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Muster eines Datenschutzpassus zur Verwendung pseudonymisierter Daten fiir Studien, die nicht
den Bestimmungen des AMG / MPG unterliegen.

Hinweis:
Der Datenschutzpassus ist optisch hervorzuheben und in beiden Dokumenten (Patientenaufklarung
und Einverstandniserkldrung) identisch aufzunehmen.

Die im Rahmen der Studie nach Einverstindniserklarung des Studienteilnehmers erhobenen
personlichen Daten, insbesondere Befunde, unterliegen der Schweigepflicht und den
datenschutzgesetzlichen Bestimmungen.

Sie werden in Papierform und auf Datentrdgern in/bei xxxx (Institution einfligen) aufgezeichnet und
pseudonymisiert' (verschlisselt) fiir die Dauer von xxxx Jahren gespeichert. Bei der
Pseudonymisierung (Verschliisselung) werden der Name und andere Identifikationsmerkmale (z.B.
Teile des Geburtsdatums) durch z.B. eine mehrstellige Buchstaben- oder Zahlenkombination, auch
Code genannt, ersetzt, um die Identifizierung des Studienteilnehmers auszuschlieBen oder
wesentlich zu erschweren.

Zugang zu dem ,Schlissel”, der eine personliche Zuordnung der Daten des Studienteilnehmers
ermoglicht, hat neben dem Studienleiter xxxx (Person einfligen) nur noch sein Stellvertreter xxxx
(Person einfligen).

Die Auswertung und Nutzung der Daten durch den Studienleiter und seine Mitarbeiter erfolgt in
pseudonymisierter Form. Eine Weitergabe der erhobenen Daten im Rahmen der Studie erfolgt nur in
anonymisierter Form. (Sollte der Studienzweck eine pseudonymisierte Weitergabe der Daten
erforderlich machen, muss dieses den Studienteilnehmer hier ausfihrlich erldutert werde). Gleiches
gilt fir die Veroffentlichung der Studienergebnisse.

Die Studienteilnehmer haben das Recht, lber die von ihnen erhobenen personenbezogenen Daten
Auskunft zu verlangen und Gber moéglicherweise anfallende personenbezogene Ergebnisse der Studie
gef. informiert oder nicht informiert zu werden (geplantes Vorgehen bitte konkretisieren).

Diese Studie ist durch die zustandige Ethik-Kommission beraten worden. Der zustdndigen
Landesbehdrde kann ggf. Einsichtnahme in die Studienunterlagen gewdhrt werden.

Sobald der Forschungszweck es zuldsst, wird der Schlissel geldscht und die erhobenen Daten damit
anonymisiert?.

Im Falle des Widerrufs der Einverstandniserklarung werden die bereits erhobenen Daten ebenfalls
geldscht oder anonymisiert? und in dieser Form weiter genutzt.

Ein Widerruf bereits anonymisierter Daten ist nicht moglich.

! pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen
zu dem Zweck, die Identifizierung des Betroffenen auszuschliefen oder wesentlich zu erschweren (§ 3 Abs. 6a
Bundesdatenschutzgesetz).

2 Anonymisieren ist das Verandern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben {iber personliche
oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhaltnismaRig groRen Aufwand an Zeit, Kosten
und Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natirlichen Person zugeordnet werden kdénnen (§ 3
Abs. 6 Bundesdatenschutzgesetz)



