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= Zu integrierender Text ist in schwarzer Schrift dargestellt
= Ausfullhilfe ist gelb markiert

= Optionen sind in blauer Schrift dargestellt und entsprechend auszuwahlen

Zu integrieren in die

Patienteninformation

. Freiwilligkeit lhrer Teilnahme und Recht auf Widerruf

Ihre Teilnahme ist freiwillig. Sie konnen Ihre Einwilligung jederzeit fiir die Zukunft miindlich oder schriftlich
und ohne Angabe von Griinden widerrufen. Es entstehen fiir Sie keine Nachteile durch den Widerruf. lhre
personenbezogenen Daten werden in diesem Fall unverziglich geldscht (alternativ: anonymisiert, wenn die
Loschung technisch nicht moglich oder mit unverhaltnismaRigem Aufwand verbunden ist). Die bisher erfolgte
Verarbeitung der Daten wird dadurch nicht rechtswidrig. Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist lhre
Einwilligung (Art. 6 Abs. 1a und Art. 9 Abs. 2a der DSGVO).

Falls zutreffend, ist zu erganzen:
U Weitergabe lhrer Daten (und Bioproben) in Linder auRerhalb der Europédischen Union

Die von lhnen erhobenen Daten (und entnommenen Bioproben) kdnnen in pseudonymisierter Form auch an
Empfanger in Ldndern aulerhalb der EU weitergegeben werden.

Zutreffendes auswahlen bzw. die Optionen i-iii kombinieren

i.

Die Europdische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches Datenschutzniveau
festgestellt.

ii.

Das UKW/Die Klinik/Das Institut (Zutreffendes auswahlen) hat mit den Forschungspartnern vertragliche
Datenschutzklauseln vereinbart, die von der Europdischen Kommission oder der zustandigen
Aufsichtsbehorde beschlossen oder genehmigt wurden. Sie konnen auf Wunsch eine kostenlose Kopie dieser
Datenschutzklauseln erhalten.

iii.

Diese Lander haben moglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Es liegt kein
Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission vor und es kénnen keine behdrdlich genehmigten
Datenschutzklauseln angewendet werden.

Das UKW/Die Klinik/Das Institut (Zutreffendes auswahlen) sichert zu, auch in diesen Fallen flr eine
vertragliche Verpflichtung der Forschungspartner zur Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus zu sorgen,
soweit dies rechtlich moglich ist. Dennoch besteht das Risiko, dass staatliche oder private Stellen auf
lhre Daten zugreifen, obwohl dies nach dem europdischen Datenschutzrecht nicht zulassig ware.
Beispielsweise kann in den USA ein Zugriff durch Geheimdienste auch ohne richterlichen Beschluss
erfolgen. Zudem kann es sein, dass lhnen dort weniger oder schlechter durchsetzbare
Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhadngige Aufsichtsbehorde gibt, die Sie bei der
Wahrnehmung lhrer Rechte unterstiitzen konnte. Eine Weitergabe der von lhnen erhobenen Daten (und
gewonnenen Bioproben) kann in diesem Fall nur erfolgen, wenn Sie dem ausdriicklich zugestimmt
haben (s. Einwilligungserklarung). (Risikoaufklarung hat nach AKEK-Empfehlungen in Fettdruck zu
erfolgen!)
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. lhre Datenschutzrechte

Sie kdnnen vom UKW/von der Klinik/vom Institut (Zutreffendes auswahlen) im Rahmen der gesetzlichen
Vorgaben Auskunft Giber die von Ihnen gespeicherten Daten verlangen. Sollten unrichtige personenbezogene
Daten verarbeitet worden sein, haben Sie ein Recht auf Berichtigung. Sie konnen die Ldschung
personenbezogener Daten oder die Einschrankung der Verarbeitung oder die Dateniibertragung verlangen.

Zu beachten:
Der/die Teilnehmer/in ist dartiber aufzuklaren, wenn Beschrankungen seiner Rechte i.S.v. Art. 23 oder Art. 89
DSGVO oder der jeweiligen Rechte gem. Art. 15 — 20 DSGVO Anwendung finden.

Sofern Beschrankungen vorliegen, ist daher einzufiigen:

Sollten Sie diese Rechte gegenlber dem UKW geltend machen, wird gepriift, ob Ihre Rechte ggf.
Beschrankungen unterliegen. Uber die Beschrankungen werden Sie im Folgenden auch aufgeklart: Die
Erklarung fiir Beschrankungen i.S.d. DSGVO oder nationaler Gesetzgebung ist hier einzufiigen!

. Kontaktdaten

Die jeweils gliltigen Kontaktdaten sind den Teilnehmern/innen hier mitzuteilen.

Fir das UKW

Verantwortlicher fir die Datenverarbeitung im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung:
Universitatsklinikum Wiirzburg (UKW), Anstalt des 6ffentlichen Rechts,
Josef-Schneider-StralRe 2, 97080 Wirzburg, Tel.: 0931-201-0, oder E-Mail: info@ukw.de

Das UKW hat einen behdordlichen Datenschutzbeauftragten bestellt. Ihre Anliegen Ihre Daten betreffend
oder auch Beschwerden liber DatenschutzverstolRe konnen Sie richten an:

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Wiirzburg,

Josef-Schneider-StralRe 2, 97080 Wirzburg

Tel.: 0931-201-55485 oder E-Mail: datenschutz@ukw.de

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde. Eine Liste der
Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Die zustdandige Datenaufsichtsbehorde ist:
der Bayerische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz,
Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen, E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de

Fir die Universitat

Verantwortlicher fir die Datenverarbeitung im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung ist die
Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg, Sanderring 2, 97070 Wiirzburg

Tel.: 0931 / 31-0 oder E-Mail: info@uni-wuerzburg.de

Die Universitat Wirzburg hat einen behoérdlichen Datenschutzbeauftragten bestellt. An ihn kdnnen Sie
sich mit allen Anliegen rund um lhre Daten wenden oder auch mit einer Beschwerde (iber
DatenschutzverstoRe. Seine Kontaktdaten lauten wie folgt:

Datenschutzbeauftragter der Universitat Wiirzburg, Sanderring 2, 97070 Wirzburg

Tel.: 0931 7 31-0 oder E-Mail: datenschutz@uni-wuerzburg.de

oder unter: https://www.uni-wuerzburg.de/universitaet/rechtsgrundlagen/datenschutzbeauftragter/

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde. Eine Liste der
Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Die zustdandige Datenaufsichtsbehorde ist:
der Bayerische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz,
Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen, E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de
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Fir die Orthopadische Klinik Konig-Ludwig-Haus
Gesamtverantwortlicher/Herausgeber:

Bezirk Unterfranken, Silcherstralle 5, 97074 Wirzburg oder
E-Mail: bezirksverwaltung@bezirk-unterfranken.de

Datenschutzbeauftragter der Orthopadischen Klinik Konig-Ludwig-Haus
BrettreichstraBe 11, 97074 Wiirzburg Telefon:

0931 803-0, Fax: 0931 803-561206 oder

E-Mail: DSB.Ort@klh.de

Sie haben auRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehdrde. Eine Liste der
Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Die zustdandige Datenaufsichtsbehorde ist:
der Bayerische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz,
Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen, E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de
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DSGVO-Mustertext fur die Einwilligungserklarung

= Falls eine Weitergabe von Daten (und ggf. Bioproben) in Lander mit geringerem
Datenschutzniveau geplant ist, muss die Einwilligung in die Weitergabe zuvor eingeholt

werden.
= Optionen sind in blauer Schrift dargestellt und entsprechend auszuwahlen!

Einwilligungserklarung

Studienteilnehmer/in (Name, Vorname):

Ich stimme der Weitergabe meiner pseudonymisierten Daten (und Bioproben) zu den in der
Patienteninformation genannten Zwecken in Lander auBerhalb der EU auch in den Fallen zu, in denen kein
Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission vorliegt und keine behordlich genehmigten
Datenschutzklauseln angewendet werden.

Uber die méglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklirt worden.

Ja O Nein [
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