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Betroffenen-Rechte gemafd DSGVO (1/2) . : miracum

Inhalt des Informed Consent

Art. 13 und 14 EU-DSGVO: Recht auf Information der Betroffenen
e Betroffenen Personen sind Uber samtliche Umstande der Datenverarbeitung bei dem
Verantwortlichen prazise, transparent und verstandlich zu informieren.
Art. 15 EU-DSGVO: Recht auf Auskunft
e Betroffene durfen erfragen, ob und welche Daten Uber sie gespeichert sind und wie
lange diese gespeichert werden.
Art. 20 EU-DSGVO: Recht auf Dateniibertragbarkeit

* Betroffene dirfen (unter bestimmten Voraussetzungen) eine Kopie der sie
betreffenden personenbezogenen Daten in einem Ublichen und maschinenlesbaren
Dateiformat einfordern.

Art. 16 EU- DSGVO: Recht auf Berichtigung

e Betroffene konnen Berichtigung fehlerhafter Daten oder Vervollstandigung
unvollstandiger Daten verlangen
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Betroffenen-Rechte gemafd DSGVO (2/2) . : miracum

Inhalt des Informed consent

Art. 7 Abs. 3 EU-EU-DSGVO: Recht auf Widerruf der Einwilligungserklarung
* Einfach, jederzeit und ohne Angabe von Griinden

Art. 17 EU- DSGVO: Recht auf Loschung (,,Recht auf Vergessenwerden”)
* Betroffene dirfen (unter bestimmten Voraussetzungen) Loschung der Daten verlangen

Art. 18 EU-DSGVO: Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

* Betroffene dirfen u.a. sofern Richtigkeit der Daten bestritten oder Verarbeitung
unrechtmallig erfolgt, eingeschrankte Verarbeitung der Daten verlangen

Art. 21 EU-DSGVO: Recht auf Widerspruch gegen die Verarbeitung
* Betroffene dirfen jederzeit einer rechtmaliigen Verarbeitung ihrer Daten widersprechen
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Abgrenzung der Begriffe - Einwilligung I miracum

e ,ausdrticklich vorher [vor der Datenverarbeitung] erteilte Zustimmung“
e ausgeldst durch den Betroffenen (Patient)

e Einwilligung muss ,freely, specific, informed and unambiguous” erfolgen
(Erwagungsgrund 32)

* “neither silence, pre-ticked boxes nor inactivity of a participant constitutes
consent” (Erwagungsgrund 32) ->implizite Einwilligung (Opt-Out) rechtlich
nicht zulassig

e Einwilligung muss Hinweis auf Widerrufsrecht und Adressat des Widerrufs
enthalten

* Nachweispflicht: ,, [...] der Verantwortliche [muss] nachweisen konnen, dass
die betroffene Person in die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten
eingewilligt hat. Art. 7 Abs. 1 DSGVO

Quelle: https://eu-datenschutz-grundverordnung.net/einwilligung/, Zugriff am 16 .11.18



https://eu-datenschutz-grundverordnung.net/einwilligung/
https://eu-datenschutz-grundverordnung.net/einwilligung/
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Abgrenzung der Begriffe - Widerruf L miracum

e Aktives Zuriickziehen der vormals gegebenen Einwilligung (vollstandig oder
teilweise)

* Muss ohne Angabe von Griinden und jederzeit moglich sein

o ,Der Widerruf der Einwilligung muss so einfach wie die Erteilung der
Einwilligung sein.”“(Art. 7 DSGVO Abs. 3)

e Wichtig: ,,Durch den Widerruf der Einwilligung wird die Rechtmdfigkeit der
[bisherigen] Verarbeitung nicht bertihrt.” (Art. 7 DSGVO Abs. 3)
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Einwilligungsmanagement gICS miracum

Erstellung und Verwaltung modular aufgebauter Einwilligungen und
Widerrufe Bspw. Header, einzelne Abfragen etc. sind jeweils einzeln anpassbar

Unterstlitzung bei policyspezifischen Abfragen zum Status der Einwilligungen

siehe Folgefolie
Speicherung digitaler Unterschriften
Im- und Export von Einwilligungstemplates

. - . . z.B. Druck und

Druck von Templates, um Einwilligung eines Teilnehmers zu erfassen reimport fir MD
Import der gescannten Einwilligung mit automatischer Template-Erkennung
Suchfunktionen
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Unterstutzung fur papierbasierte
Einwilligungsprozesse
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Definition der Import des Abbildung der
Einwilligungsvorlage Einwilligung Einwilligung Einwilligungsscans digitalen Einwilligung
CONSENT TEMPLATE MODULES POLICIES
’— g Data collection V.1.0
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Detailansicht
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miracum
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Kostenfreie Bereitstellung ‘miracum

e Kostenfreie Nutzung von gICS (v.2.8.6) durch AGPLv3-Lizenz

e Mehr Informationen unter:

@ https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/gics

.&t https://hub.docker.com/r/tmfev/gics/

O https://github.com/mosaic-hgw/gICS

N ’ . .
mosaic-greifswald.de
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e In Greifswald ist gICS seit 2013 im Einsatz
¢ In Erlangen bisher nur exemplarisch implementiert

e Allgemeiner Hinweis zur Verwendung in Miracum (Ablauf, Materialien, Links) zu finden unter:
https://www.imi.med.fau.de/confluence/display/BMBFMI/330+Consent+Management

e Webconf 5.12. 13-14 Uhr

Erfahrungen der einzelnen DIZ-Standorte im Einwilligungsmanagement sollen erértert werden, um
Standortspezifika und wesentliche Anforderungen zusammenzutragen.
https://www.imi.med.fau.de/confluence/display/BMBFMI/2018-12-05+-+2.+WebKonferenz+zum

+Einwilligungsmanagement
e SignPad vs. Papier
Top

1

Agenda

Thema

Kurze BegriiBung und Zusammenfassung der letzten
Sitzung

Kurzvorstellung: CM am Standort Dresden
(angefragt: Herr Stange)

Kurzvorstellung: CM am Standort Freiburg
(angefragt: Herr Boeker)

Gemeinsame Festlegung: Ziel und Umfang der ersten
Pilotierung "gICS" im Rahmen von MIRACUM

Vorschlag:

= Einrichtung Test-Server / VM

= Download und Einrichtung von gICS 2.8.6 per Docker-
Compose an 3 Standorten von MIRACUM
https://github.com/mosaic-
hgw/Dockerbank/tree/master/gICS

= |mport Demo-Studie (Link)

= Sammeln “erster Eindriicke" im Frontend des gICS

Hinweis zu den offiziellen Meilensteinen/Deliverables und
wie ich ( @UIlli Prokosch ) vorschlage, damit umzugehen;
siehe 334 Tasks - Arbeitspakete

Nachster Schritte

Todos

Klarung: Bis
wann erfolgt
Pilotierung ?
(Vorschlag:
14.12. 2018)
Klarung:
Welche
Standorte
unterstlitzen?
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• In Greifswald ist gICS seit 2013 im Einsatz
• In Erlangen bisher nur exemplarisch implementiert
• Allgemeiner Hinweis zur Verwendung in Miracum (Ablauf, Materialien, Links) zu finden unter:
	https://www.imi.med.fau.de/confluence/display/BMBFMI/330+Consent+Management 
• Webconf 5.12.  13-14 Uhr
	Erfahrungen der einzelnen DIZ-Standorte im Einwilligungsmanagement sollen erörtert werden, um
	Standortspezifika und wesentliche Anforderungen zusammenzutragen.
	https://www.imi.med.fau.de/confluence/display/BMBFMI/2018-12-05+-+2.+WebKonferenz+zum			         +Einwilligungsmanagement
• SignPad vs. Papier
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