG, auchi.V.m. 8§ 12-13 GCP-
Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012
(BGBI. I S. 2192) geandertworden ist(im Folgenden: GCP-V); Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment
6 Abschnitt 1 Ziff. 6, 7 und 9 der Detailed Guidance on the application formatand documentation to be submitted in
an application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February
2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10; § 203 Absatz 1 Nummer1
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a. Geheimhaltung der erhobenen und gespeicherten Daten der Teilnehmenden,
auch im Fall der Veroffentlichung?®,

b. Name und Kontaktdaten der/des flr die Datenverarbeitung Verantwortlichen und
ggf. sie oder ihn Vertretenden,?’

c. Name und Kontaktdaten der /des fur die oder den Verantwortlichen zustandigen
Datenschutzbeauftragten,?®

d. Beiden Datenempfangern sind auch solche Stellen mit Name und Sitz zu
bezeichnen, die ihren Sitz aulRerhalb der européischen Union haben (Drittland
oder internationale Organisation) sowie das Vorhandensein oder das Fehlen
eines Angemessenheitsbeschlusses der Kommission oder im Falle von
Ubermittlungen geman Artikel 46 oder Artikel 47 oder Artikel 49 Absatz 1
Unterabsatz 2 DSGVO einen Verweis auf die geeigneten oder angemessenen
Garantien und die Moglichkeit, wie eine Kopie von ihnen zu erhalten ist, oder wo
sie verfugbar sind,?®

e. Zweckbestimmung der Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung, sowie die
Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung®°

f. Kategorien der verarbeiteten Daten besonderer Art (Uber die Gesundheit,
ethnische Zugehorigkeit, Rasse, Geschlecht, Alter etc.),*!

g. Informationen betreffend die Frage, ob die Mitwirkung an der Datenerhebung
obligatorisch oder freiwillig ist, sowie mdgliche Folgen einer Unterlassung, 2

h. Datenverarbeitungsschritte, Zusammensetzung des Pseudonyms,?

i. Rechtder/des Teilnehmenden auf Auskunft Uber sie/ihn betreffende
personenbezogene Daten sowie Aushandigung einer Kopie (unter Beachtung
bestehender europarechtlicher oder mitgliedstaatlicher Beschréankungen)3*

j-  Rechtder/des Teilnehmenden auf Berichtigung/Vervollstandigung
fehlerhaft/unvollstandig verarbeiteter Daten, auf Loschung, Einschrankung der
Verarbeitung, Widerspruch gegen die Verarbeitung sowie des Rechts auf

Strafgesetzbuchin der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998 (BGBI. | S. 3322), das zuletzt durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 30. Oktober 2017 (BGBI. IS. 3618) geandertworden ist; Artikel 13 DSGVO.

%\/gl. § 40 Absatz 1 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment6 Abschnitt 1 der Detailed
Guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Commitee
opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2)
— Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

2T \gl. Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a) DSGVO.

2\gl. Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b)i.V.m. Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe c) DSGVO.

2\gl. Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe f) i.V.m. Artikel 49 Absatz 1 Unterabsatz1 Buchstabe a) DSGVO.

0\vgl. § 40 Absatz 2a Satz 1 AMG; Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe c) und Absatz 3 DSGVO.

31vgl. Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe c¢)i.V.m. Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) DSGVO.

32\gl. Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe e) DSGVO.

3\gl. § 40 Absatz 2a Satz 1 AMG.

3 \vgl. Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b)i.V.m. Artikel 15 DSGVO. Nach § 27 Absatz 2 Satz 1
Bundesdatenschutzgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Januar 2003 (BGBI. | S. 66), zuletzt
geandertdurch Artikel 7 des Datenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsgesetzes EU — DSAnpUG-EU vom 30.
Juni2017 (BGBI. | S. 2097, 2131),im Folgenden: BDSG (neu) - oder entsprechend lautenden
Landesdatenschutzrechts - istdas Auskunftsrechtinsoweitbeschrankt, als dieses Recht,voraussichtlich die
Verwirklichung der Forschungs- oder Statistikzwecke unmaoglich machen oder ernsthaftb eintrachtigen und die
Beschrankung fir die Erflullung der Forschungs- oder Statistikzwecke notwendig ist. ‘Das Recht auf Auskunftgeman
Artikel 15 der Verordnung (EU) 2016/679 bestehtdartiber hinaus nicht, wenn die Daten fiir Zwecke der

wissenschaftlichen Forschung erforderlich sind und die Auskunftserteilung einen unverhaltnismaRigen Aufwand
erfordern wirde.
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Datenibertragbarkeit (unter Beachtung bestehender europarechtlicher oder
mitgliedstaatlicher Beschrankungen),®

k. Bestehen eines Beschwerderechts bei einer Aufsichtsbehdrde,®

[.  Weitere Inhalte gemal 8§ 40 Absatz 2a AMG, auch in Verbindung mit 88§ 12-13
GCP-V:¥

.Die betroffene Person ist Uber Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung

personenbezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten zu informieren. Sie

ist insbesondere dariber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehorde oder Beauftragte
des Sponsors zur Uberpriifung der ordnungsgeméafRen Durchfiihrung der
klinischen Prifung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiertan den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle
zum Zwecke der wissenschattlichen Auswertung weitergegeben werden,

c) im Falle eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den
Antragsteller und die fir die Zulassung zustandige Behorde
weitergegeben werden,

d) im Falle unerwiinschter Ereignisse des zu prufenden Arzneimittels
pseudonymisiert an den Sponsor2® und die zustandige
Bundesoberbehdrde sowie von dieser an die Europaische Datenbank
weitergegeben werden,

2. die Einwilligung nach 8 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe c) AMG
jederzeit widerrufen werden kann,

3. im Falle eines Widerrufs der nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b)
oder Buchstabe c) (AMG) erklarten Einwilligung die gespeicherten Daten
weiterhin verarbeitet werden dirfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prifenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person
nicht beeintrachtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstéandiger Zulassungsunterlagen zu geniigen,

35 Vgl. Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b)i.V.m. Artikel 16 — 18, 20-21 DSGVO. Nach § 27 Absatz 2 Satz 1 BDSG
(neu) - oderentsprechend lautenden Landesdatenschutzrechts - sind das Rechtauf Berichtigung nach Artikel 16
DSGVO, das Rechtauf Einschrdnkung der Verarbeitung nach Artikel 18 DSGVO und das Widerspruchsrechtnach
Artikel 21 DSGVO insoweit beschrankt, als diese Rechte ,voraussichtlich die Verwirklichung der Forschungs- oder
Statistikzwecke unméglich machen oder ernsthaft beintrachtigen und die Beschréankung fir die Erfillung der Forschungs-
oder Statistikzwecke notwendig ist." Die Rechte auf Einschrankung der Verarbeitung, das Widerspruchsrecht und das Recht
auf Loschung nach Artikel 20 DSGVO werden zudem durch § 40 Absatz 2a Satz 2 Nummer 2-4, Satze 3 bis 5 AMG beschrankt.
3 Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe d)i.V.m. Artikel 77 DSGVO.

87 Zugleich werden die betroffenen Personen hierdurch, weil und soweitnoch nichterfolgt, tiber die noch offenen und
in Artikel 13 Absatz 1 Buchstaben c)und e) DSGVO, diein Artikel 13 Absatz 2 Buchstaben a) bis c) DSGVO sowie
diein ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice, Abschnitt4.8.10 genannten und die Datenverarbeitung betreffenden
Aspekte informiert.

% Infolge von § 13 Absatz 2 bis 4 GCP-V i.V.m. Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe e) DSGVO sind zusatzlich die Worter:
.- die zustédndigen Ethik-Kommission...“ einzufiigen und, sofern und soweitdie klinische Priifung multizentrisch und
multinational durchgefuhrtwird, die Worter: ,...., den zustandigen Behérden anderer Mitgliedstaaten der Européischen
Union und anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebietdie klinische Prifung durchgefihrtwird, den an der Prifung beteiligten Prufern...“ zu erganzen.
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4. die Daten bei den genannten Stellen fur die auf Grund des § 42 Absatz 3 (AMG)
bestimmten Fristen3® gespeichert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b) erklarten
Einwilligung haben die verantwortlichen Stellen unverzdglich zu prdfen, inwieweit die
gespeicherten Daten fiir die in Satz 2 Nummer 3 genannten Zwecke noch erforderlich
sein kénnen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverzdiglich zu léschen. Im Ubrigen sind
die erhobenen personenbezogenen Daten nach Ablauf der auf Grund des 8 42 Absatz 3
(AMG) bestimmten Fristen zu I6schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsmalfige oder
vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

25. Umgang mit Proben?°;
Entnahmeart,*
Entnahmeumfang,4?
Verschlisselte Kennzeichnung der Probe,*
Ubermittlung der verschliisselt gekennzeichneten Probe,*
Name und Sitz bzw. Kategorien der Probenempfanger,#
Untersuchungszweck und -inhalt, 46
Zeitnahe Information Uber anfénglich nicht vorgesehener Analysen aufbewahrter
identifizierbarer Proben,*’
h. Lagerungsdauer,*®
i. Vernichtung,*®
26. Name und telefonische Erreichbarkeit der Priiferin/des Prifers,*°

@ poo0 o

3 \vgl. Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a) DSGVO. Gem. § 13 Absatz 10 Satz 2 GCP-V i.V.m. Abschnitt 5.2 Buchstabe
c) des Teils Ides Anhangs I der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. EG L 311/67), zuletzt geandert durch
die Richtlinie 2012/26/EU des Européaischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 (ABI. EU L 299/1) muss
der Zulassungsinhaber dafiir Sorge tragen, dass die wesentlichen Unterlagen (einschlieRlich der Prifbdgen)
mindestens 15 Jahre nach Abschluss oder Abbruch der klinischen Prifung oder mindestens zwei Jahre nach Erteilung
der letzten Zulassung in der Européischen Gemeinschaft, bis keine Zulassungsantrage in der Europdaischen
Gemeinschaftmehranhangig sind oderin Aussichtstehen oder mindestens zwei Jahre nach dem formellen Abbruch
der klinischen Entwicklung des Prifpréaparats aufbewahrt werden. AuRerhalb von sogenannten Zulassungsstudien
muss der Sponsor sicherstellen, dass die wesentlichen Unterlagen einschlie3lich der Prifo6gen mindestens 10 Jahre
aufbewahrt werden, vgl. 8§ 13 Absatz 10 Satz 1 GCP-V. Daneben wird die medizinische Akte einer/eines
Prufungsteilnehmenden (im stationaren Bereich) iber den im Landes(krankenhaus)rechtoder (im ambulanten Bereich)
Uber den in § 630f Absatz 3 des Burgerlichen Gesetzbuches und/oder der &rztlichen Berufsordnung vorgesehenen
Zeitraum von 10 Jahren hin aufbewabhrt.

4 Proben, die mit einem personenbeziehbaren Code verschliisselt gekennzeichnet werden, sind als Trager
personenbezogener Daten anzusehen.

4 Bedeutung und Risiko der klinischen Priifung, vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG.

4 Risiko derklinischen Priifung, vgl. § 40 Absatz 2 Satz 1 AMG.

4 Pseudonymisierung derin der Probe gespeicherten Daten, § 40 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b) AMG.

4 \erarbeitung der in der Probe gespeicherten Daten § 40 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b) AMG.

% \gl. § 40 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b) AMG. Die Empfanger einer Probe werden als Empfanger
personenbezogener Dateni.S.d. § 40 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b) AMG angesehen.

46 \gl. Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe ¢c) DSGVO.

4T vgl. § 40 Absatz 2a Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EGi.V.m.Attachment 6 Abschnitt 1 Ziff. 10
der Detailed Guidance on the application formatand documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006 ENTR/CT 2 Rev. 1.

48 \gl. Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a) DSGVO i.V.m. § 40 Absatz 2a Satz 2 Nr. 4 AMG.

4 gschung derinder Probe gespeicherten Daten, VVgl. § 40 Absatz 2a Satz 2 Nr. 4, Satze 3 bis 5 AMG.
%0 \vgl. 8 40 Absatz 2 Satz 1 AMG, § 40 Absatz 1 Satz 1 AMG i.V.m. Artikel 8 der Richtlinie 2001/20/EG i.V.m.
Attachment 6 Abschnitt 1 der Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an
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27. Bezeichnung, Adresse und telefonische Erreichbarkeit der Kontaktstelle bei der
zustandigen Bundesoberbehérde.®!

application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, February 2006
ENTR/CT 2 Rev. 1i.V.m. ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice, Abschnitt 4.8.10.

518 40 Absatz 2 Satz 1i.V.m. Absatz 5 AMG i. V. m. Artikel 8 Richtlinie 2001/20/EGi.V.m. Attachment 6 Abschnitt 1.
Ziff 1. Detailed Guidance on the application formatand documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinion on the clinical trial on medicinal products forhuman use, February2006, ENTRC/CT 2 Rev. 1.
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Impressum:

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin, Fehrbelliner Platz 1, 10707 Berlin,
Tel.: 030/90299-1220, E-Mail: antje.kettner-ottilie@lageso.berlin.de

Fur den Inhalt verantwortlich: Abt. ZS EK, Frau Kettner-Ottilie

V.i.S.d.P. Silvia Kostner

Informieren Sie sich auch im Internet unter: http://www.lageso.berlin.de
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