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Sehr geehrter Herr Kollege Augustin,

den Eingang lhres Schreibens vom 24.02.2021 (eingegangen am 10.03.2021) mit lhrer
Stellungnahme und den darin enthaltenen revidierten Studienunterlagen bestéatigen wir hiermit. Die
Bedenken der Ethik-Kommission sind nunmehr ausgerdumt.

Das Vorhaben entspricht den ethischen und fachrechtlichen Anforderungen. Die Ethik-
Kommission stimmt dem Vorhaben zur Einrichtung von Datensammlungen zu
Forschungszwecken zu.

Hiermit machen wir Sie darauf aufmerksam, dass Sie gemafl § 12 Absatz 5 Hamburgisches
Krankenhausgesetz (HmbKHG) vom 17. April 1991 verpflichtet sind, die Einrichtung von Proben-
und Datensammlungen zu Forschungszwecken der fiir die Datenschutzkontrolle zustéandigen
Behdrde anzuzeigen. Die Anzeige ist jeweils nach finf Jahren mit einer Begriindung flr die weitere
Speicherung zu erneuern.

Wir weisen Sie der Vollstandigkeit halber auch darauf hin, dass Sie gesetzlich darlber hinaus
verpflichtet sind, die datenschutzkonforme Verarbeitung personenbezogener Daten zu
dokumentieren, regelmaflig zu aktualisieren und ggf. jederzeit auf Anfrage der zustandigen
Datenschutzbehdrden nachzuweisen. Das gilt insbesondere fir Verarbeitungsverzeichnis (Art. 30
DSGVO), Schwellenwertanalysen / Datenschutz-Folgenabschatzungen (Art. 35 DSGVO),
Konzepte zur Gewahrleistung des erforderlichen Datenschutzniveaus (Art. 25, 32 DSGVO). Die
Information und Einwilligungen Betroffener sind zu dokumentieren.

Nach Auskunft des Hamburgischen Beauftragten fiir Datenschutz- und Informationstechnologie
werden den Anzeigen gem. § 12 Abs. 5 HmbKHG typsicherweise auch datenschutzrechtlich
relevante  Unterlagen  beigefligt. Die Entscheidung darlber, welche konkreten
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datenschutzrechtlichen Informationen im Einzelfall bereits mit der Anzeige gem. § 12 Abs. 5
HmbKHG an die Datenschutzbehdérde Gbermittelt werden, obliegt Ihnen.

Die Kommission weist darauf hin, dass die Verantwortung des Versuchsleiters fir das
Forschungsvorhaben und seine Durchfiihrung durch das obige Votum der Kommission nicht
berthrt wird.

Fur den Fall der Durchflihrung der Studie in Zentren anderer Kammerbereiche geht die
Kommission von der Einbindung der lokal zustéandigen Ethik-Kommission aus.

Die Ethik-Kommission bittet um Unterrichtung Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten
Ereignisse, die wéhrend der Studie auftreten und die die Sicherheit der Studienteilnehmer
geféhrden, in Verbindung mit Ihrer Stellungnahme.

Die Kommission geht davon aus, dass die personenbezogenen Daten der Probanden/ Patienten
den datenschutzrechtlichen Vorschriften entsprechend behandelt werden.

Die Ethik-Kommission erwartet, dass ihr nach Abschluss des Projektes unaufgefordert ein
Abschluss-Bericht ibersandt wird (unter Angabe der Bearb.-Nr.), aus dem der Erfolg/ Misserfolg
der Studie sowie Angaben darlber, ob die Studie abgebrochen oder geédndert bzw. ob
Regressanspriiche geltend gemacht wurden, ersichtlich sind.

Mit verbindlicher Empfehlung
im Auftrage der Kommission

Prof. Dé\M

- Stellv. Vorsitzender -

P.S. Die Ethik-Kommission arbeitet auf der Grundlage deutschen Rechts und Berufsrechts sowie
in Anlehnung an die ICH-GCP.
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