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Im Rahmen der klinischen Priifung werden meine Daten / Krankheitsdaten einschlief3lich der
Daten dber Geschlecht, Alter, Gewicht und Korpergrofle anonymisiert (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung der
Studie dem Auftraggeber der Studie zur Verfigung gestellt.

Zur Uberprifung der ordnungsgemaRen Durchfilhrung der klinischen Prifung bin ich damit
einverstanden, dass der fur meinen Prifarzt autorisierte Vertreter des Auftraggebers der
Studie sowie inlandische Uberwachungsbehérden Einblick in meine beim Prufarzt
vorhandenen, personenbezogenen Daten / Krankheitsdaten nehmen darf, soweit sie fur die
geplante Studie relevant sind.

Der autorisierte Vertreter des Auftraggebers der Studie wird fur diese Aufgabe speziell
ausgebildet. Er Uberwacht die ordnungsgeméfe Durchfiihrung der Studie, insbesondere die
ordnungsgemale Erhebung der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Patienten /
Patientinnen. Der autorisierte Vertreter hat sich in einer schriftlichen Erklarung zum
Stillschweigen auch gegeniber dem Auftraggeber der Studie verpflichtet, er unterliegt auch
der Verschwiegenheitspflicht nach 840 Bundesdatenschutzgesetz. Er darf meine Daten /
Krankheitsdaten nur in anonymisierter Form weitergeben und keine Kopien oder Abschriften
von meinen Krankenunterlagen herstellen.

Alternativ bin ich damit einverstanden, dass meine personenbezogenen Daten /
Krankheitsdaten im Wege der Interviewtechnik Gberprift werden, d.h. der autorisierte
Vertreter befragt den Prifarzt und nimmt somit nicht Einblick in meine Daten /
Krankheitsdaten.

Im Falle von Veréffentlichungen der Studienergebnisse bleibt die Vertraulichkeit meiner
persdnlichen Daten ebenfalls gewéhrleistet.

Die Beachtung des Bundesdatenschutzgesetzes ist in vollem Umfang sichergestellt und
durch uns garantiert.

Den Inhalt der vorliegenden Einwilligungserklarung habe ich verstanden; mit der vorstehend
geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden.

Ich bevollméachtige hiermit die medicalnetworks CJ GmbH & Co.KG, die Méglichkeit einer
Kostenibernahme mit meiner Krankenkasse zu klaren.
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