Offentliches Verfahrensverzeichnis

Harrison Clinical Research

(gemdB Bundesdatenschutzgesetz §4g und §4e)

. Verantwortliche Stelle ist:

Harrison Clinical Research Deutschland GmbH
AlbrechtstraBe 14

80636 MUnchen

Tel. 089 12 66800

Fax. 089 12 66 80 2444

. Verantwortliche Personen

GeschdaftsfUhrer der Harrison Clinical Research GmbH (HCR):
Herbert Schwab

Verantwortlich fUr die Datenverarbeitung ist:
Sven Dittmann

Beauftragter fur den Datenschutz ist:
Jochen Lutz

. Iweckbestimmung der Datenerhebung, -verarbeitung oder -nutzung:

e Gegenstand der Arbeit der HCR ist DurchfUhrung und Auswertung von
medizinischen Studien Gber Medikamente, medizintechnische Gerate
und Behandlungsmethoden zwecks wissenschaftlicher Erforschung der
Wirkung an Probanden im Auftrag.

e /u diesem Zweck sammelt die HCR medizinische Daten von Probanden
im Rahmen von Studien und personenbezogene Daten von daran
beteiligten Mitarbeitern.

e Die gesammelten Daten werden ausschlieBlich in ErfGllung des oben
genannten Zwecks der medizinischen Forschung in pseudonymisierter
oder anonymisierter Form weitergegeben und verwendet.

e Eine Verodffentlichung personenidentifizierender Daten von Probanden
findet nicht statt.

. Betroffene Personengruppen:

e Probanden nach expliziter Aufkldrung Uber Inhalt und Methode der
Datensammlung und unterschriebenem Einverstandnis.

e Medizinische und qudlitétssichernde Mitarbeiter entweder vertraglich,
oder durch das Arztgeheimnis zur Geheimhaltung verpflichtet.

. Empfanger oder Kategorien von Empfangern, denen die Daten mitgeteilt

werden konnen:

o Offentliche Stellen bei Vorliegen vorrangiger Rechtsvorschriften.

o Beauftragte qualitatssichernde Stellen zur Prifung gesammelter
medizinischer Daten.
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e Beauftragte auswertende Stellen zur Erarbeitung von
Forschungsergebnissen entsprechend der Zweckbestimmung.
Medizinische Daten werden ausschlieBlich in stark pseudonymisierter oder
anonymisierter Form weitergegeben (also ohne Mdglichkeit des
RUckbezuges auf die Identitat des Patienten).

6. Regelfristen fur die Loschung der Daten:

e Enfsprechend der gesetzlichen Vorgaben werden die gesammelten
besonderen Arten personenbezogener Daten frUhestmdglich
anonymisiert und die personenbezogenen Daten getrennt gehalten.

e Nach abgeschlossener Datenerfassung und erfolgreicher
Qualitatssicherung werden die personenidentifizierenden Daten von
Probanden ausschlieBlich in der Patientenakte gehalten. Die
entsprechende Pseudonymisierungsliste wird bei den Patientenakten
gehalten, so dass die medizinischen Daten fur die Auswertung, also
auBerhalb des Behandlungszusammenhangs, als anonym zu betrachten
sind. Die Patientenakten werden entsprechend gesetzlicher oder
regulatorischer Fristen aufbewahrt als gesperrte Daten gemai
Bundesdatenschutzgesetz.

e Personenbezogene Daten im Rahmen der Geschdaftstatigkeit werden
geldscht, wenn Sie nicht mehr zur ErfGllung des Geschdaftszweckes
bendtigt werden und gesetzliche Anforderungen dies zulassen,
spatestens jedoch nach vier Jahren gemdan Bundesdatenschutzgesetz.

7. Geplante Datenubermittlung an Drittstaaten:
Es findet keine Ubermittlung von personenidentifizierenden Daten an
Drittstaaten staftt.

MUnchen, den 27.9.2007,

Jochen Lutz, Datenschutzbeauftragter
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