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Vorgehensweise im Falle des Eintretens einer Schwangerschaft einer
Teilnehmerin einer Klinischen Prifung:

Flr eine allfallige Schwangerschaftsnachbeobachtung sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

Es muss in der Teilnehmer:inneninformation explizit angegeben werden,

1. dass die Studienmedikation abgesetzt wird;

2. dass die Teilnehmerin im Falle des Eintretens einer Schwangerschaft jederzeit ohne Angabe von
Grinden die Zustimmung zur weiteren Studienteilnahme widerrufen kann;

3. welche im Protokoll festgelegten MaRnahmen weiterhin stattfinden (zulassig sind allerdings nur
minimale zuséatzliche Belastungen und damit verbundene Risiken fiir die schwangere Teilnehmerin;
vgl. Artikel 33, VO (EU) 536/2014);

4. ob/dass eine etwaige Verblindung aufgehoben wird;

5. ob und welche Daten zuséatzlich (Uber die im Protokoll definierten Daten hinausgehend) Gber die
Schwangerschaft erhoben werden;

6. wie die Erhebung der zusatzlichen Daten erfolgen wird (telefonisch, persoénlich? Durch direkte
Kontaktaufnahme mit der Teilnehmerin oder den behandelnden Arzt:innen? etc.). Eine Erfassung
von Daten (ber Dritte (z.B. Hausarzt:in, behandelnde Arzt:iinnen) bedarf einer gesonderten
Zustimmung der schwangeren Teilnehmerin.

In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass die Zustimmung flr die Nachbeobachtung
der Schwangerschaft mittels Main ICF nur fir die schwangere Teilnehmerin selbst bis zur Geburt
eingeholt werden kann, NICHT jedoch fir die Erfassung von Gesundheitsdaten Uber das Kind nach der
Geburt.

Eine gesonderte Information/Einverstédndniserklarung ist daher JEDENFALLS erforderlich, wenn

e zusatzliche Daten Uber die Teilnehmerin und das ungeborene Kind erhoben werden, die in
Protokoll oder Pregnancy Monitoring Form der Studie nicht definiert sind.

e Daten lUber die.Gesundheit des Kindes-nach-der Geburt erhoben werden

e eine Kontaktaufnahme mit den betreuenden Arzt:innen mit dem Zweck der Erfassung von
Gesundheitsdaten Uber die schwangere Teilnehmerin und das Kind geplant ist.

Die Rechtsgrundlage fir die Erhebung dieser Daten ist in diesem Fall die Zustimmung der
Teilnehmerin/Mutter des Kindes.

Uber die zu erhebenden Daten, die Dauer und Art der Datenerhebung (personliche Kontaktaufnahme
oder behandelnde Arzt:innen) sowie die Datenschutzaspekte miissen die Teilnehmerinnen im Detail

aufgeklart werden. Die Datenerhebung muss dartber hinaus auch abgelehnt werden kénnen.

Hinweis: Die Dauer einer ber 6 Monate hinausgehenden Beobachtung des geborenen Kindes ist zu
begriinden (z.B. als Begleitschreiben oder Teil des Protokolls).
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Aufwandsersatz fur Teilnehmer:innen einer klinischen Prifung — Art
der Vergltung

Im Falle unterschiedlicher Vergiitungsmoglichkeiten an verschiedenen Prifzentren wird ersucht, in der
Masterversion der Teilnehmer:inneninformation alle an den teilnehmenden Zentren in Osterreich
verfligharen Optionen (z.B. Barerstattung, Bankiberweisung, Gutschein) anzugeben.

In den zentrenspezifischen Versionen (Anmerkung: diese missen der Ethikkommission nicht vorgelegt
werden!) ist/sind dann nur die fir das jeweilige Zentrum relevante/n Moglichkeit/en anzufihren.
Sofern an einem Zentrum mehr als eine Art der Vergltung zur Verfligung steht (z.B. Gutscheine und
Bankanweisung und/oder Barauszahlung), ist eine entsprechende Auswahlmoglichkeit in der
Einwilligungserklarung einzuftgen.

Werden Gutscheine verwendet, sind ndhere Angaben dazu erforderlich (Art der Gutscheine, Name der
Firma, Geltungsbereich).

Allgemeines zur Einbindung von Drittanbietern im Rahmen einer
klinischen Prifung

Die Einbindung von Drittanbietern/Service Provider fir Dienstleistungen im Rahmen von klinischen
Prifungen ist grundsatzlich nur unter der Voraussetzung zuldssig, dass die Teilnehmer:innen im Sinne
einer informierten Einwilligung Uber die wesentlichen Aspekte der Involvierung einer Drittpartei
aufgeklart werden. Diese sind:

1) Name des Anbieters, Sitz des Unternehmens
2) Beschreibung des Zwecks und des Ablaufs

3) Angaben zu Datenverarbeitung, -verwendung und -schutz:

In diesem Kontext ist explizit anzugeben, ob eine Weitergabe der Daten in Lander auRerhalb der
EU/EWR (Drittland) vorgesehen ist und wie mit den Daten nach Erbringen der jeweiligen
Dienstleistung verfahren wird bzw. wie lange diese aufbewahrt werden.

Es wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass personenbezogene Daten ausschlielRlich zum Zweck
der Erbringung der Dienstleistung und nicht fir andere Zwecke (z.B. Umfragen, Werbung,
Marktforschung und Rekrutierung fur die Teilnahme an anderen klinischen Studien) verwendet
werden dirfen. AuRerdem diirfen nur Daten im fir die Erbringung der Dienstleistung notwendigen
Umfang erhoben werden (Grundsatz der Datenminimierung), sémtliche datenschutzrechtlichen
Vorgaben der DSGVO sowie des DSG sind dabei einzuhalten.

4) Angaben zur Freiwilligkeit der Inanspruchnahme einer Leistung eines Drittanbieters:

Bei optionalen Dienstleistungen (d.h. auch bei Ablehnung des Drittanbieters ist die Teilnahme an der
klinischen Prifung méglich) ist der:die Teilnehmer:in Gber die Freiwilligkeit und sein:ihr
Widerrufsrecht zu informieren und hat ausdrucklich zuzustimmen, eine Ankreuzoption ist in der
Einwilligungserklarung hinzuzuftgen.

Falls das Unternehmen seinen Sitz in einem Drittland hat, ist der:die Teilnehmer:in auch in der
Einwilligungserklarung nochmals darauf hinzuweisen, dass bei Beauftragung des Drittanbieters
seine:ihre Daten in ein Drittland Gbermittelt werden.

Im Falle einer obligatorischen Nutzung von Drittanbietern im Rahmen der klinischen Prifung ist dies
explizit darzustellen.
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Fir konkrete Dienstleistungen Gber Drittanbieter sind zusatzlich die weiterfihrenden und
detaillierten Informationen in den nachfolgenden Abschnitten zu beachten (Einbindung von
Drittanbietern fir Hausliche Krankenpflege/Homecare Visits; Einbindung von Drittanbietern fur
Vergltungen; Einbindung von Such-/Lokalisierungsagenturen).

Einbindung von Drittanbietern fir Hausliche Krankenpflege /
Homecare Visits

Bei der Einbindung von externen Anbietern flr Hausbesuche/Homecare Visits sind die fir die
Einbindung von Drittanbietern allgemein geltenden Punkte zu bertcksichtigen sowie die im Rahmen
der Hausbesuche an Patient:innen geplanten Tatigkeiten konkret anzufihren.

Weiters sind vom Sponsor folgende Voraussetzungen fir die Involvierung einer Drittpartei fiir den
0.g. Zweck zu bestéatigen (z.B. in Form eines Cover letters):

a. dass das Personal/die Pflegekrafte fiir die Ausiibung des Berufs in Osterreich zugelassen und fiir
die vorgesehenen Tatigkeiten qualifiziert sind;

b. dass die Bestimmungen der DSGVO und des DSG durch die involvierten Firmen und Pflegekrafte
eingehalten werden;

c. dass die Einbindung des Drittanbieters von den in Osterreich teilnehmenden Priifzentren
genehmigt wurde.

Die Punkte a. und b. Punkte sind auch in der Teilnehmer:inneninformation entsprechend abzubilden
(zusatzlich zur Beschreibung der Tatigkeiten an Patient:innen und zu den allgemein erforderlichen
Angaben bei Einbindung von Drittanbietern, siehe Punkte 1) bis 4) unter Allgemeines zur Einbindung
von Drittanbietern im Rahmen einer klinischen Priifung).

Falls das Unternehmen seinen Sitz in einem Drittland hat, ist der:die Teilnehmer:in auch in der
Einwilligungserklarung nochmals darauf hinzuweisen, dass bei Beauftragung dieser Krankenpflege
seine:ihre Daten in ein Drittland Gbermittelt werden.

Einbindung von Drittanbietern fur VergUtungen

Es wird festgehalten, dass bei indirekter Vergltung Gber Drittfirmen der Sponsor daflr zu garantieren

hat, dass

a. Osterreichisches Recht auf allfallige Nutzungsbedingungen anwendbar sein muss, diese in
deutscher Sprache vorliegen und fur die Zielgruppe, die sich in der Regel aus juristischen Laien
zusammensetzt, verstandlich formuliert sein missen (Transparenzgebot, § 6 Abs. 3 KSchG);

b. den Teilnehmer:innen weder Kosten noch Gebihren (z.B. Verzugszinsen, Kosten bei Verlust einer
Debitkarte, Gebihren bei Nicht-Nutzung, Kostenpflichtige Telefonnummer) oder sonstige
Nachteile im Vergleich zur direkten Erstattung in bar oder per Bankanweisung entstehen dirfen
(der Sponsor hat jedenfalls etwaige anfallende Mehrkosten zu tragen);

c. den Teilnehmer:innen kein fir die vorgesehene Teilnehmer:innengruppe unzumutbarer
Mehraufwand durch die Verwendung von Debitkarten (z.B. komplizierte Registrierungsprozesse,
etc.) erwéchst;

d. personenbezogene Daten ausschliefRlich zum Zweck der Kostenerstattung und nicht fir andere
Zwecke (z.B. Umfragen, Werbung, Marktforschung und Rekrutierung fir die Teilnahme an anderen
klinischen Studien) verwendet werden. AuBerdem dirfen nur Daten im fir die
Kostenrickerstattung notwendigen Umfang erhoben werden (Grundsatz der Datenminimierung,
Art 5 Abs 1 lit c DSGVO);

e. dabeisamtliche datenschutzrechtlichen Vorgaben der DSGVO sowie des DSG eingehalten werden.
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DarUber hinaus wird eine solche Vorgangsweise seitens der osterreichischen CTR-Ethikkommissionen
nur unter der zusatzlichen Bedingung akzeptiert, dass
o der:die jeweilige Teilnehmer:in jedenfalls auch die Wahlmoglichkeit hat UND
e er:sie sich nachweislich und nach erfolgter rechtskonformer Aufklarung freiwillig fur die
Kostenerstattung Uber einen Drittanbieter bereit erklart UND
e das Studienteam/der:die Prufarzt:in fur allfallige Rickfragen, Hilfestellungen/Probleme und
Beschwerden in Zusammenhang mit dem Drittanbieter zur Verfligung steht und als
diesbezligliche Kontaktstelle genannt wird.

Der Sponsor hat zu bestatigen (z.B. Cover letter, Response letter), dass die Punkte a. bis e. eingehalten
werden.

Uber die o.g. Punkte sowie den Drittanbieter (konkreter Name und Sitz des Drittanbieters) sind die
Teilnehmer:innen in einer separaten Teilnehmer:inneninformation zu informieren.

Einbindung von Such-/Lokalisierungsagenturen

Der Einbindung einer Such-/Lokalisierungsagentur im Falle des Lost to follw up einer:s Teilnehmer:in
wird nur unter der Voraussetzung zugestimmt, dass eine separate Information/ Einwilligungserklarung
mit detaillierten Angaben zu folgenden Punkten vorgelegt wird:

Die Teilnehmer:innen missen informiert werden,

a. um welchen Anbieter es sich handelt (Name und Sitz des Unternehmens),

was konkret Gegenstand der Suche ist,

wie die Suche erfolgt (welche Methoden werden hier konkret angewandt?),

aus welchen Datenquellen Informationen bezogen werden,

wie die Daten verarbeitet, verwendet und geschitzt werden, ob eine Weitergabe in Drittlander
vorgesehen ist und wie mit den Daten nach Ende der Suche verfahren wird bzw. wie lange die Daten
aufbewahrt werden.

f.  FUr etwaige Rickfragen ist eine Kontaktstelle in Osterreich anzugeben.

™ oo o

Die Involvierung einer Suchagentur muss auch abgelehnt werden kénnen, dies ist explizit anzugeben.
Es muss weiters angefihrt werden, dass die Teilnahme an der klinischen Prifung unabhangig von der
Entscheidung (fir oder gegen die Einbindung einer Suchagentur) moglich ist.

Kontaktaufnahme mit Angehorigen im Falle des Lost to follow up von
Prifungsteilnehmer:innen

Im Falle des Lost to follow up eines:r Prifungsteilnehmer:in ist die Kontaktaufnahme mit
Familie/Angehorigen/Betreuungspersonen mit dem Zweck der Erfassung von Gesundheitsdaten
des:der Teilnehmers:Teilnehmerin ohne vorherige Information/Einwilligung nicht zulassig.

Eine Kontaktaufnahme mit Angehorigen ist daher nur unter der Voraussetzung moglich, dass der:die
Teilnehmer:in UND der:die Angehorige (Kontaktperson) dieser explizit, informiert und nachweislich (!)
zustimmen.

Das Prozedere ist in der Information fur die Prifungsteilnehmer:innen zu beschreiben, in der
dazugehorigen Einwilligungserklarung ist eine Ankreuzoption (ja/nein) fir die Zustimmung/Ablehnung
der Kontaktaufnahme durch den:die Prifungsteilnehmer:in einzuftgen.

Das Einwilligungsformular fir die Kontaktperson muss nicht vorgelegt werden. Es wird jedoch
empfohlen, in diesem Dokument einen Hinweis darauf aufzunehmen, wer Einsicht in die
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personenbezogenen Kontaktdaten nehmen kann (wie z.B. Studienteam und -soweit dies fur die
Uberpriifung der ordnungsgeméaRken Durchfithrung der klinischen Priifung erforderlich ist- autorisierte
und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Name) sowie Beauftragte von in-
und/oder auslandischen Gesundheitsbehdérden und jeweils zustandige Ethikkommissionen).

Beendigung der Studienteilnahme/Widerruf der Zustimmung zur
Studienteilnahme

Nach vorzeitigem Ausscheiden aus der klinischen Prifung (Widerruf der Zustimmung zur
Studienteilnahme) kénnen keine weiteren Daten mehr zu Studienzwecken erhoben werden; d.h.
Studienbesuche, Nachbeobachtungsbesuche und erneute Kontaktaufnahme aus Studiengriinden sind
nur solange moglich, wie der:die Teilnehmer:in auch in der Studie verbleibt und z.B. nur die
Studienbehandlung beendet wird.

Sicherheitsmeldungen gemaR Art 41 Abs 4 CTR sowie Art 42 Abs 1 lit ¢ CTR bleiben davon unberihrt.

Anonymisierung von Restproben (zu Forschungszwecken
entnommenes Untersuchungsmaterial, welches nicht vollstandig
verbraucht wird)

Sollte nach Abschluss der studienbezogenen Analysen von Biomaterialien, die zu Studienzwecken
gesammelt wurden, eine Anonymisierung von davon Ubrig gebliebenen Proben geplant sein, ist
folgendes zu beachten:

Fir pseudonymisierte Biomaterialen besteht flr Teilnehmer:innen einer klinischen Prifung das
unverzichtbare Recht, jederzeit die Vernichtung ihrer Biomaterialien zu verlangen.

Dieses Recht kann nicht geltend gemacht werden, wenn die Biomaterialien vollstandig anonymisiert
sind (d.h. kein Rlckschluss auf den:die Teilnehmer:in mehr moglich ist).

Im Falle einer geplanten Anonymisierung sind die Teilnehmer:innen infolgedessen dariber aufzuklaren,
was die Anonymisierung ihrer Biomaterialien im Allgemeinen und insbesondere in Hinblick auf ihre
Rechte bedeutet. Eine Anonymisierung von Biomaterialien muss aufgrund des Personlichkeitsrechts
auch abgelehnt werden kénnen (ohne Auswirkung auf die Moglichkeit der Teilnahme an der klinischen
Prifung).

Im Konkreten sind folgende Angaben in der Teilnehmer:inneninformation abzubilden:
Informationsteil: Was' ist unter Anonymisierung zu verstehen (in diesem Kontext sind die
Teilnehmer:innen auch dariber aufzuklaren, dass aufgrund charakteristischer genetischer Merkmale
(DNA Codes) die Moglichkeit einer Re-ldentifizierung nicht per se ausgeschlossen werden kann)?
Welche Daten sind weiterhin mit den Proben verknUpft? Ist-ein Rickschluss auf die einzelne Person
moglich? Was bedeutet dies fur die Rechte der Teilnehmer:innen hinsichtlich der Probenvernichtung?
Wofilr werden die anonymisierten Proben verwendet?

Weiters muss klar dargestellt werden, dass eine Teilnahme an der klinischen Priifung ungeachtet der
Entscheidung fir oder gegen die Anonymisierung von Biomaterialien moglich ist.
Einwilligungserklarung: Die Teilnehmer:innen missen mittels Ankreuzoption (ja/nein) entscheiden
kénnen, ob sie einer Anonymisierung ihrer Proben (wie im Informationsteil beschrieben) zustimmen
und damit ihr Recht auf Vernichtung ihrer Proben nicht mehr wahrnehmenkénnen.

Beispiel fiir Zustimmoption in der Einwilligungserkldrung:

Ich bin mit der Anonymisierung meiner Restproben nach Abschluss der fiir die Studie notwendigen
Untersuchungen einverstanden. Ich nehme zur Kenntnis, dass ich die Vernichtung meiner bereits
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anonymisierten Proben nicht mehr verlangen kann und bin dariiber informiert, dass eine vollstdndige
Anonymisierung auf Grund der genetischen Merkmale der Probe nicht méglich ist.

a0 | Nein OO

Sammlung, Aufbewahrung und Verwendung von Biomaterialien flr
zukunftige Forschungsvorhaben: Einschrankung des
Forschungsgebiets und erforderliche Informationen

Falls im Rahmen der klinischen Prifung zukinftige Forschungsvorhaben an Restproben der Hauptstudie
oder an zusatzlich fur die zukinftige Forschung entnommenen Biomaterialien geplant sind, dann ist
folgendes zu bericksichtigen:

Gemal 6sterreichischem Forschungsorganisationsgesetz (§ 2d Abs 3 FOG) ist eine Einschrankung des
Forschungsgebiets (ein oder mehrere Forschungsbereich/e), auf dem die zuklnftige Forschung
erfolgen kann, erforderlich. Das Forschungsgebiet ist daher entsprechend einzugrenzen (gemaf
Anhang 5 FOG z.B. auf Biomedizinische Forschung, Humanmedizin/Gesundheitswissenschaften oder -
wenn moglich- Fachgebiet, Medikamentenklasse, etc.)

Hinweis: Zu beachten ist, dass grundsatzlich erneut eine Einwilligung von den Teilnehmer:innen
einzuholen ist, sofern der beabsichtigte Verwendungszweck nicht mit dem urspringlichen Zweck, fur
den die personenbezogenen Daten erhoben wurden, vereinbar ist und keine andere gesonderte
Rechtsgrundlage vorliegt.

Weiters sind die Teilnehmer:innen dartber zu informieren,

a. welche Proben konkret fur die zuklnftige Forschung gesammelt und asserviert werden sollen
(Restproben und/oder zusétzliche Proben, die ausschlieRlich fur die zuklnftige Forschung
entnommen werden),
wo und wie lange die Proben gelagert werden,
wer (Person oder Funktionsinhaber:in wie z.B. Laborleiter:in) fur Lagerung und Vernichtung der
Proben verantwortlich ist,

d. dass die Teilnehmer:innen jederzeit ihre Zustimmung rickgangig machen und verlangen kénnen,
dass ihre Proben vernichtet werden (betreffend Anonymisierung siehe Abschnitt ,,Anonymisierung
von Restproben®).

Angaben dazu sind im Informationsteil des Dokuments abzubilden.

Beispiele fiir Ankreuzoptionen in der Einwilligungserkldrung (sofern zutreffend):

Ich stimme der Aufbewahrung und Verwendung meiner (ibrig gebliebenen pseudonymisierten Proben
fir zukiinftige Forschungsvorhaben — wie in dieser Teilnehmer:inneninformation beschrieben — zu.

| JaO | Nein O

Ich stimme der Entnahme zusdétzlicher Proben — wie in dieser Teilnehmer:inneninformation beschrieben
- und deren Aufbewahrung und Verwendung in pseudonymisierter Form flir zukiinftige
Forschungsvorhaben zu.

| JaO | Nein O

Ich bin mit der Anonymisierung der fiir zukiinftige Forschungsvorhaben gesammelten und aufbewahrten
Proben einverstanden und nehme zur Kenntnis, dass — wie in dieser Teilnehmer:inneninformation
beschrieben- die Vernichtung von anonymisiertem Material nicht verlangt werden kann. Ich bin dariiber
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informiert, dass eine vollstdndige Anonymisierung auf Grund der genetischen Merkmale der Probe nicht
mdglich ist.

a0 | Nein OO

ICF bei Kombinationsstudien

Flr die Teilnehmer:inneninformation(en) von Kombinationsstudien (klinische Prifung gemafl CTR und
klinische Prifung gemal MDR bzw Leistungsstudie gemal’ IVDR) ist zu beachten:

Wenn die klinische Prifung/Leistungsstudie gemal MDR/IVDR ein erganzender, aber obligatorischer
Teil der klinischen Prifung gemals CTR ist, wird eine kombinierte
Teilnehmer:inneninformation/Einwilligungserklarung empfohlen.

Dabei sind in der Information fir die klinische Prifung gemald CTR folgende Angaben zur klinischen
Prufung/Leistungsstudie gemal MDR/IVDR entweder in einem separaten Unterpunkt und/oder in den
entsprechenden Abschnitten zu integrieren:

Studientitel, Name und Adresse des Sponsors (sofern vom Sponsor der klinischen Prifung gemaR CTR
abweichend), Bezeichnung und Beschreibung des Medizinproduktes (MP)/In-vitro- Diagnostikums
(IVD), Zulassungsstatus des MP/IVD, Zweck der Prifung des MP/IVD, Ablauf der fiir die Durchfiihrung
der Prafung des MP/IVD erforderlichen MaRnahmen, Risiken, Nutzen und ggf. Probenverwendung/-
handhabung.

Im Versicherungspassus ist ein Hinweis auf das Medizinproduktegesetz zu ergénzen.

Bei zwei unterschiedlichen Sponsoren sind im Datenschutzpassus beide namentlich zu nennen und
auch die entsprechenden Datenschutzbeauftragten beider Sponsoren anzufihren.

In bestimmten Fallen (z.B. Verwendung/Prifung eines IVD zur Feststellung der Eignung von
Patient:innen fir die Teilnahme an einer klinischen Prifung gemaR CTR im Rahmen eines
Prescreenings; klinische Prifung/Leistungsstudie gemalk MDR/IVDR als optionaler Teil der klinischen
Prifung gemall CTR; Durchfihrung nuran einzelnen Kohorten) werden getrennte Informationen
empfohlen.

Datenschutzpassus- Rechtsgrundlage flr.die Verarbeitung
personenbezogener Daten

Ein berechtigtes Interesse des Sponsors im Sinne des Art. 6 Abs. 1 lit f DSGVO ist bei sensiblen
gesundheitsbezogenen Daten ausgeschlossen. Die Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten bildet ausschlieRlich die Einwilligung der Teilnehmer (Art 9 Abs. 2 lit a
DSGVO i.V.m § 41 AMG)

Weitergabe pseudonymisierter Daten in das Drittland USA

Sofern eine Weitergabe von pseudonymisierten Daten in das Drittland USA vorgesehen ist, sind die
Standardvertragsklauseln der EU abzuschlieRen. AulRerdem ist bekanntzugeben, ob fir die USA ein
Angemessenheitsbeschluss vorliegt (das heifit, ob das sich in den USA befindende Unternehmen nach
dem Datenschutzrahmenwerk — U.S. Data Privacy Framework - zertifiziert ist). Wenn nicht, ist
anzugeben, ob zusatzlich zu den veroffentlichten Standardvertragsklauseln der EU weitere
vertragliche sowie technische und organisatorische MalBnahmen als erganzende MaRnahmen
festgelegt wurden.

Entsprechende Angaben sind im Kontext mit dem Drittlandpassus der Musterinformation anzufihren
bzw. zu ergénzen.
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Erfassung von Daten zur ethnischen Herkunft

Sofern im Rahmen der klinischen Prifung Daten zur ethnischen Herkunft eines:r
Prifungsteilnehmer:in erhoben und verarbeitet werden sollen, sind - unter Beriicksichtigung von Art
9. DSGVO (Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten) - die Teilnehmer:innen
explizit dartber zu informieren. Entsprechende Angaben sind in diesem Fall z.B. im
Datenschutzpassus der Musterinformation im Punkt , 1) Personenbezogenen Daten,....“ zu erganzen.

Verwendung von pseudonymisierten Daten fir die Entwicklung neuer

Technologien (Secondary Use of Data)

Sofern pseudonymisierte Daten, die primar fur die Zwecke der klinischen Priifung erhoben wurden,
fir die Entwicklung neuer Technologien (wie z.B. Kinstliche Intelligenz/Machine Learning)
weiterverwendet werden sollen (Secondary Use of Data), ist dies klar darzustellen.

In diesem Fall geht der Verwendungszweck Uber die Studienzwecke hinaus und es ist daher ein
separater Unterpunkt mit einer allgemein verstandlichen Beschreibung des Verwendungszwecks bzw.
des Entwicklungsziels am Ende des Datenschutzpassus einzufigen. Insbesondere ist bei
entsprechender Verarbeitung durch kommerzielle Unternehmen auf die kommerzielle Natur dieser
Verarbeitung hinzuweisen.

Weiters ist anzufihren, dass der Verwendung fir Zwecke der Entwicklung neuer Technologien in der
Einwilligungserklarung zugestimmt werden muss bzw. diese auch abgelehnt werden kann, wobei die
Teilnahme an der klinischen Prifung unabhéngig von der Entscheidung moglich sein muss.
Zusatzlich ist eine entsprechende Ankreuzoption (ja/nein) in der Einwilligungserklarung vorzusehen.
Alternativ zur Darstellung dieser Inhalte in einem gesonderten Unterpunkt ist eine separate
Patient:inneninformation und Einwilligungserklarung vorzulegen.
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Anderungsverzeichnis
Anderung

Datum

Version

Erstversion: Schwangerschaft einer Teilnehmerin; Aufwandsersatz
— Art der Vergitung; Einbindung von Drittanbietern fur
Vergltungen; Einbindung von Such-/Lokalisierungsagenturen

17.12.2024

1.0

Neu: Kontaktaufnahme mit Angehorigen im Falle des Lost to follow
up; Widerruf der Zustimmung; Anonymisierung von Restproben;
Sammlung, Aufbewahrung und Verwendung von Biomaterialien fir
zukUnftige Forschungsvorhaben

11.04.2025

2.0

Neu: Allgemeines zu Einbindung von Drittanbietern im Rahmen
einer klinischen Prifung; Einbindung von Drittanbietern fir
Hausliche Krankenpflege/ Homecare Visits; ICF bei Kombinations-
studien; Datenschutzpassus- Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung
personenbezogener Daten

06.08.2025

3.0

Neu: Weitergabe pseudonymisierter Daten in das Drittland USA,
Weitergabe pseudonymisierter Daten in das Drittland USA,;
Verwendung von pseudonymisierten Daten fur die Entwicklung
neuer Technologien (Secondary Use of Data)

19.12.2025

4.0
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