AGAH - Anmerkungen zum Mustertext

Die fiir die AGAH-Mitglieder wichtigsten Anderungen:

o Strukturelle Neugestaltung und Ende der Einwilligung: Die aktuelle Position der Einwilligungserklarung direkt nach der Kurzinformation wird
als unlogisch angesehen; sie muss an das Ende des Gesamtdokuments verschoben werden, damit sichergestellt ist, dass alle Informationen
(inklusive der Anhange) vor der Unterschrift gelesen wurden. Zudem sollten essenzielle Informationen wie der Ablaufplan, Hauptrisiken und
die Versicherung aus den Anhangen zuriick in den Haupttext integriert werden, um unibersichtliches Blattern zu vermeiden.

e Drastische Kiirzung der Kurzinformation: Die derzeitige Kurzinformation wird als deutlich zu lang kritisiert. Die AGAH beflirwortet eine
Reduktion auf maximal zwei Seiten, um ein echtes, pragnantes ,Abstract” zu schaffen, das dem Patienten eine schnelle Entscheidungshilfe
bietet.

e Korrektur fachlicher Definitionen: Die im Entwurf enthaltenen Definitionen von ,,Phase 1“ und ,, Pharmakokinetik” werden als fachlich zu eng
beanstandet. Insbesondere muss korrigiert werden, dass die Pharmakokinetik (PK) beschreibt, was der Kérper mit dem Stoff macht
(Aufnahme, Verteilung, Abbau, Ausscheidung), und nicht, wie ,,schnell” ein Medikament wirkt.

e Umgang mit Bioproben bei Studienende: Der Text suggeriert falschlicherweise, dass Proben bei Beendigung der Teilnahme sofort vernichtet
werden. Die AGAH betont, dass Proben beim reguldaren Ende so lange aufbewahrt werden mussen, bis sie ausgewertet sind, und eine
Vernichtungspflicht nur bei einem expliziten Widerruf der Einwilligung besteht.

e Vereinfachung von Datenschutz und Administration: Die Einwilligung in den Drittlandtransfer von Daten sollte nicht Uber separate
Checkboxen oder Unterschriftenfelder eingeholt werden, da dies hohe operative Risiken fiir Fehler birgt und administrativen Mehraufwand
erzeugt; sie sollte stattdessen in die allgemeine Einwilligung integriert werden. Zudem sollte auf die Nennung komplexer Paragraphenketten
im FlielStext verzichtet werden, um die Laienverstandlichkeit zu erhéhen

e Optimierung der Formulare und Nutzbarkeit: Um administrative Fehler zu vermeiden, sollte die Abfrage zum Hausarzt flexibler gestaltet
werden (Praxisadresse vorsehen, Option zur Eigeninformation). Zudem sollten verwirrende Elemente wie FuBnoten auf der ersten
Inhaltsseite oder redundante Hilfsangebote im Text gestrichen werden, um den Lesefluss fiir den Patienten nicht unnétig zu unterbrechen.
Auch die Aufnahme eines standardisierten Mustertexts fir Verhttungsmethoden ist flir die praktische Erstellung der Dokumente essentiell.



Textstelle
Bitte zitieren Sie hier die Textstelle!

Kommentar
Bitte geben Sie hier die konkrete Kritik an, z. B.
nicht laienverstandlich, fehlende Information ...

Vorgeschlagene Formulierung
Bitte tragen Sie hier Ihren Formulierungs-
vorschlag ein!

S. 2: Definition Phase |

Definition zu eng; Phase | ist nicht zwingend eine
Erstanwendung, sondern umfasst das gesamte
pharmakologische Programm.

Keine Vorschldge, da eine Phase | Studie
sowohl in gesunden Teilnehmern als auch in
Patienten durchgefiihrt werden kann. Dies sind
sowohl Erstanwendungsstudien aber Phase |
umfasst das gesamte erweiterte klinisch
pharmakologische Programm.

S. 2: Definition Pharmakokinetik

Fachlich falsch; PK beschreibt nicht, wie schnell
ein Medikament wirkt (PD), sondern was der
Koérper mit dem Stoff macht.

»PK beschreibt, was der Kérper mit einem
Arzneistoff macht — also den zeitlichen Verlauf
von Aufnahme, Verteilung, Umwandlung und
Ausscheidung eines Wirkstoffs“.

S. 4: Anrede Guten Tag” wird als zu informell und unpassend »Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,”.
fr ein medizinisches Aufklarungsdokument
empfunden.

S. 4: Einleitung Es fehlt der wichtige Hinweis auf die behordliche | ,,Die klinische Studie [...] wurde von der

und ethische Genehmigung der Studie.

zustandigen nationalen Behorde unter
Einbeziehung der national zustandigen
Ethikkommission genehmigt.”.

S. 5: Struktur / Inhaltsverzeichnis

Die Position der Einwilligungserklarung (direkt
nach der Kurzinformation) wird als unlogisch
empfunden; sie sollte am Ende stehen.

Verschiebung der Einwilligungserklarung an
das Ende des Gesamtdokuments nach allen
Informationen und Anhangen

S. 6: Kurzinformation

Die Kurzinformation ist mit mehreren Seiten zu
lang und verfehlt ihren Zweck als pragnante
Zusammenfassung.

Reduktion auf max. 2 Seiten als echtes Abstract
(analog zum alten Mustertext).

S.6: Nutzen

Es fehlt der Hinweis, dass die griindliche
medizinische Untersuchung und der Erhalt dieser
Ergebnisse ein Vorteil fir den Teilnehmer sind

,Ein bedenkenswerter Vorteil lhrer Teilnahme
ist eine umfassende medizinische
Untersuchung, deren Ergebnisse Ihnen auf
Waunsch zur Verfligung gestellt werden”

S. 8-9 / Anhdnge: Redundanz & Blittern

Die Auslagerung essentieller Infos (Ablauf,
Risiken, Versicherung) in Anhange fiihrt zu
unlbersichtlichem Hin- und Herblattern

Integration der zentralen Informationen
(Ablaufplan, Hauptrisiken, Versicherung) direkt
in den Haupttext.

Abschnitt 1.6, Seite 8, 9:
Dafiir diirfen sie auch an weitere Personen
weitergegeben werden. Wer diese Personen

Die Einwilligung in den Drittlandtransfer ist nur
eine Moglichkeit. Ggf. wird von anderen
Moglichkeiten (z.B. SCCs) Gebrauch gemacht.

[Falls zutreffend, letzten Satz ersetzen durch
zutreffende Angaben aus dem Folgenden
(Abgleich mit Anhang 6 lit. e) und 7 lit. )




sind, ist genau festgelegt. Sie alle miissen die
EU-Datenschutzgrundverordnung und andere
datenschutzrechtliche Bestimmungen
einhalten. [Falls zutreffend, letzten Satz
ersetzen durch: lhre Bioproben werden auch
nach XY weitergegeben. Das
Datenschutzniveau in XY entspricht nicht dem
Datenschutzniveau der Europdischen Union
(EU). Sie miissen deshalb in der
datenschutzrechtlichen Einwilligung ankreuzen,
ob Sie mit dieser Weitergabe einverstanden
sind oder nicht. In Anhang 7 lit. c) finden Sie
ausfiihrliche Informationen zur
Bioprobenweitergabe auRerhalb der EU.]

Dies sollte hier korrekt dargestellt werden.

beachten):

Ihre Bioproben werden auch nach XY
weitergegeben. Das Datenschutzniveau in XY
entspricht nicht dem Datenschutzniveau der
Europaischen Union (EU).

[entweder] Daher hat der Sponsor vertragliche
oder andere MalBnahmen ergriffen, Ihre
Bioproben zu schitzen.

[oder] Daher missen Sie in diese Weitergabe
einwilligen.

Weitere Informationen hierzu finden Sie in den
Anhdngen 6 lit. e) und 7 lit. c).

S. 9: Wenn Sie lhres Studienteilnahme
beenden, werden lhre Bioproben vernichtet, es
sei denn, Sie erkldren sich mit einer
Weiterverwendung ausdriicklich einverstanden

Dieser Satz ist irrefiihrend. Zum Zeitpunkt des
reguldaren Endes der Studienteilnahme eines
Teilnehmers sind nicht zwangslaufig alle Proben
gemessen/ausgewertet. Die Proben missen
mindestens so lange aufbewahrt werden, bis sie
gemessen wurden. AuBer ein Teilnehmer zieht
seine generelle Einwilligung zur Studienteilnahme
zuriick. Und dann muss klar sein, dass bereits
gemessene Proben in die Datenevaluierung mit
aufgenommen werden kdénnen. (siehe auch Seite
32 ,,Umgang mit den Bioproben bei Widerruf/bei
vorzeitiger Beendigung der Teilnahme) Wenn Sie
lhre Teilnahme an der Studie vorzeitig

beenden mochten, werden lhre Bioproben
vernichtet, es sei denn, Sie stimmen einer
Weiterverwendung zu.)

Wenn Sie |hres Studienteilnahme vorzeitig
beenden oder lhre Einverstandniserklarung zur
Teilnahme an der Studie zurlickziehen, werden
Ihre Bioproben vernichtet, es sei denn, Sie
erklaren sich mit einer Weiterverwendung
ausdricklich einverstanden

S. 12: Hausarzt-Information

Die Abfrage zur Hausarzt-Info sollte flexibler sein
und Felder fiir Praxisadresse vorsehen.

Erganzung von Feldern fiir die vollstandige
Praxisadresse und Option ,,Ich informiere den
Hausarzt selbst”.

S.12: Schweigepflichtentbindung

Widersprichliche Angaben im Text: Vorher steht,
Arzte seien automatisch entbunden, spiter folgt
eine Abfrage

Vereinheitlichung des Textes: Entbindung
erfolgt erst durch explizite Zustimmung in der
Einwilligung




S. 13: Drittland-Einwilligung

Separate Checkboxen fiir Drittlander sind
administrativ fehleranfallig und sollten integriert
werden.

Integration der Drittland-Einwilligung in die
allgemeine datenschutzrechtliche Einwilligung
ohne separates Unterschriftsfeld.

S. 13: Besondere Einwilligung in die
Datenverarbeitung in unsicheren Drittlandern
(N&dhere Informationen finden Sie in Anhang 6
Buchstabe e)

Sofern eine Teilnahme ohne Drittlandtransfer
nicht moglich ist und auf eine Einwilligung
gestltzt werden muss, sollte diese Einwilligung
nicht separat eingeholt werden, sondern mit der
Einwilligung zur Studienteilnahme verknipft
werden. Dies widerspricht weder dem
datenschutzrechtlichen Kopplungsverbot noch
beeintrachtigt die Transparenz. Selbst mit einer
entsprechenden Erlauterung wiirde sonst ggf.
eine Optionalitat suggeriert.

Jegliche Ankreuzfelder und separate
Unterschriften bergen das operative Risiko, dass
sie nicht korrekt ausgefillt werden, und fihren in
Folge zu administrativen Mehraufwanden

S.13/14: Uhrzeitfelder

Es fehlen Felder fiir die Uhrzeit der Unterschrift

Ergdnzung eines Feldes ,Uhrzeit” neben dem
Datum bei allen Unterschriften

S.17: Verhiitung

Ein konkreter Mustertext fiir die geforderten
Verhitungsmethoden fehlt im Entwurf

Integration der Standardformulierungen (z. B.
gemal der CTFG-Leitlinie) direkt in das
Template

S.21: Hilfe-Satz

Der Satz ,,Wenn Sie Hilfe beim Zugriff
brauchen...” wird als tiberflissig empfunden und
sollte gestrichen werden

Satz ersatzlos streiche

S. 26: Datenschutz (Rechtsgrundlage)

Nennung von Paragraphen (Art. 6 DSGVO etc.) im
FlieRBtext ist fir Laien unverstandlich und stort
den Lesefluss.

Rechtsgrundlage fiir die Erhebung lhrer
personenbezogenen Daten ist lhre informierte
Einwilligung.” (Referenzen in eckige Klammern
oder FuRnoten).

Die erhobenen Daten werden unabhangig von
Ihrer Einwilligung aus rechtlichen Griinden
bendtigt, um die Sicherheit des
Studienmedikamentes sicherzustellen

Im Falle eine Widerrufs lhrer Einwilligung
werden die erhobenen Daten zudem weiterhin




aus rechtlichen Griinden verarbeitet sofern sie
erforderlich sind um die Wirkungen des zu
prifenden Arzneimittels festzustellen, um lhre
schutzwiirdigen Interessen nicht zu
beeintrachtigen, und um der Pflicht zur Vorlage
vollstandiger Zulassungsunterlagen zu
genligen. Der Sponsor hat zudem ein
berechtigtes

Interesse daran, die Daten aufzubewahren, um
nachweisen zu kdnnen, dass die gewonnenen
wissenschaftlichen Ergebnisse korrekt sind. lhr
Recht auf Loschung lhrer Daten ist daher
eingeschrankt

Seite 26: Kodierung

Der Hinweis auf die pseudonymisierte
Speicherung sollte bereits bei der ersten
Erwahnung der Datenverarbeitung stehen

Vorziehen der Erklarung zur Pseudonymisierung
an den Anfang des Datenschutz-Kapitels

Seite 27, Abschnitt d) Zwecke

Mit Hilfe der erhobenen Daten soll die
Sicherheit und / oder Wirksamkeit von
<<Name des Priifpraparats>> bei Menschen
mit <<Erkrankung>> klinisch untersucht
werden.

Zudem werden die erhobenen Daten auch bei
den notwendigen Zulassungsverfahren fiir das
getestete Arzneimittel verwendet.

Um den Umfang der Datennutzung zu illustrieren,

kdnnte zudem auf typische Zwecke aufmerksam
gemacht werden, die in unmittelbarem
Zusammenhang mit der Studie stehe
(,kompatible” Zwecke) und im Rahmen der
Entwicklung des Studienmedikamentes
regelmalig anfallen.

Mit Hilfe der erhobenen Daten soll die
Sicherheit und / oder Wirksamkeit von <<Name
des Prufpraparats>> bei Menschen mit
<<Erkrankung>> klinisch untersucht werden.
Dies beinhaltet beispielsweise auch die
Beantwortung von behordlichen Nachfragen,
Formulierung wissenschaftlicher Folgefragen,
Entwicklung von Diagnosetests sowie die
Planung und Durchfiihrung von Folgestudien.
Zudem werden die erhobenen Daten auch bei
den notwendigen Zulassungsverfahren fir das
getestete Arzneimittel verwendet.

S. 32: Bioproben (Widerruf)

Text suggeriert falschlich, dass Proben bei
normalem Studienende vernichtet werden
miussen, was der Auswertungspflicht (AMG)
widerspricht.

,Wenn Sie lhre Studienteilnahme vorzeitig
beenden [...], werden lhre Bioproben
vernichtet, es sei denn [...]“.

Seite 32, Abschnitt b) Lagerung

Sollten Sie in die Lagerung lhrer Proben in der
Biobank eingewilligt haben, miissen Sie diese
getrennt von der Studienteilnahme widerrufen,

Die sollte nur aufgenommen werden, sofern die
Studieneinwilligung auch eine Biobank umfasst.
Ansonsten waren die Anmerkungen Uberfllssig
und verwirrend.

[Sofern zutreffend] Sollten Sie in die Lagerung
Ihrer Proben in der Biobank eingewilligt haben,
miussen Sie diese getrennt von der
Studienteilnahme widerrufen, wenn Sie eine




wenn Sie eine weitere Nutzung nicht mehr
wiinschen.

weitere Nutzung nicht mehr wiinschen.

1.11: Widerruf & Nachuntersuchung

Es fehlt die Erklarung, warum nach einem
Widerruf eine neue Einwilligung fir die
Sicherheits-Nachuntersuchung notig ist

,Sollten Sie Ihre Einwilligung widerrufen, ist fur
eine abschlieRende Sicherheitsuntersuchung
eine separate, freiwillige Zustimmung
erforderlich”

Anhang 5: Daten an Versicherer

Es fehlt der Hinweis, dass im Schadensfall Daten
an den Versicherer flieRen

,Im Falle einer Schadensmeldung werden die
erforderlichen personenbezogenen Daten an
den Versicherer Gbermittelt”

Allgemein: Visuelle Elemente

Diagramme und Abbildungen (z.B.
Randomisierung) sollten nicht im Anhang
,versteckt” werden.

Platzierung von erldauternden Grafiken direkt in
den entsprechenden Kapiteln (z.B. bei Kap. 2.2
zum Ablauf)




