Datenschutzerklarung fur wissenschaftliche Forschung UZ Gent
Schutz personenbezogener Daten von Teilnehmern an wissenschaftlichen
Forschungsarbeiten

1 Allgemeines

Neben der Patientenversorgung und der Aus- und Weiterbildung ist die wissenschaftliche Forschung eine der
Kernaufgaben des Universitatsklinikums Gent.

Der Hauptzweck dieser Datenschutzerklarung besteht darin, Sie dartiber zu informieren, warum wir lhre
personenbezogenen Daten verarbeiten und welche Rechte Sie ausiiben kénnen.

Wir sind fir lhre personenbezogenen Daten verantwortlich, und wir bringen diese Verantwortung gegeniber
jedem zum Ausdruck, der damit in Berihrung kommt.

Diese Verordnungen wurden in Umsetzung der Verordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016 zum Schutz
natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten (im Folgenden ,DSGVQO*) und ihrer
Durchfiihrungsgesetze und -verordnungen erstellt.

2 Wer ist der Verarbeitungsverantwortliche fir die Verarbeitung lhrer
personenbezogenen Daten?

Das Universitair Ziekenhuis Gent, 6ffentliche Einrichtung mit Sitz in C. Heymanslaan und registriert in der
~Kruispuntbank van Ondernemingen® unter der Nummer 0232.987.862 (im Folgenden ,UZ Gent’, ,wir“ oder
»uns“) ist verantwortlich fir die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten als Teilnehmer einer
wissenschaftlichen Studie, wie in dieser Datenschutzerklarung beschrieben.

Das UZ Gent ist Teil der Universitat Gent, einer 6ffentlichen Einrichtung mit Rechtspersénlichkeit geman dem
Sonderdekret vom 26. Juni 1999 mit Verwaltungssitz in 9000 Gent, Sint-Pietersnieuwstraat 25 und eingetragen
in der ,Kruispuntbank van Ondernemingen® unter der Nummer 0248.015.142.

3 Datenschutzbeauftragter

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, zégern Sie bitte nicht, unseren Datenschutzbeauftragten unter
dpo@uzgent.be zu kontaktieren. Auch wenn Sie das Gefluihl haben, dass das Krankenhaus lhre Rechte in Bezug
auf Ihre personenbezogenen Daten nicht oder nicht ausreichend respektiert, kénnen Sie sich jederzeit an den
Datenschutzbeauftragten wenden, der lhre Beschwerde bearbeitet.

Sie haben auch das Recht, eine Beschwerde bei der belgischen Datenschutzbehoérde, rue du Mail 35, 1000
Brissel, und Uber die E-Mail-Adresse contact@apd-gba.be einzureichen.
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4 Grundlegende Prinzipien und Begriffe in dieser Datenschutzerklarung

Wir wenden bei der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten eine Reihe von Grundprinzipien an:

e Die Verarbeitung personenbezogener Daten ist stets auf den vorgesehenen Zweck beschrankt.

e  Wir bemulhen uns, die Daten genau und korrekt zu verarbeiten.

e Wir speichern lhre Daten nicht langer als notig.

¢ Die Daten werden so weit wie mdglich in pseudonymisierter Form verwendet.

e Wissenschaftliche Forschung kann am UZ Gent erst begonnen werden, nachdem die Ethikkommission,
die auch Uber den Schutz personenbezogener Daten und lhrer damit verbundenen Rechte wacht, keine
Einwande erhoben und eine positive Empfehlung fiir die Durchfiihrung der genau definierten Studie
gegeben hat.

e UZ Gent gibt Ihre personenbezogenen Daten nicht an Dritte weiter, es sei denn, dies ist fiir den
akademischen Auftraggeber der Forschung oder flr ein anderes akademisches Forschungsinstitut, eine
Universitat oder ein Universitatskrankenhaus, das an der Forschung beteiligt ist, erforderlich. Dies
geschieht immer in pseudonymisierter Form.

e UZ Gent beteiligt sich auch an der kommerziellen Forschung. Dabei handelt es sich um eine Forschung,
bei der das Handelsunternehmen als Auftraggeber und UZ Gent als teilnehmendes Zentrum fungiert.

¢ In diesem Fall wird Sie das betreffende Unternehmen lber die Verwendung lhrer Daten im Rahmen der
kommerziellen Forschung und Uber die Rechte, die Sie ausiiben kénnen, informieren.

Der Klarheit halber werden im Folgenden einige Definitionen von Begriffen gegeben, die in den
Datenschutzbestimmungen vorkommen:

Personenbezogene Daten: Alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder identifizierbare natirliche
Person, z. B. einen Patienten, beziehen. Eine identifizierbare Person ist eine natirliche Person, die direkt oder
indirekt identifiziert werden kann, insbesondere mithilfe einer Kennnummer (z. B. der nationalen
Registernummer), einem Namen Geburtsdatum, Standortdaten, einer Online-Kennung (z. B. einer E-Mail-
Adresse oder einer IP-Adresse) oder mithilfe eines oder mehrerer Faktoren, die Ausdruck seiner/ihrer
physischen, physiologischen, genetischen, psychischen, wirtschaftlichen, kulturellen oder sozialen Identitat sind.

Daten uiber die Gesundheit (oder ,,Gesundheitsdaten”): Personenbezogene Daten, die sich auf die
korperliche oder geistige Gesundheit einer natirlichen Person beziehen, einschlief3lich Daten uber erbrachte
Gesundheitsdienstleistungen, mit denen Informationen Gber ihren Gesundheitszustand gegeben werden.

Anonyme Daten: Alle Daten, die nicht (mehr) mit einer identifizierten oder identifizierbaren Person in
Verbindung gebracht werden kdnnen und die daher keine personenbezogenen Daten (mehr) sind.

Pseudonymisierte personenbezogene Daten: Personenbezogene Daten, die so verarbeitet werden, dass sie
ohne Hinzuziehung zusatzlicher Daten nicht mit bestimmten natirlichen Personen in Verbindung gebracht
werden kénnen, sofern diese zusatzlichen Daten gesondert aufbewahrt werden und technische und
organisatorische MalRnahmen getroffen werden, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht mit
einer identifizierten oder identifizierbaren natirlichen Person in Verbindung gebracht werden. Es handelt sich
also nicht um anonyme Daten, da die naturliche Person nach der Pseudonymisierung identifizierbar ist.

Verarbeitung: Jeder mit oder ohne Hilfe automatisierter Verfahren ausgefiihrte Vorgang oder jede
Vorgangsreihe im Zusammenhang mit personenbezogenen Daten wie Erheben, Erfassen, Ordnen,
Strukturieren, Speichern, Verandern, Auslesen, Abfragen, Verwenden, Bekanntgeben durch Ubermittlung,
Verbreitung oder jede andere Form der Bereitstellung, Abgleich, Verknipfung, Sperrung, Léschung oder
Vernichtung personenbezogener Daten.
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Fur die Verarbeitung Verantwortlicher: Natirliche oder juristische Person, Behérde, Dienststelle oder sonstige
Stelle, die allein oder gemeinsam mit anderen Uber die Zwecke und Mittel der Verarbeitung personenbezogener
Daten entscheidet.

Verarbeiter: Naturliche oder juristische Person, Behérde, Dienst oder andere Stelle, die personenbezogene
Daten im Auftrag des fir die Verarbeitung Verantwortlichen verarbeitet, ohne dem fiir die Verarbeitung
Verantwortlichen unmittelbar unterstellt zu sein.

Patient: Die natirliche Person, die in ein Krankenhaus eingeliefert oder dort behandelt wird.

Einwilligung des Patienten: Jede ohne Zwang, flir den konkreten Fall, in Kenntnis der Sachlage und auf
eindeutige Weise abgegebene Willensbekundung, mit der der Patient oder sein gesetzlicher Vertreter durch eine
Erklarung oder eine eindeutige aktive Handlung zustimmt, dass personenbezogene Daten des Patienten
verarbeitet werden dirfen.

Rechtsvorschriften liber personenbezogene Daten: (i) die Verordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016
zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr
und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG ab dem 25. Mai 2018, (ii) das belgische Gesetz vom 30. Juli 2018
Uber den Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten (iii) alle sonstigen
geltenden oder kunftigen Rechtsvorschriften, die sich auf den Schutz der Privatsphare und die Verarbeitung
personenbezogener Daten beziehen oder auswirken.

5 |hre Rechte in Bezug auf die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten

Der Klarheit halber werden im Folgenden lhre Rechte in Bezug auf Ihre personenbezogenen Daten erlautert.

Was das Recht auf Auskunft, das Recht auf Berichtigung und das Recht auf Léschung betrifft, so kann die
uneingeschrankte Auslbung dieser Rechte eingeschrankt sein. Die uneingeschrankte Ausiibung dieser Rechte
kann namlich die Erfillung wissenschaftlicher Forschungszwecke ernsthaft behindern oder sogar verhindern,
eine Gefahr fur Sie und/oder die Gesellschaft darstellen oder dem 6ffentlichen Interesse schaden. So kdnnten
beispielsweise das Recht auf Zugang und das Recht auf Loschung die Integritat und Gultigkeit
wissenschaftlicher Forschung beeintrachtigen. Daher ist es nicht moglich, diese Rechte uneingeschrankt
auszuuben, wenn Ihre Daten im Rahmen der wissenschaftlichen Forschung verarbeitet werden.

5.1 Recht auf Auskunft

Zusatzlich zur Datenschutzerklarung sind die Forscher stets bestrebt, Sie spatestens zum Zeitpunkt der
Erhebung Ihrer personenbezogenen Daten Uber den Zweck der Forschung, die Bedeutung der Teilnahme fur
Sie, die wahrend der Studie stattfindenden Verfahren sowie den erwarteten Nutzen und die Risiken der
Teilnahme zu informieren.

Sie erhalten ein Informationsschreiben und eine Einverstandniserklarung fur die Teilnahme an der Studie
und/oder Sie kdnnen Informationen Uber das Patientenportal abrufen.

5.2 Recht auf Einsicht und Kopie

Sie haben das Recht, in Ubereinstimmung mit den geltenden Rechtsvorschriften und den oben beschriebenen
rechtmaRigen Ausnahmen zu erfahren, welche personenbezogenen Daten wir Uber Sie speichern, was wir damit
tun und warum wir dies tun. Sie haben auch das Recht, eine kostenlose Kopie dieser Informationen zu erhalten.
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5.3 Recht auf Berichtigung und Erganzung

Wenn Sie der Meinung sind, dass UZ Gent im Rahmen von wissenschaftlicher Forschung unvollstandige oder
unrichtige Verwaltungsdaten Uber Sie aufbewahrt, haben Sie das Recht, diese Daten auf einfachen Antrag
unentgeltlich berichtigen oder vervollstandigen zu lassen. Eine Korrektur der personenbezogenen
Gesundheitsdaten ist nur in Absprache mit dem behandelnden Arzt oder dem Chefarzt méglich.

5.4 Recht auf Loschung

Wenn Sie der Meinung sind, dass die Aufbewahrung lhrer Daten nicht mehr notwendig ist, dass es keine
rechtmaRigen Griinde fir die Aufbewahrung lhrer Daten gibt oder dass UZ Gent Ihre Daten unrechtmafig
verarbeitet, kdnnen Sie die Léschung lhrer Daten verlangen. Um keine falschen Erwartungen zu wecken,
mdchten wir Sie darauf hinweisen, dass es in der Praxis jedoch nur selten moglich sein wird, einem Antrag auf
Léschung stattzugeben.

Aus verschiedenen Griinden kann es sein, dass UZ Gent lhren Antrag auf Léschung ablehnen muss. Dies ftrifft
zum Beispiel in diesen Fallen zu:

e Wenn der behandelnde Arzt oder der Chefarzt der Ansicht ist, dass die Aufbewahrung lhrer Daten aus
medizinischer oder ethischer Sicht, im Hinblick auf Ihre Lebenserwartung, zur Wahrung lhrer
berechtigten Interessen oder der Interessen lhrer Bevollmachtigten oder aus Griinden des 6ffentlichen
Interesses wichtig ist;

e Wenn die Daten Teil eines Archivs sind, das zum Zweck der wissenschaftlichen Forschung aufbewahrt
wird, und die Entfernung Ihrer Daten die weitere Forschung unmaoglich zu machen droht;

¢ Wenn die Daten fir die Begriindung, Ausiibung oder Begriindetheit eines Rechtsanspruchs erforderlich
sind.

5.5 Recht, seinelihre Einwilligung jederzeit zu widerrufen

Beruht die Verarbeitung personenbezogener Daten auf der vorherigen Einwilligung, kdnnen Sie diese
Einwilligung jederzeit widerrufen. Der Widerruf der Einwilligung hat zur Folge, dass UZ Gent die betreffenden
Daten nicht mehr verarbeiten darf.

5.6 Recht auf eine Beschwerde bei der Datenschutzbehorde

Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie eine Beschwerde in Bezug auf den Schutz der Privatsphére haben,
kénnen Sie sich an die belgische Datenschutzbehoérde wenden (www.gegevensbeschermingsautoriteit.be) in
1000 Briissel, Drukpersstraat 35; oder +32(0)2 274 48 00; oder contact@apd-gba.be.

6 Welche personenbezogenen Daten verarbeitet UZ Gent und zu welchem Zweck?

Im Folgenden erfahren Sie fur jeden Zweck, welche personenbezogenen Daten wir fur wissenschaftliche
Forschung verarbeiten, warum wir sie verarbeiten, wie wir sie verarbeiten und mit wem wir sie gegebenenfalls
teilen.

Sie haben Rechte, die Sie in jeder dieser Situationen wahrnehmen kénnen.
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6.1 Registrierung medizinischer Daten fur wissenschaftliche Zwecke, fiir die UZ Gent der

Auftraggeber ist

6.1.1 Rechtsgrundlage

Bei akademischer Forschung, bei der UZ Gent der Auftraggeber ist, wird der Zweck der Forschung im
Informationsschreiben beschrieben. Die Verarbeitung personenbezogener Daten fiir die akademische Forschung
ist Teil des allgemeinen Interesses, namlich der Férderung der Organisation des Gesundheitswesens, der
Verbesserung der 6ffentlichen Gesundheit und der ausdriicklichen Wissenserweiterung im Interesse der

Gesellschaft.

AuBerdem sind wir als Universitatsklinikum gesetzlich verpflichtet, Forschung zu betreiben.

In jeder wissenschaftlichen Forschung oder klinischen Studie wird angegeben, wozu Sie lhre informierte
Einwilligung geben. Die Aufforderung, eine Einwilligungserklarung zu unterzeichnen, entspricht den geltenden
Rechtsvorschriften und den fir die klinische Forschung geltenden ethischen Grundsatzen.

Fir die Teilnahme an der Forschung wird lhre Einwilligung eingeholt, aber nur selten wird lhre Einwilligung fur

die Verarbeitung |hrer personenbezogenen Daten im Rahmen der Forschung eingeholt, da diese Verarbeitung

zur Erreichung der wissenschaftlichen Forschungszwecke erforderlich ist.

In Ausnahmefallen konnen Sie jedoch gebeten werden, der Verarbeitung personenbezogener Daten zu
Forschungszwecken zuzustimmen.
In einem solchen Fall kénnen Sie lhre Einwilligung jederzeit widerrufen und sich diesbezlglich an lhren Arzt

wenden.

UZ Gent verwendet Daten, die aufgrund lhrer Behandlung im Krankenhaus bereits vorhanden sind
(retrospektive Forschung).

Falls neue oder zusatzliche Informationen fur die Durchfihrung der Forschung bendtigt werden, werden
spezifische Daten auf der Grundlage lhrer Teilnahme an der klinischen Studie erhoben (prospektive

Forschung).
Welche Wie haben wir diese Daten | Wie lange An wen werden diese Daten
personenbezogenen | erhalten? speichern wir weitergegeben?
Daten? lhre Daten?

Daten zu Alter,
Geschlecht und
Herkunft

Informationen Gber
lhren
Gesundheitszustand;
medizinische
Erkrankungen;
Krankengeschichte

Retrospektiv:
Patientenversorgung

Prospektiv:
Erhebung spezifischer
Studiendaten

25 Jahre nach
Abschluss der
Studie

oder mindestens
30 Jahre und bis
zu 50 Jahre nach
dem letzten
Patientenkontakt
bei Daten aus

UZ Gent;

Eine andere akademische
Forschungseinrichtung; das
Forschungsteam; der/die
Forscher,
Forschungsiiberwacher und -
prufer; die Ethikkommission;
Ausschuss fur Datenzugang;
nationale/internationale
Regierungsstellen
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Behandlungen und Ihrer

Wirkung der Patientenakte
Behandlungen
Ihre biologischen
Proben

Ihr medizinisches
Bildmaterial

6.1.2 Welche Rechte haben Sie in Bezug auf den Datenschutz?

e Recht auf Einsicht und Kopie
¢ Recht auf Anpassung/Verbesserung der Daten
e Widerspruchsrecht

Es sei denn, dass diese Rechte bei der Datenverarbeitung zu wissenschaftlichen Forschungszwecken die
Verwirklichung bestimmter Ziele unmdéglich zu machen oder ernsthaft zu behindern drohen und die
Abweichungen zur Erreichung der Ziele notwendig sind oder eine Gefahr fur die eigene Person und/oder die
Gesellschaft darstellen oder das allgemeine Interesse beeintrachtigen.

Im Falle der Weiterverwendung personenbezogener Daten (retrospektive Forschung) haben Sie ein
Widerspruchsrecht (ein ,Opt-out®). Das bedeutet, dass Sie mitteilen kdnnen, dass Sie nicht winschen, dass
Daten Uber Sie, wie sie im Rahmen lhrer medizinischen Versorgung verarbeitet wurden, fiir wissenschaftliche
Forschungszwecke weiterverarbeitet werden.

Dies koénnen Sie Uber das Patientenportal mitteilen. Dazu besuchen Sie https://mijn.uzgent.be/ und klicken nach
der Anmeldung unten rechts auf den Link ,Klinische Studien®. Sie erhalten dann eine Ubersicht iiber die Studien,
in denen Ihre Daten verwendet werden, und haben die Moglichkeit, dies abzulehnen, indem Sie das Kastchen
»Ich mdchte nicht, dass meine Daten weiterhin flr zukiinftige Forschungszwecke verwendet werden“ ankreuzen.

6.2 Verarbeitung von Daten, die im Rahmen der Sicherheitsberichterstattung durch UZ Gent
erforderlich sind

6.2.1 Rechtsgrundlage

UZ Gent unterliegt besonderen rechtlichen Verpflichtungen, die die Verarbeitung Ihrer Daten im Rahmen der
Sicherheitsberichterstattung erfordern kénnen. Ein Beispiel hierflr ist die Pflicht zur Meldung von
Nebenwirkungen eines (potenziellen) Arzneimittels an die Aufsichtsbehoérden.

Welche Wie haben wir diese Daten | Wie lange An wen werden
personenbezogenen | erhalten? speichern wir diese Daten
Daten? lhre Daten? weitergegeben?
Angaben zu Alter, Retrospektiv: 25 Jahre nach Staatliche
Geschlecht und Patientenversorgung Abschluss der Aufsichtsbehorden
Herkunft Studie

Informationen Uber oder mindestens

Ilhren 30 Jahre und bis

Gesundheitszustand; zu 50 Jahre nach

medizinische
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Erkrankungen; Prospektiv: dem letzten
Krankengeschichte Erhebung spezifischer Patientenkontakt
Behandlungen und Studiendaten bei Daten aus
Wirkung der Ihrer
Behandlungen Patientenakte

6.2.2 Welche Rechte haben Sie in Bezug auf den Datenschutz?

e Recht auf Einsicht und Kopie
e Recht auf Anpassung/Verbesserung der Daten

Es sei denn, dass diese Rechte bei der Datenverarbeitung zu wissenschaftlichen Forschungszwecken die
Verwirklichung bestimmter Ziele unmdglich zu machen oder ernsthaft zu behindern drohen und die
Abweichungen zur Erreichung der Ziele notwendig sind oder eine Gefahr fur die eigene Person und/oder die
Gesellschaft darstellen oder das allgemeine Interesse beeintrachtigen.

7 Ubermittlung lhrer Daten in ein Land auRerhalb des Europiischen
Wirtschaftsraums (EWR)

Wenn lhre Daten in ein Land auf3erhalb des EWR oder an eine internationale Organisation Ubermittelt werden
missen, wird UZ Gent priifen, ob das Zielland ein angemessenes Schutzniveau bietet. Wenn das Land, in das
UZ Gent Daten Gbermitteln méchte keine angemessenen Garantien bietet, wird UZ Gent selbst angemessene
Garantien durchsetzen, und zwar mit Hilfe von Mustervertragen, die von der Europaischen Kommission zur
Verfugung gestellt werden, oder anderen akzeptierten Malinahmen.

8 Einsatz von Anwendungen der kunstlichen Intelligenz (Ki)

Das UZ Gent kann im Rahmen der wissenschaftlichen Forschung digitale Technologien nutzen, darunter auch
Anwendungen, die Elemente der kinstlichen Intelligenz (KI) enthalten.

Diese Technologien werden eingesetzt, um die Mitarbeiter bei der Analyse von Daten, dem Vergleich
bestehender mit neuen Techniken und der Entwicklung neuer Technologien zu unterstitzen, mit dem Ziel, die
Effizienz und die Qualitat der Versorgung und Dienstleistungen zu verbessern. Diese Technologien werden
ausschlieRlich in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen und Vorschriften unter der Aufsicht von befugten
Fachkraften angewendet und sind nicht dazu bestimmt, autonom und ohne menschliches Eingreifen
Entscheidungen zu treffen.

In keinem Fall werden andere personenbezogene Daten in diese Verarbeitungen einbezogen als diejenigen, die
fur die beschriebenen Zwecke erforderlich sind, und diese personenbezogenen Daten werden nicht in einer
Weise weiterverarbeitet, die mit diesen Zwecken unvereinbar ist.
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9 Inkrafttreten und Anderungen der Datenschutzerklarung

Diese Datenschutzerklarung ist am 13. April 2026 in Kraft getreten.
UZ Gent behalt sich das Recht vor, diese Datenschutzbestimmungen jederzeit zu &ndern.

Anderungen werden vom Exekutivausschuss von UZ Gent und, soweit es sich um Gesundheitsdaten handelt,
auf Anraten der Arztekammer vorgenommen.

Die Anderungen werden auf der Website von UZ Gent bekannt gegeben, wo auf die entsprechenden Artikel
verwiesen wird, in denen die Anderungen vorgenommen werden.
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