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Datenschutzrechtliche Information zur Speicherung und
Verarbeitung personenbezogener und medizinischer Daten
von Patient:innen nach der EU-Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO)

Sehr geehrte Studieninteressierte,

wir erforschen neue, innovative Therapien im Rahmen klinischer Studien mit dem Ziel,
Patientinnen und Patienten bessere Behandlungsmaglichkeiten zu bieten.

Da Sie sich fur eine Teilnahme an Studien des Fraunhofer Instituts fur Translationale Medizin und
Pharmakologie ITMP Immunologie und Allergologie IA (ein Institut der Fraunhofer-Gesellschaft
zur Forderung der angewandten Forschung e.V.), nachfolgend Fraunhofer ITMP IA genannt, am
Standort Charité Campus Benjamin Franklin interessieren, mochten wir Sie um lhre Einwilligung
bitten, bestimmte personliche und medizinische Daten zu erheben und elektronisch zu speichern.
Diese Datenerhebung dient dazu, Ihre Eignung zur Teilnahme an aktuellen und zuklnftigen
Studien zu prifen und Sie bezUglich einer moglichen Studienteilnahme zu kontaktieren.

Diese Datenschutzinformation soll Ihnen im Folgenden erlautern, wie das Fraunhofer ITMP mit
lhren personlichen und medizinischen Daten umgeht.

Personenbezogene Daten sind z. B. Inr Name, lhre Anschrift, Ihr Geburtsdatum sowie Angabe
uber lhre Grunderkrankung. Entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen mdochten wir
sicherstellen, dass Sie genau wissen, wie lhre personlichen und medizinischen Daten geschutzt
werden und wer Zugriff auf diese Daten hat.

Verwendungszwecke und Rechtsgrundlage

Sie erhalten diese Information, da Sie sich fur eine Teilnahme an klinischen Studien des Fraunhofer
ITMP IA interessieren und wir Sie im Rahmen einer moglichen Studienteilnahme bitten, Ihre
Erlaubnis zur Kontaktaufnahme und Eignungsprifung (z. B. Abfrage von Begleiterkrankungen,
Medikation) durch Mitarbeitende des Fraunhofer ITMP zu erteilen.

Eine Verarbeitung Ihrer Daten und Kontaktaufnahme durch das Fraunhofer ITMP findet nur statt,
wenn Sie uns diesbezuglich lhre informierte Einwilligung nach Art. 6 Abs. 1 lit. A und Art. 9 Abs
2 lit. a der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) erteilen. Verantwortlich fur die
Verarbeitung lhrer Daten im Sinne von Art. 4 Nr. 7 DSGVO ist das Fraunhofer ITMP Standort
Charité Campus Benjamin Franklin.

Die Einwilligung zur Datenverarbeitung erfolgt durch Anklicken des ausgewiesenen Feldes auf der
Internetseite des Kontaktformulars des Fraunhofer ITMP, Standort Berlin. Nach Absenden des
Formulars erhalten Sie eine E-Mail, in der Sie lhre Einwilligung zur Kontaktaufnahme bestatigen
muUssen. Erst anschlieBend werden Ihre Daten an Mitarbeitende des Fraunhofer ITMP
weitergeleitet und Sie erhalten eine zweite E-Mail mit einer Zusammenfassung lhrer Angaben.
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Die von Ihnen an das Fraunhofer ITMP Ubermittelten, personenbezogenen Daten werden nur zu
dem Zweck verwendet lhre Eignung zur Teilnahme an Studien des Fraunhofer ITMP
Standort Charité Campus Benjamin Franklin zu prifen und lhnen Informationen zu
moglichen Studien zukommen zu lassen und mit lhnen beziiglich der méglichen Studien
in Kontakt zu treten.

Wir beschranken das Erheben und Verarbeiten der personenbezogenen Daten auf diejenigen, die
far diesen Zweck absolut notwendig sind. Ebenso erhalten lediglich solche Mitarbeitende des
Fraunhofer ITMP Zugriff auf Ihre Daten, die direkt mit der Dokumentation, der medizinischen
Prifung oder der Kontaktaufnahme im Rahmen von klinischen Studien beschaftigt sind. Dies sind
in der Regel medizinisches Fachpersonal wie Arzte, Studienassistenten und medizinische
Dokumentare. Keinen Zugriff erhalten z. B. Verwaltungspersonal oder sonstige Angestellte des
Fraunhofer ITMP.

Welche Informationen werden erfasst und gespeichert?
Es werden folgende Daten in unserer Datenbank erfasst:

e Name, Geburtsdatum ggf. Grunderkrankung und von lhnen genehmigte Wege der
Kontaktaufnahme (E-Mail und ggf. Telefonnummer, Mobilfunknummer)

e Fur die Vorprifung der Eignung fur Studien notwendige medizinische Angaben (wie z. B.
Begleiterkrankungen, Medikation)

Wir erheben Daten auf folgende Weisen:

e Erstellung einer Datenbank fir eine mdgliche Teilnahme an klinischen Studien am Standort
Charité Campus Benjamin Franklin

e Abfrage der benétigten medizinischen Daten bei lhnen

e Aktualisierung Ihrer Daten:

Sie kdnnen zu jeder Zeit per E-Mail, postalisch oder telefonisch Kontakt mit uns aufnehmen, um
Daten zu korrigieren oder zu aktualisieren (z. B. Kontaktdaten aktualisieren) — siehe
Kontaktinformationen am Ende dieses Dokumentes.

Wie werden diese Informationen erfasst und gespeichert?

Das Fraunhofer ITMP speichert und verarbeitet lhre personenbezogenen Daten stets nach den
aktuellen Richtlinien der Datensicherheit auf einem sicheren E-Mail-Server und in einer
elektronischen Datenbank, die durch technische MaBnahmen wie die Vergabe individueller
Zugriffsrechte geschitzt ist.

Diese Datenbank befindet sich auf Servern in Deutschland und wird ausschlieBlich von
Mitarbeitenden des Fraunhofer ITMP verwaltet und eingesehen, die unmittelbar mit der
Vorbereitung und Durchfiihrung der klinischen Studien befasst sind und der Schweigepflicht
unterliegen bzw. eine entsprechende Erklarung unterzeichnet haben.
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lhre dort angegebenen personenbezogenen Daten werden ausschlieBlich dazu verwendet, lhre
Eignung fUr die Teilnahme an madglichen Studien des Fraunhofer ITMP zu prufen und Sie im
Rahmen einer maoglichen Studie zu kontaktieren und zu informieren.

Es erfolgt keine Weitergabe lhrer personenbezogenen Daten an Dritte.

Wie lange werden die Daten gespeichert?

lhre Daten werden bis zu 3 Jahre oder hochstens so lange gespeichert, bis Sie lhre Einwilligung
zur Datenspeicherung widerrufen.

Sicherheit der personenbezogenen Daten

Das  Fraunhofer  ITMP  nutzt angemessene  technische  und  organisatorische
SicherheitsmaBnahmen, um lhre Daten vor Verlust, Missbrauch, Manipulation oder
nichtautorisierten Zugriffen zu schitzen. Gleichzeitig ergreifen wir MaBnahmen, um unsere
Sicherungssysteme auf dem aktuellen Stand bezuglich neuer bekannter Gefahrdungen zu halten.

Recht auf Widerruf

lhre Einwilligung in die Verarbeitung lhrer Daten ist freiwillig!

lhre im Zusammenhang mit der Registrierung beim Fraunhofer ITMP erteilte Einwilligung zur
Speicherung und Verarbeitung der von Ihnen zur Verfigung gestellten Daten konnen Sie jederzeit
ohne eine Angabe von Grunden widerrufen. Die erhobenen Daten werden dann von uns geldscht
und wir werden Sie nicht mehr in diesem Zusammenhang kontaktieren. Die Verarbeitung bis zum
Widerruf bleibt rechtmaBig.

Sie haben dariiber hinaus das Recht, jederzeit ohne Angabe von Griinden gegen die
Verarbeitung Sie betreffender personenbezogener Daten, die aufgrund von Artikel 6
Abs. 1 Buchst. f) DSGVO (Datenverarbeitung auf der Grundlage einer
Interessenabwagung) sowie Artikel 9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO (Datenverarbeitung von
Gesundheitsdaten mit zweckgebundener Einwilligung) erfolgt, Widerspruch einzulegen.
Legen Sie Widerspruch ein, werden wir lhre personenbezogenen Daten nicht mehr
verarbeiten, es sei denn, wir kénnen zwingende schutzwiirdige Griinde fir die
Verarbeitung nachweisen, die lhre Interessen, Rechte und Freiheiten liberwiegen, oder
die Verarbeitung dient der Geltendmachung, Ausiibung oder Verteidigung von
Rechtsanspriichen.

Bei Fragen zur Verwendung lhrer Daten oder wenn Sie einen Widerruf oder Widerspruch tatigen
wollen, genugt eine E-Mail an:

datenschutz@itmp.fraunhofer.de

oder sie kontaktieren die:
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Ansprechpartner far die Durchfiihrung klinischer Studien am Fraunhofer ITMP Standort Charité
Campus Benjamin Franklin:

Fraunhofer-Institut fir Translationale Medizin und Pharmakologie ITMP
Studienzentrum

Charité Campus Benjamin Franklin

Haus |

Hindenburgdamm 30

12203 Berlin

Telefon +49 30 367 024 222

hautsache-berlin@itmp.fraunhofer.de

lhre sonstigen Rechte

Sie haben uns gegentber das Recht auf Auskunft, Berichtigung, Loschung, Einschrankung der
Verarbeitung und das Recht auf Datenlbertragbarkeit hinsichtlich der Sie betreffenden
personenbezogenen Daten. Sie haben jederzeit das Recht, Uber alle bei uns Uber Sie gespeicherten
Informationen Auskunft zu erhalten.

Verantwortliche Stelle

Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung der angewandten Forschung e.V.
Hansastr. 27¢,

80686 Minchen

Den Datenschutzbeauftragten der Fraunhofer Gesellschaft erreichen Sie unter:

Datenschutzbeauftragter der Fraunhofer-Gesellschaft
HansastraBe 27C

80686 Milnchen

Tel. +49 89-12050

datenschutz@zv.fraunhofer.de

Wenn Sie meinen, dass beim Umgang mit lhren personenbezogenen Daten Ihre Rechte verletzt
wurden, haben Sie zudem ein Beschwerderecht bei einer Datenschutz-Aufsichtsbehorde.
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