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Ethik-Kommission des Landes Berlin 




Stand: 06.06.2012



Erklärung zur Einhaltung des Datenschutzes des Prüfers als Ergänzung zur Erklärung des Sponsors gem. § 7 Abs. 3 Nr. 15 der Verordnung über die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen von Arzneimitteln am Menschen (GCP-V)

Titel der klinischen Prüfung eines Arzneimittels:...

EudraCT-Nr....

Ich versichere hiermit, die gesetzlichen Grenzen des Datenschutzes nach Maßgabe der in der von der gem. § 42 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) zuständigen Ethik-Kommission zustimmend bewerteten Teilnehmerinformation und –Einwilligung einzuhalten. Insbesondere werde ich 

1. die im Rahmen der o.g. klinischen Prüfung gewonnenen Daten der Prüfungsteilnehmer sowie die Kennzeichnung der diesen entnommenen Proben verschlüsseln (pseudonymisieren), die dabei verwendete Zuordnungsregel geheim halten und nur in dieser Form für den Zweck der o.g. klinischen Prüfung verarbeiten, 

2. diese Daten und Proben in der Prüfeinrichtung ohne Zugriffsmöglichkeit durch unbefugte Dritte für den darin genannten Zeitraum aufbewahren, 

3. diese Daten und Proben nur den in der von den Prüfungsteilnehmern unterzeichneten und von der zuständigen Ethik-Kommission zustimmend bewerteten Einwilligungserklärung aufgeführten Personen offenbaren,

4. diese Daten und Proben nur den in dieser Einwilligungserklärung aufgeführten Stellen in pseudonymisierter Form übermitteln, zur Verfügung stellen oder in den Verantwortungsbereich verbringen und
5. im Falle eines Widerrufs der Einwilligung in die Teilnahme an der oben genannten Prüfung personenbezogene Daten unverzüglich löschen, sofern diese nicht mehr benötigt werden, um

a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen der betroffenen Person nicht

beeinträchtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen oder

d) einer gesetzlichen oder berufsordnungsrechtlichen Aufbewahrungspflicht zu genügen.
Mir ist bekannt, dass eine vorsätzliche Zuwiderhandlung gegen die gesetzlichen Vorgaben des § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 3 c) i.V.m. Abs. 2a AMG gem. § 96 Nr. 10 AMG mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe bestraft wird. 
Ein fahrlässiger Verstoß gegen diese gesetzlichen Vorgaben kann gem. § 97 Nr. 1 AMG mit einer Geldbuße von bis zu 25.000,00 € geahndet werden. 

Die übrigen landesgesetzlichen oder bundesgesetzlichen Vorschriften zum Datenschutz bleiben, sofern und soweit sie nicht durch das AMG verdrängt werden, anwendbar. Die danach bestehende Strafbarkeit einer unbefugten Verarbeitung personenbezogener Daten ist mir bekannt.

Weiterhin ist mir bekannt, dass die unbefugte Verarbeitung personenbezogener Daten nach § 44 Abs. 1 BDSG bzw. nach § 32 Abs. 1 BlnDSG mit einer Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe bestraft wird.
_______________________________

Datum, Unterschrift Prüfer/in

Impressum:

Landesamt für Gesundheit und Soziales Berlin, Fehrbelliner Platz 1, 10707 Berlin,

Tel.: 030/90229-1220, E-Mail: christian.vondewitz@lageso.berlin.de 

Für den Inhalt verantwortlich:Abt.ZS EK,Herr Dr. v. Dewitz

V.i.S.d.P. Silvia Kostner
Informieren Sie sich auch im Internet unter: www.lageso.berlin.de
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