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DATENSCHUTZERKLÄRUNG FÜR TEILNEHMER KLINISCHER STUDIEN 
 

Einführung 
Diese Datenschutzerklärung („Erklärung“) soll den Teilnehmern klinischer Studien, die von 
der Synthon International Holding B.V. und/oder ihren Tochtergesellschaften im 
Europäischen Wirtschaftsraum („Synthon“) durchgeführt werden, einen Überblick über die 
von Synthon ergriffenen Maßnahmen zum Schutz der Privatsphäre der Teilnehmer geben.  
 
Synthon sponsert klinische Studien unter der Kontrolle der European Medicine Agency 
(„EMA“), der U.S. Food and Drug Administration („FDA“) und anderer Regierungsbehörden, 
die die Entwicklung von Arzneimitteln regeln („Aufsichtsbehörden“). 
 
Wenn Sie an einer von Synthon gesponserten klinischen Studie (die „Studie“) teilnehmen, 
erfolgt Ihre Teilnahme völlig freiwillig. Vor der Teilnahme müssen Sie dem Umfang der 
durchzuführenden Forschungsarbeiten unter Verwendung Ihrer während der Studie 
erhobenen personenbezogenen Daten („persönliche Studieninformationen“) schriftlich 
zustimmen. Diese persönlichen Studieninformationen können unter anderem Ihre 
Krankengeschichte, den Krankheitszustand (falls zutreffend), Informationen über biologische 
Proben (z. B. Blut-, Urin- oder Gewebeproben) und unerwünschte Ereignisse umfassen.   
 
Alle Ihre personenbezogenen Daten werden in Übereinstimmung mit den geltenden 
Datenschutzgesetzen geschützt, zu denen – im Europäischen Wirtschaftsraum („EWR“) – 
die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) gehört. 
 
In dieser Erklärung erläutern wir, welche personenbezogenen Daten im Allgemeinen im 
Rahmen der Studie verarbeitet werden und welche Rechte Sie in Bezug auf Ihre 
Privatsphäre haben. Weitere Informationen über Hintergrund, Zweck und Durchführung der 
Studie finden Sie im Patienten-/Teilnehmer-Informationsblatt, in der Einwilligungserklärung 
oder in anderen Informationen, die Ihnen zu Beginn des klinischen Studienprozesses zur 
Verfügung gestellt wurden. Auf der Einwilligungserklärung ist auch angeführt, welche 
Tochtergesellschaft der Synthon Holding B.V. als Sponsor für die Studie fungiert und Ihre 
Daten im Rahmen der Studie gemäß dieser Erklärung erhält, verarbeitet und kontrolliert.  

Welche Rolle spielt Synthon in der Studie? 
Als Sponsor klinischer Studien ist Synthon für die Verarbeitung und Kontrolle persönlicher 
Studieninformationen verantwortlich. Wir werden externe Parteien wie 
Auftragsforschungsinstitute (Contract Research Organisations, CROs), Prüfzentren (d. h. 
den Standort, an dem Ihr Studienarzt arbeitet) oder andere Forschungseinrichtungen in die 
Verarbeitung der Studieninformationen einbeziehen. 

Verarbeitungszweck und Rechtsgrundlage 
Wir verarbeiten personenbezogene Studieninformationen, um die klinische Studie, wie im 
Teilnehmer-/Patienten-Informationsblatt und in der Einwilligungserklärung beschrieben, zu 
unterstützen und um unsere gesetzlichen Verpflichtungen in Bezug auf alle Studien zu 
erfüllen. Wir müssen Ihre persönlichen Studieninformationen verarbeiten, um 
Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen der Studie zu ziehen und die Genehmigung der 
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zuständigen Aufsichtsbehörden für die Vermarktung unserer Arzneimittel zu erhalten. Wir 
können die Ergebnisse der Studie auch veröffentlichen. 
 
Wir werden personenbezogene Daten nur dann verarbeiten, wenn hierfür eine gültige 
Rechtsgrundlage vorliegt. Daher werden wir Ihre persönlichen Studieninformationen nur 
dann verarbeiten, wenn: 

• Sie Ihre vorherige Zustimmung erteilt haben, indem Sie die Einwilligungserklärung 
unterzeichnet haben;  

• es notwendig ist, unsere gesetzlichen oder regulatorischen Verpflichtungen, wie z. B. 
die Vorschriften zur Durchführung klinischer Studien, zu erfüllen;  

• es aus medizinischen Gründen notwendig ist, Ihre existenziellen Interessen oder 
diejenigen eines anderen Individuums zu schützen (wenn es um Leben oder Tod 
geht). 

 
Wir verwenden personenbezogene Daten nicht zum Treffen automatisierter Entscheidungen 
oder zur Erstellung von Profilen. 

Vertraulichkeit 
Ihre persönlichen Studieninformationen werden mit einer eindeutigen Studiennummer 
erfasst, um zu verhindern, dass Ihre Identität preisgegeben wird. Der Zusammenhang 
zwischen Ihrer eindeutigen Studiennummer und Ihrer Identität ist nur Ihrem Studienarzt 
bekannt und wird weder Synthon mitgeteilt noch öffentlich zugänglich gemacht. Alle 
Informationen, die Synthon im Rahmen der Studie aufbewahrt, werden durch diese 
Studiennummer und nicht durch Ihren Namen identifiziert. Diese gelten als 
pseudonymisierte Daten. Wir werden diese Daten entsprechend behandeln. 

Wie lange werden Ihre persönlichen Studieninformationen gespeichert? 
Wir speichern personenbezogene Daten nur so lange, wie es erforderlich ist, um den Zweck 
zu erfüllen, für den sie erhoben wurden, oder um gesetzliche, regulatorische oder interne 
Richtlinienanforderungen zu erfüllen. Nach Ablauf dieser Fristen können wir Ihre 
personenbezogenen Daten entweder löschen oder so speichern, dass sie Sie nicht 
persönlich identifizieren. 
 
Wie schützen wir Ihre persönlichen Studieninformationen?  
Synthon nimmt die Sicherheit und den Schutz der persönlichen Studieninformationen sehr 
ernst. Wir werden daher vernünftige und angemessene Sicherheitsmaßnahmen ergreifen, 
um Ihre personenbezogenen Daten vor Verlust, Missbrauch und unbefugtem Zugriff, 
Offenlegung, Änderung und Vernichtung zu schützen. Dabei berücksichtigen wir die mit der 
Verarbeitung verbundenen Risiken und die Art dieser personenbezogenen Daten und halten 
uns an die geltenden Gesetze und Vorschriften. 

An wen werden Ihre persönlichen Studieninformationen weitergegeben? 
Wir sind verpflichtet, die von uns kontrollierten personenbezogenen Daten auf rechtmäßige 
Aufforderung von Regierungsbehörden offenzulegen, auch zum Zwecke der Erfüllung von 
Anforderungen hinsichtlich der nationalen Sicherheit oder der Strafverfolgung. Wir können 
personenbezogene Daten auch an andere Dritte weitergeben, wenn wir von 
Regierungsbehörden dazu aufgefordert werden oder wir aufgrund von Gesetzen oder 
Vorschriften, einschließlich, jedoch nicht beschränkt auf Gerichtsbeschlüsse, dazu 
verpflichtet sind.  
   
Wir können Ihre persönlichen Studieninformationen zu Regulierungs- und Aufsichtszwecken 
an Regierungsbehörden weitergeben. Wir können Ihre persönlichen Studieninformationen 
auch an öffentliche und/oder private Forscher weitergeben; dies erfolgt in Übereinstimmung 
mit den Grundsätzen dieser Erklärung. 
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Persönliche Studieninformationen können auch an Drittanbieter weitergegeben werden, die 
wir damit beauftragt haben, uns bei der Durchführung der Studie zu unterstützen. Als 
Sponsor können wir beispielsweise einen Dritten beauftragen, die Studie im Auftrag von 
Synthon zu überwachen und zu unterstützen. In diesem Fall schließt Synthon mit diesem 
Dritten eine Vereinbarung ab, die auch die Sicherheit und Vertraulichkeit der Verarbeitung 
Ihrer persönlichen Studieninformationen durch diesen Dritten im Auftrag von Synthon 
gewährleistet. 
 
Auskunft über personenbezogene Daten  

Wenn Sie an einer Studie teilnehmen, empfehlen wir Ihnen dringend, Auskunft über Ihre 
persönlichen Studieninformationen direkt von Ihrem Studienarzt zu verlangen, und zwar wie 
Ihnen in der Einwilligungserklärung oder anderen Informationen mitgeteilt wurde, die Ihnen 
zu Beginn des klinischen Studienprozesses zur Verfügung gestellt wurden. Da wir nur über 
pseudonymisierte Daten verfügen, können wir nicht feststellen, welche persönlichen 
Studieninformationen sich auf Sie beziehen, ohne Ihren Studienarzt zu bitten, Ihre Identität 
preiszugeben und die pseudonymisierten Daten mit Ihnen in Verbindung zu bringen. Dies 
kann gegen geltende Gesetze hinsichtlich klinischer Studien verstoßen und liegt nicht in 
Ihrem Interesse. 

Auf Ihren Wunsch werden wir bestätigen, ob Ihre persönlichen Studieninformationen in einer 
Studie verarbeitet werden, und Maßnahmen ergreifen, um Ihnen alle Ihre 
personenbezogenen Daten, die im Rahmen dieser Studie verarbeitet werden, innerhalb 
einer angemessenen Frist zur Verfügung zu stellen. Sie haben das Recht, Auskunft über 
Ihre personenbezogenen Daten zu erhalten und diese korrigieren, ergänzen oder löschen zu 
lassen, wenn sie unrichtig sind oder wenn deren Verarbeitung gegen diese Erklärung 
verstößt. Wir können von Ihnen eine Zahlung verlangen oder Ihr Ersuchen ablehnen, wenn 
dieses offensichtlich unbegründet oder unverhältnismäßig ist oder wenn die Erfüllung des 
Ersuchens im Widerspruch zu unseren Verpflichtungen nach geltendem Recht hinsichtlich 
klinischer Studien steht. 
 
Wenn Sie von einer Studie zurücktreten oder aufgefordert werden, davon zurückzutreten, 
können Ihre vor Ihrem Rücktritt erhobenen persönlichen Studieninformationen zusammen 
mit anderen persönlichen Studieninformationen, die im Rahmen der Studie erhoben wurden, 
verarbeitet werden, und zwar wie in der Einwilligungserklärung angegeben. 
 
Wichtiger Hinweis für im Europäischen Wirtschaftsraum Ansässige oder Teilnehmer 
an Studien, die von europäischen Einrichtungen durchgeführt werden 

Synthon hält sich an die europäische Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) hinsichtlich 
der Erhebung, Verwendung und Speicherung personenbezogener Daten von 
Studienteilnehmern, die im EWR ansässig sind oder deren personenbezogene Daten im 
EWR verarbeitet werden. Synthon hat bestätigt, dass es die Datenschutzgrundsätze der 
DSGVO einhält. Im Falle eines Widerspruchs zwischen dieser Erklärung und den 
Datenschutzgrundsätzen der DSGVO haben die Datenschutzgrundsätze der DSGVO 
Vorrang.  
Synthon verpflichtet sich, Beschwerden hinsichtlich Ihrer Privatsphäre und unserer 
Erhebung oder Verwendung Ihrer personenbezogenen Daten zu lösen. Wenn Sie mit der Art 
und Weise, wie Synthon mit Ihren personenbezogenen Daten umgeht, nicht zufrieden sind, 
können Sie eine Beschwerde bei der zuständigen Aufsichtsbehörde einreichen. 
 
Ihre personenbezogenen Daten können in ein Land übermittelt werden, das nicht über 
dasselbe Schutzniveau für personenbezogene Daten verfügt wie der EWR. Dies kann 
notwendig sein, wenn wir mit Drittanbietern zusammenarbeiten oder die Ergebnisse einer 
Studie an Aufsichtsbehörden außerhalb des EWR weitergeben müssen. Wenn Ihre Daten in 
ein Land außerhalb des EWR übermittelt werden, ist Synthon für den Schutz Ihrer 
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personenbezogenen Daten verantwortlich und wird alle angemessenen Maßnahmen zum 
Schutz Ihrer Privatsphäre ergreifen. Dazu gehört auch die Einführung geeigneter 
Sicherheitsvorkehrungen, um sicherzustellen, dass diese Übermittlung in Übereinstimmung 
mit den geltenden Datenschutzbestimmungen erfolgt.  

Änderung dieser Datenschutzerklärung 
Diese Erklärung kann Änderungen unterliegen. Alle zukünftigen Änderungen oder 
Ergänzungen hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten, wie in dieser Sie 
betreffenden Erklärung beschrieben, werden Ihnen über einen geeigneten Kanal mitgeteilt, 
und zwar entsprechend der Art und Weise, wie wir normalerweise mit Ihnen kommunizieren. 
 
Wie Sie uns kontaktieren können 

Wenn Sie Fragen zu dieser Datenschutzerklärung haben, senden Sie uns bitte eine E-Mail 
an dataprivacy@Synthon.com.  

Sie können uns auch per Post kontaktieren: 
 
Synthon International Holding B.V. 
Z. Hd.: Privacy Officer 
P.O. Box 7071 
6503 GN Nijmegen 
Niederlande 
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