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Ethik-Kommission des Landes Berlin      Stand: 17.02.2021 

Arbeitshilfe Probanden-/Patienteninformation und Einwilligungserklärung zur 
Datenverarbeitung 

 
I. Probanden-/Patienteninformation zur Datenverarbeitung (ohne Probenumgang) 
„Umgang mit persönlichen Daten/Datenschutz 
Im Rahmen und für den Zweck der oben genannten klinischen Prüfung werden medizinische 
Befunde und persönliche Informationen (wie Alter, Geschlecht, rassische und ethnische Herkunft, 
vgl. Art. 9 Abs. 1 DSGVO) von Ihnen durch den Prüfer erhoben und in der Prüfstelle in Ihrer 
persönlichen Akte niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Im Rahmen und für den 
Zweck dieser klinischen Prüfung werden die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, nach 
den Regelungen 
 

<Nichtzutreffendes bitte löschen, Kursivschrift aufheben> 
 

 der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutzgrundverordnung),  
 der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. 

November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel,  
 der Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. April 

2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten 
über die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen 
Prüfungen mit Humanarzneimitteln, 

 der Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von 
Grundsätzen und ausführlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis für zur 
Anwendung beim Menschen bestimmte Prüfpräparate sowie von Anforderungen für 
die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte, 

 des Arzneimittelgesetzes (AMG),  
 der Verordnung über die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der 

Durchführung von klinischen Prüfungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am 
Menschen (GCP-Verordnung - GCP-V),  

 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG),  
 des Bürgerlichen Gesetzbuches (BGB), 
 des betreffenden Landesdatenschutzgesetzes, 
 des Landeskrankenhausgesetzes und der Krankenhausverordnung sowie 
 der Vorschriften über die Einrichtung und das Verfahren der zuständigen Ethik-

Kommission.  
 

in der jeweils geltenden Fassung verarbeitet. 
Verarbeitung umfasst jeden mit oder ohne Hilfe automatisierter Verfahren ausgeführten Vorgang 
oder jede solche Vorgangsreihe im Zusammenhang mit personenbezogenen Daten wie das 
Erheben, das Erfassen, die Organisation, das Ordnen, die Speicherung, die Anpassung oder 
Veränderung, das Auslesen, das Abfragen, die Verwendung, die Offenlegung durch 
Übermittlung, Verbreitung oder eine andere Form der Bereitstellung, den Abgleich oder die 
Verknüpfung, die Einschränkung, das Löschen oder die Vernichtung. 
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Die für die klinische Prüfung wichtigen Daten werden zusätzlich in pseudonymisierter Form in 
einer gesonderten Fallberichtsdokumentation schriftlich und/oder elektronisch gespeichert, 
übermittelt und ausgewertet. 
 
Pseudonymisierung ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, dass sie ohne 
Hinzuziehung zusätzlicher Informationen den betroffenen Personen nicht mehr zugeordnet 
werden können. Diese zusätzlichen Informationen werden im Rahmen dieser klinischen Prüfung 
von der Prüfstelle/dem Prüfer gesondert aufbewahrt und unterliegen technischen und 
organisatorischen Maßnahmen, die gewährleisten, dass Ihnen die personenbezogenen Daten 
nicht unbefugt zugewiesen werden. Die Sie betreffenden Daten sind gegen unbefugten Zugriff 
gesichert. Der Prüfer erstellt eine Entschlüsselungsliste, die er getrennt von den Studiendaten 
und den Sie unmittelbar identifizierenden Merkmalen (Name, Vorname, Anschrift, Geburtsdatum 
etc.) aufbewahrt. Nur mit Hilfe dieser Liste können die pseudonymisierten Daten zu Ihrer Person, 
soweit erlaubt und erforderlich, Ihnen wieder zugeordnet werden.  
Eine Entschlüsselung erfolgt nur unter den vom Gesetz beschrieben Voraussetzungen.  
 
Die Veröffentlichung der Ergebnisse der o.g. klinischen Prüfung erfolgt in Form von 
anonymisierten, zusammengefassten Daten, aufgrund derer Sie nicht oder nicht mehr identifiziert 
werden können.   
 
Sofern und sobald eine Verarbeitung der im Rahmen und zum Zweck dieser klinischen Prüfung 
erhobenen Daten zu einem anderen Zweck geplant ist, werden Sie hierüber rechtzeitig informiert 
und um Ihre Einwilligung gebeten. 
 
Die von Ihnen im Rahmen der o.g. klinischen Studie erhobenen und gespeicherten Daten, 
einschließlich Ihrer persönlichen Identifikationsmerkmale, werden nach § 40 Absatz 2a Satz 2 
Nummer 1 Buchstabe a) AMG, soweit erforderlich, zur Einsichtnahme durch die 
Überwachungsbehörde oder Beauftragte des Sponsors zur Überprüfung der ordnungsgemäßen 
Durchführung der klinischen Prüfung bereitgehalten.  
Die Sie betreffenden Daten werden nach § 40 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 Buchstaben b) bis d) 
AMG sowie § 42 Abs. 3 AMG i.V.m. § 13 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 GCP-V 1, soweit erforderlich, in 
pseudonymisierter Form weitergegeben 
 

 an den Sponsor und/oder eine von ihm beauftragte Stelle (Auftragsverarbeiter) zum 
Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung, 

 im Falle eines Antrags auf Zulassung an den Antragsteller und die für die Zulassung 
zuständige Behörde, 

 im Falle unerwünschter Ereignisse des zu prüfenden Arzneimittels an den Sponsor, 
die zuständige Ethik-Kommission, andere Prüfer <im Falle monozentrischer Studien 
streichen!>, die zuständigen Behörden anderer Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union oder des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum, in deren 
Hoheitsgebiet die o.g. klinische Prüfung durchgeführt wird und die zuständige 
Bundesoberbehörde sowie von dieser an die Europäische Datenbank, auf die auch 
die zuständigen Behörden anderer Mitgliedstaaten der Europäischen Union und des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum Zugriff haben. 
 

                                                
1 Es steht dem Verwender frei, ob er die Normverweise an die Teilnehmenden weitergibt. 
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<Nichtzutreffendes bitte löschen > 
Soweit erforderlich werden die von Ihnen im Rahmen der o.g. klinischen Studie erhobenen und 
gespeicherten Daten auch an Stellen im, außerhalb der Europäischen Union befindlichen 
europäischen und nichteuropäischen Ausland weitergegeben, die Konzerngesellschaften des 
Sponsors sind, und gegebenenfalls von diesen an die dort zuständigen Zulassungsbehörden. 
 
Dabei werden die im Rahmen dieser Studie verarbeiteten Daten in folgende Länder außerhalb 
der Europäischen Union übermittelt: 
 
<bitte Länder explizit nennen>  
 
Für folgende hiervon betroffene Drittländer oder internationale Organisationen hat die 
Europäische Kommission durch einen Angemessenheitsbeschluss das Vorliegen eines 
angemessenen Datenschutzniveaus festgestellt, sodass eine Übermittlung Ihrer Daten ohne eine 
besondere Genehmigung erfolgen darf (vgl. Art. 45 DSGVO).  
<Liste der Drittstaaten, für die ein Angemessenheitsbeschluss der Kommission vorliegt einfügen>  
 
<Einschub, sofern und weil (ggf. pseudonymisierte) personenbezogene Daten an Drittstaaten 
oder internationale Organisationen übermittelt werden, die über kein der EU gleichwertiges und 
damit angemessenes Schutzniveau verfügen, insbesondere in die USA (fehlender 
Angemessenheitsbeschluss)>  
„Für folgende hiervon betroffene Drittländer oder internationale Organisationen, für die kein 
Angemessenheitsbeschluss der Europäischen Kommission vorliegt, hat der Sponsor oder die 
Person, die im Auftrag des Sponsors die Daten verarbeitet (Auftragsverarbeiter) geeignete und 
angemessene Garantien für den Schutz der Sie betreffenden personenbezogenen Daten 
vorgesehen, infolge derer Ihnen durchsetzbare Rechte und wirksame Rechtsbehelfe zur 
Verfügung stehen (vgl. Artikel 46 der Datenschutzgrundverordnung): <Liste der Drittstaaten, für 
die kein Angemessenheitsbeschluss der Kommission vorliegt, aber geeignete Garantien 
vorgesehen sind, einfügen>. Eine Kopie solcher Garantien ist bei Ihrer Prüferin/ihrem Prüfer und 
dem Sponsor dieser klinischen Prüfung erhältlich.“  
 
oder 
 
„Es ist nicht gewährleistet, dass Ihre personenbezogenen Daten in den Staaten und 
internationalen Organisationen außerhalb der Europäischen Union auf einem dem Europäischen 
Recht vergleichbarem Niveau geschützt sind. Insbesondere ist nicht gewährleistet, dass die 
Datenverarbeitung in gleichwertiger Weise durch unabhängige Behörden und Gerichte kontrolliert 
werden kann und/oder eine solche Kontrolle von Ihnen ggf. durchgesetzt werden kann. Nach 
Artikel 49 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a) der Datenschutzgrundverordnung steht es Ihnen jedoch 
frei, in die Übermittlung Ihrer personenbezogenen Daten an die folgenden Staaten und 
internationalen Organisationen außerhalb der Europäischen Union, für die kein 
Angemessenheitsbeschluss der Europäischen Kommission vorliegt <Liste der Drittstaaten, für 
die kein Angemessenheitsbeschluss der Kommission vorliegt einfügen> einzuwilligen.“ 
 
Die Sie betreffenden Daten werden nach § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 4 AMG i.V.m. § 42 Abs. 3 AMG 
i.V.m. § 13 Abs. 10 GCP-V nach der Beendigung oder dem Abbruch der Prüfung mindestens 
zehn Jahre aufbewahrt.  
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< Falls nichtzutreffend bitte löschen > 
Bei dieser Studie handelt es sich um eine sogenannte Zulassungsstudie, da die klinische Studie 
dazu dient, die Zulassung für ein neues Arzneimittel zu erhalten. Für solche Studien gibt es 
zusätzliche Regelungen zu den Fristen für die Aufbewahrung der sie betreffenden Daten. 
 
Nach § 40 Absatz 2a Satz 2 Nummer 4 AMG in Verbindung mit Abschnitt 5.2 Buchstabe c) des 
Teils I des Anhangs I der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel 
werden abgesehen von Ihrer Krankenakte die wesentlichen Unterlagen für die klinische Prüfung 
(einschließlich der Prüfbögen)bei dem Sponsor und/oder bei der von ihm beauftragten Stelle 
(Auftragsverarbeiter) für folgende Zeiträume aufbewahrt, bevor sie gelöscht werden:   
 

 für die Dauer von 15 Jahren nach der Beendigung oder dem Abbruch der klinischen 
Prüfung  

 mindestens zwei Jahre nach Erteilung der letzten Zulassung in der Europäischen 
Gemeinschaft, bis keine Zulassungsanträge in der Europäischen Gemeinschaft mehr 
anhängig sind oder in Aussicht stehen  

 oder mindestens zwei Jahre nach dem formellen Abbruch der klinischen Entwicklung 
des Prüfpräparats. 

 
Ihre Krankenakte wird, sofern in einer Arztpraxis angelegt, nach § 630f Absatz 3 BGB und/oder 
§ 10 <ggf. abweichenden Paragraphen einsetzen> der einschlägigen Berufsordnung der Ärzte 
über einen Zeitraum von 10 Jahren, im Fall einer Behandlung im Krankenhauses aufgrund des 
Landeskrankenhausrechts (Landeskrankenhausgesetz oder Krankenhausverordnung) über 
einen Zeitraum von 30 <ggf. abweichenden Zeitraum einsetzen> Jahren aufbewahrt und/oder 
gespeichert und danach vernichtet und/oder gelöscht, sofern nicht andere Bestimmungen andere 
Aufwahrungsfristen vorsehen.  
 
Die der zuständigen Ethik-Kommission übermittelten Daten werden von dieser <Zahl einfügen> 
Jahre, die der zuständigen Bundesoberbehörde übermittelten Daten <Zahl einfügen> Jahre nach 
Beendigung oder Abbruch der klinischen Prüfung gelöscht.  
 
Sie können Auskunft über die Sie betreffenden Daten erhalten. Auf Ihren Wunsch hin wird Ihnen 
eine Kopie der Sie betreffenden Daten kostenfrei ausgehändigt. Auch können Sie die 
Überlassung eines tragbaren elektronischen Datenträgers, auf dem die Sie betreffenden Daten 
strukturiert und in einem gängigen Format (Office- oder PDF-Datei) gespeichert werden, oder die 
Übermittlung dieser Daten an einen anderen Verantwortlichen verlangen. 
Eine Auskunftserteilung und eine Überlassung eines tragbaren elektronischen Datenträgers mit 
den Sie betreffenden Daten scheiden jedoch nach § 27 Absatz 2 Satz 1 des 
Bundesdatenschutzgesetzes bzw. nach § <Zahl einsetzen> des Landesdatenschutzgesetzes 
<Land einsetzen> aus, soweit dies die Verwirklichung des Zwecks dieses Forschungsvorhabens 
unmöglich machen oder ernsthaft beeinträchtigen würde und diese Beschränkung daher 
notwendig ist. Ein Recht auf Auskunft besteht nach § 27 Absatz 2 Satz 2 
Bundesdatenschutzgesetz bzw. § <Zahl einsetzen> des Landesdatenschutzgesetzes auch nicht, 
sofern die Auskunftserteilung einen unverhältnismäßigen Aufwand erfordern würde oder 
technisch unmöglich ist. Ihre Rechte auf Auskunft, Datenübertragbarkeit und Berichtigung 
fehlerhaft verarbeiteter Daten sind in dem beschriebenen Umfang eingeschränkt. 
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Für Ihr Recht, die Berichtigung fehlerhaft verarbeiteter Daten zu verlangen, gilt das soeben zum 
Auskunftsrecht Ausgeführte entsprechend. 
Bitte wenden Sie sich in diesen Fällen an die Prüferin/den Prüfer oder den Sponsor.  
 
Die/der betriebliche/behördliche <Nichtzutreffendes bitte streichen> Datenschutzbeauftragte des 
Sponsors ist <Vorname und Name einfügen>, <Anschrift, Telefonnummer und E-Mail einfügen>.  
Sofern zutreffend: Die/der betriebliche/behördliche <Nichtzutreffendes bitte streichen> 
Datenschutzbeauftragte des Auftragsverarbeiters (CRO) ist <Vorname und Name einfügen>, 
<Anschrift, Telefonnummer und E-Mail einfügen>. 
Die/der betriebliche/behördliche <Nichtzutreffendes bitte streichen> Datenschutzbeauftragte der 
Prüfstelle ist <Vorname und Name einfügen>, <Anschrift, Telefonnummer und E-Mail einfügen>. 
 
Sofern Sie annehmen, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden Daten gegen die 
Datenschutzgrundverordnung verstößt, haben Sie das Recht, sich mit ihrer Beschwerde an eine 
für den Datenschutz zuständige Aufsichtsbehörde in dem Mitgliedstaat Ihres Aufenthaltsorts, 
Ihres Arbeitsortes oder des Ortes des mutmaßlichen Verstoßes zu wenden.  
Die für den Sponsor zuständige Aufsichtsbehörde ist <Name und Anschrift, Telefon- und E-
Mailadresse einfügen> (Bund oder Land); die für die Prüfstelle zuständige Aufsichtsbehörde ist 
<Name und Anschrift, Telefon- und E-Mailadresse einfügen> (Bund oder Land).“  
Die hier beschriebene Datenverarbeitung bedarf Ihrer Einwilligung. Sie ist freiwillig und zugleich 
Voraussetzung für die Teilnahme an der klinischen Studie. Ohne Ihre Einwilligung zur 
Verarbeitung der Sie betreffenden Daten können Sie nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 
Buchstabe c) AMG nicht an dieser klinischen Prüfung teilnehmen. 
 
Sie können Ihre Einwilligung in die Datenverarbeitung ebenso wie die Einwilligung in die 
Teilnahme an der klinischen Prüfung jederzeit widerrufen. In diesem Fall werden keine weiteren 
Daten von Ihnen erhoben werden. Sie können grundsätzlich verlangen, dass Ihre bereits erhobenen 
Daten unverzüglich gelöscht werden. Allerdings dürfen solche Daten von den Verantwortlichen 
weiterhin verarbeitet werden, soweit dies erforderlich ist, um  
 Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen, 
 sicherzustellen, dass Ihre schutzwürdigen Interessen nicht beeinträchtigt werden, 
 der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen. 
 
Nicht mehr für die zuvor genannten Zwecke benötigten Daten werden unverzüglich gelöscht.  
 
 
II. Einwilligungserklärung zur Datenverarbeitung (ohne Probenumgang) 
Optisch hervorgehoben: 
 
„Einwilligungserklärung zum Datenschutz 
1. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Prüfung mich 
betreffende personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten und andere Arten 
personenbezogener Daten (wie z.B. Alter, Geschlecht, rassische und ethnische Herkunft, 
vgl. Art. 9 Abs. 1 DSGVO) erhoben und in Papierform und auf elektronischen Datenträgern 
von den Prüfärzten im Prüfzentrum aufgezeichnet werden.  
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2. Soweit erforderlich, dürfen die erhobenen Daten pseudonymisiert weitergegeben 
werden:  

a) an den Sponsor <Name, Anschrift einfügen> und/oder eine vom Sponsor 
beauftragte Stelle <Name und Anschrift, sofern bekannt, einfügen> zum Zweck der 
wissenschaftlichen Auswertung oder Veröffentlichung, 

b) im Falle eines Antrags auf Zulassung an den Antragsteller und die für die Zulassung 
zuständige Behörde, 

c) im Falle unerwünschter Ereignisse an den Sponsor (...), an die jeweils zuständige 
Ethik-Kommission, andere Prüfer <im Falle monozentrischer Studien streichen>, 
die zuständigen Behörden anderer Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet 
die o.g. klinische Prüfung durchgeführt wird und die zuständige 
Bundesoberbehörde (Bundesinstitut f. Arzneimittel und Medizinprodukte, Bonn, 
oder Paul Ehrlich Institut, Langen), sowie von dieser an die Europäische Datenbank, 
auf die auch die zuständigen Behörden anderer Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union und des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum Zugriff haben 
sowie 

d) an Stellen im europäischen und nichteuropäischen Ausland, die 
Konzerngesellschaften des Sponsors sind und gegebenenfalls von diesen an die 
dort zuständigen Zulassungsbehörden.  

 
<Sofern unzutreffend bitte löschen>  
„Ich wurde darüber informiert, dass derzeit der Schutz meiner pseudonymisierten 
personenbezogenen Daten in folgenden Staaten außerhalb der Europäischen Union, in 
denen die oben genannte klinische Prüfung ebenfalls durchgeführt oder die Zulassung 
für das zu prüfende Arzneimittel beantragt wird, aufgrund des Fehlens eines 
Angemessenheitsbeschlusses der Europäischen Kommission nach Art. 45 DSGVO sowie 
geeigneter Garantien nach Art. 46 DSGVO, einschließlich interner 
Datenschutzvorschriften, nicht mit dem Schutz innerhalb der Europäischen Union 
gleichwertig ist: <Liste mit Namen der Drittländer ohne angemessenes Schutzniveau 
einfügen>. Ich erkläre ich mich dennoch mit ihrer Übermittlung dorthin einverstanden.“ 
 
3. Außerdem erkläre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur 
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (...) die zuständigen 
inländischen und ausländischen Überwachungsbehörden in meine beim Prüfarzt 
vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, Einsicht 
nehmen dürfen, soweit dies für die Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der 
klinischen Prüfung notwendig ist. Für diese Maßnahmen entbinde ich die Prüfärzte von 
der ärztlichen Schweigepflicht. 
 
4. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen 
Prüfung beenden und meine diesbezügliche Einwilligung ebenso wie die Einwilligung zur 
Datenverarbeitung jederzeit widerrufen kann.  
Im Fall eines solchen Widerrufs, erkläre ich mich damit einverstanden, dass die bis zu 
diesem Zeitpunkt gespeicherten Daten weiterhin verarbeitet werden dürfen, soweit dies 
nach Einschätzung der Verantwortlichen erforderlich ist, um 

a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen, 
b) sicherzustellen, dass meine schutzwürdigen Interessen nicht beeinträchtigt 
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werden,  
c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen. 

Nicht mehr für die zuvor genannten Zwecke benötigten Daten werden unverzüglich 
gelöscht. 
 
5. Ich bin darüber aufgeklärt worden und bin damit einverstanden, dass meine Daten nach 
Beendigung oder Abbruch der Prüfung bei der Prüfstelle und dem Sponsor mindestens 
zehn Jahre, bei der zuständigen Ethik-Kommission < Zahl einfügen > Jahre und bei der 
zuständigen Bundesoberbehörde < Zahl einfügen > Jahre aufbewahrt werden, wie es die 
Vorschriften über die klinische Prüfung von Arzneimitteln bestimmen. Danach werden 
meine personenbezogenen Daten gelöscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmäßige 
oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen < vertraglich vereinbarte Fristen 
müssen hier genannt werden >. 
 
 
 
Impressum: 
Landesamt für Gesundheit und Soziales Berlin, Turmstraße 21, 10559 Berlin, 
Tel.: 030/90229-1220., E-Mail: antje.kettner-ottilie@lageso.berlin.de  
Für den Inhalt verantwortlich: Abt. IV E, Frau Kettner-Ottilie 
V.i.S.d.P. Silvia Kostner 
Informieren Sie sich auch im Internet unter: https://www.berlin.de/lageso 


