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Verantwortlichkeiten fur die klinische Prufung

Sehr geehrter Studienpatientin, sehr geehrter Studienpatient,

wir mdchten Sie auf diesem Wege Uber eine gesetzlich geregelte, organisatorische Besonderheit bei
der Durchfiihrung der Studie informieren.

Ihnen ist bereits bekannt, dass die Studie vom Auftraggeber/Sponsor veranlasst, organisiert und
finanziert wird. Der Sponsor ist somit fur die Einhaltung der allgemeinen Voraussetzungen einer
klinischen Prifung zustandig und verantwortlich.

Die klinische Prufung wird von der GOETHE-UNIVERSITAT FRANKFURT fir den Sponsor
durchgefuhrt.

Die GOETHE-UNIVERSITAT FRANKFURT wird Dbei ihrer Forschungstatigkeit vom
Universitatsklinikum Frankfurt unterstitzt. Dieser Unterstltzungsauftrag ist im ,Gesetz fir die
hessischen Universitatskliniken (UniKlinG)“ geregelt. Das bedeutet, dass die im Rahmen der Studie
erfolgenden Behandlungen und Untersuchungen sowie die Dokumentation der Daten in den
KLINISCHEN EINRICHTUNGEN des UNIVERSITATSKLINIKUMS FRANFURT durch den
Prufarzt/Prifer und die Mitarbeiter/innen der klinischen Einrichtung durchgefuhrt werden. Beide
Einrichtungen (Goethe-Universitat und Universitatsklinikum) sind selbstandige juristische Personen, die
eng und vertrauensvoll zusammenarbeiten. Dies umfasst auch die Einhaltung des Datenschutzes und
insbesondere der lhnen zustehenden Rechte der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) nach
Artikel 12-23.

Fur Sie als Studienpatientin/Probandin ist der Prifarzt/Prifer Ihr Ansprechpartner fir die
medizinischen Belange der Studie. Dies gilt auch dann, wenn Sie bereits vor der Teilnahme an der
Studie am Universitatsklinikum Frankfurt als Patient im Rahmen der Krankenversorgung behandelt
wurden.

Mit freundlichen GriiRen

Goethe-Universitat



