Einwilligungserklarung zur Datenspeicherung Priifer_Studienteam_VO03

<Anlage X zum PZ-Vertrag vom ...... >
Erklarung des Prifers / Stellvertreters / Studienteam-Mitglieds

Studientitel: XXX
Studienprotokoll-Code: Uni-Koeln-xxxx
EudraCT Nummer: XXXX-XXXXXX-XX

N E T TSI o] P 1 0 [
(Bitte Titel und Name hier eintragen)

ich bin Prufer, Stellvertreter des Priifers
ich bin sonstiges Mitglied des Studienteams

(z.B. arztliches Mitglied der Prifgruppe, Study Nurse, Projektmanager etc.)

O
O

Ich verpflichte mich, samtliche den Vertragsgegenstand betreffenden Erfindungen (vgl. § 2
ArbEG) — nachfolgend ,Erfindungen” — der Prifstelle zu melden, die ihrerseits verpflichtet ist,
diese unverziglich der Universitat zu Koln tber die Uniklinik KdIn schriftlich anzuzeigen. Ich
verpflichte mich auflerdem bereits jetzt, mich nicht auf das negative sowie positive
Publikationsrecht nach 8 42 ArbEG oder nach einer anderen Rechtsgrundlage zu berufen,
soweit mir dieses Recht gesetzlich zusteht (nur gultig fir Hochschulwissenschattler).

Einwilligungserklarung zur Datenspeicherung des Prufers / Stellvertreters /
Studienteam-Mitglied

1. Mir ist bekannt, dass im Rahmen meiner Téatigkeit fir die Studie “<bitte Titel einfligen>*
personenbezogene Daten, insbesondere Name, Titel, Geschéaftsadresse und geschéftliche
Kontaktdaten (Telefon, Fax und Email-Adresse), Berufsbezeichnung und insbesondere im
Falle des Prufers und dessen Stellvertreter, medizinische Spezialgebiete sowie Lebenslauf
oder andere geeignete Qualifikationsnachweise, Angaben zu mdglichen wirtschaftlichen oder
anderen Interessen an den Prifpréparaten und Daten tUber eine bisherige Teilnahme an
klinischen Studien Uber mich erhoben, gespeichert und verarbeitet werden sollen.

2. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Universitat zu Koln als Sponsor im
Rahmen dieser Téatigkeit diese personenbezogenen Daten Gber mich erhebt, verarbeitet und
speichert.

3. Ich wurde dartiber aufgeklart, dass die Datenverarbeitung der Durchfiihrung der o.a.
Studie dient.

4. Ich bin damit einverstanden, dass meine oben néher bezeichneten personenbezogenen
Daten an die an dieser klinischen Priufung beteiligten Behorden, wie die
Bundesoberbehodrden, die Landesbehorden, sowie an die beteiligten Ethikkommissionen zur
Erfullung der gesetzlichen Anforderungen im Rahmen der Beantragung, Durchfiihrung sowie
Beendigung der o.a. Studie weitergegeben werden.

5. Ich bin damit einverstanden, dass meine oben ndher bezeichneten personenbezogenen
Daten von der Universitat zu KéIn an Dritte (z.B. Dienstleister/CROs) zum Zwecke der
Studiendurchfiihrung bzw. an das Universitatsklinikum Koéln zum Zwecke der
Zusammenarbeit bei zukunftigen Projekten, unternehmensinternen Kommunikation,
Datenbankabgleich, Evaluierung sowie Berichterstellung tbermittelt werden.

6. [Optional, wenn Daten an den Finanzier / Forschungsunterstiitzer weitergeben werden]
Ich bin damit einverstanden, dass mein Name, Titel, Geschaftsadresse, geschéftliche
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Kontaktdaten, Berufsbezeichnung und medizinische Spezialgebiete an den / die
Forschungsunterstitzer<bitte konkretisieren> fiir < bitte den Zweck eintragen>
weitergegeben werden. [Aufgrund des Gebots der Datensparsamkeit bitte hier nur die
tatsachlichen Daten angeben]

Mir ist bekannt und ich stimme zu, dass meine oben naher bezeichneten Daten zu den
genannten Zwecken auch in Lander aul3erhalb der Européischen Union mit einem mdglichen
niedrigeren Datenschutzniveau als innerhalb der Européischen Union weitergegeben
werden. Der Sponsor wird entsprechende MalRnahmen ergreifen, um ein angemessenes
Datenschutzniveau nach DSGVO zu gewahrleisten.

7. Ich bin dartiber aufgeklart worden, dass die oben naher bezeichneten Daten in
elektronischer und Papierform gespeichert und genutzt werden.

8. Mit dieser Einwilligung sind keine weiteren MalRnahmen verbunden.

9. Ich wurde dartber informiert, dass die Verweigerung der Einwilligung dazu ftihren kann,
dass ich nicht als Prifer oder Stellvertreter oder Studienteam-Mitglied fur die o.a. Studie
eingesetzt werden darf, weitere Konsequenzen ergeben sich fir mich durch eine
Verweigerung nicht.

10. Meine Einwilligung in die Datenverarbeitung ist absolut freiwillig. Ich kann jederzeit ohne
Angaben von Griinden meine Einwilligung in die Datenverarbeitung (mit Wirkung fur die
Zukunft) widerrufen, ohne dass die Rechtmafigkeit aufgrund der Einwilligung bis zum
Widerruf erfolgten Verarbeitung berthrt wird.

11. Ich habe das Recht, auf meine personenbezogenen Daten zuzugreifen, diese zu
berichtigen und zu l6schen, sofern keine anderweitige Rechtsgrundlage dagegenspricht.
Wenn ich diese Rechte ausiiben mdchte, kann ich folgende Kontaktadresse nutzen:

[Kontaktdaten, E-Mail, Adresse des Ansprechpartners des Sponsors].

Ort, Datum

Unterschrift des Prufers/Stellvertreters/Studienteam-Mitglied
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