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Verantwortlicher

Hochschule Niederrhein — University of Applied Sciences
gesetzlich vertreten durch den Prasidenten

Herrn Dr. Thomas Griinewald

Reinarzstr. 49

47805 Krefeld

Telefon: +49 (0)2151 822-0

Telefax: +49 (0)2151 822-3998

E-Mail: webmaster(at)hs-niederrhein.de

Ansprechperson fiir die Verarbeitungstatigkeit

Governance, Compliance und Datenschutz Lab

Wiebke Holetzek

Richard-Wagner-Strafe 101, 41065 Mdnchengladbach, Gebdude R, Raum R 201
Tel.: +49 (0)2161 186-2230

E-Mail: wiebke.holetzek@hs-niederrhein.de

Datenschutzbeauftragter

Hochschule Niederrhein

Der Datenschutzbeauftragte

Reinarzstrafie 49

47805 Krefeld

Telefon: +49 (0)2151 822-2232

E-Mail: datenschutzbeauftragter(at)hs-niederrhein.de

Zweck und Beschreibung der Datenverarbeitung

Die Verarbeitung personenbezogener Daten (Name, Kontaktdaten, Fachbereich etc.) erfolgt aus-
schlieBlich zur Wahrnehmung der im 6ffentlichen Interesse liegenden Aufgabe der Ethikkommission
der Hochschule Niederrhein: der ethischen Begutachtung von nicht-invasiven Forschungsvorhaben
am Menschen.

Antragstellende Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler (oder die betreuenden Lehrpersonen von
Studierenden) reichen die Antragsunterlagen (inkl. Projektbeschreibung und der eigenen Kontaktda-
ten) ein. Dies dient dazu, der Ethikkommission alle notwendigen Informationen zur Verfligung zu stel-
len, damit diese ihre satzungsgemalfie Pflicht zur ethischen und datenschutzrechtlichen Priifung erfiil-
len kann. Die Geschéaftsstelle der Ethikkommission nimmt die Unterlagen entgegen und prift sie auf
Vollstandigkeit. Die Erfassung und Speicherung dieser Daten dient der administrativen Abwicklung
und Vorbereitung des Begutachtungsverfahrens. Die Mitglieder der Ethikkommission erhalten die An-
tragsunterlagen, um das Forschungsvorhaben im Hinblick auf die ethische Vertretbarkeit (Schutz der
Probanden, Risiko-Nutzen-Verhaltnis) und die Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen zu
prifen. Die Verarbeitung dieser Daten ist somit unmittelbar notwendig, um die Wirde, Gesundheit und



Selbstbestimmung der potenziellen Studienteilnehmenden zu gewahrleisten. Die Kommission doku-
mentiert den gesamten Priifvorgang und die gefassten Beschliisse in Protokollen. Die Speicherung
dieser Protokolle und Antragsdokumente erfolgt zur rechtlichen Nachvollziehbarkeit des Verfahrens
sowie zur Erfiillung gesetzlicher Archivierungspflichten der Hochschule. Eine Weitergabe an Dritte au-
Rerhalb der Ethikkommission (mit Ausnahme externer, zur Verschwiegenheit verpflichteter Sachver-
standiger) ist ausgeschlossen, um die Vertraulichkeit der Forschungsideen und die sensiblen Informa-
tionen im Antragsverfahren zu wahren.

Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung

Die Verarbeitung erfolgt gemaR Art. 6 Satz 1 lit. a DS-GVO aufgrund der ausdricklichen Einwilligung.

Art der personenbezogenen Daten

Es werden folgende Kategorien personenbezogene Daten verarbeitet:

1. Daten von Antragstellerinnen und Antragstellern

Diese Daten sind erforderlich, um das Verfahren durchzuflihren und die Kommunikation zu gewahr-
leisten:

¢ Identifikations- und Kontaktdaten:

o Nachname, Vorname, Titel

o E-Mail-Adresse

o Zugehdrigkeit zur Hochschule (Fachbereich)
e Organisatorische Daten (bei Studierenden):

o Name und Unterschrift der betreuenden Lehrperson, da diese den Antrag fir Studie-
rende stellen muss

e Verfahrensdaten:

o Unterschrift der Antragstellerin/des Antragstellers auf dem Antragsformular

2. Daten im Zusammenhang mit dem Forschungsvorhaben

Diese Daten sind Teil der Antragsunterlagen und werden zur Begutachtung verarbeitet. Sie beziehen
sich auf die Forschung, nicht direkt auf die Antragstellenden selbst:

o Allgemeine Projektdaten:
o Detaillierte Beschreibung des Forschungsvorhabens.
o Darstellung der ethischen und datenschutzrechtlichen Aspekte.
e Sensible Dokumente:
o Muster der Einverstandniserklarungen der Probandinnen und Probanden.

o Erklarung, dass der Antrag bisher bei keiner anderen Ethikkommission eingereicht
wurde.



Empféanger der personenbezogenen Daten

Der Grundsatz der Vertraulichkeit ist im Verfahren der Ethikkommission von hochster Bedeutung. Die
Antragsunterlagen und die darin enthaltenen personenbezogenen Daten der Antragstellenden sowie
die Projektinformationen werden grundsatzlich nicht an Dritte auBerhalb der Hochschule oder der
Ethikkommission weitergegeben.

Der Zugriff auf Ihre Daten erfolgt ausschlief3lich durch folgende interne Stellen zum jeweils genannten

Zweck:
Empfanger

Geschifts-
stelle der
Ethikkommis-
sion

Mitglieder der
Ethikkommis-
sion

Externe Sach-
verstandige

Prasidium der
Hochschule
Niederrhein

Datenschutz-
beauftragter
der Hoch-
schule

Zugriff auf welche Daten?

Alle Daten der Antragstellenden und des
Forschungsvorhabens.

Alle Daten der Antragstellenden und des
Forschungsvorhabens.

Spezifische, fur die Begutachtung notwen-
dige Teile des Forschungsvorhabens und
der Antragsdetails (ohne die Daten der An-
tragstellenden, sofern nicht zwingend erfor-
derlich).

Aggregierte, anonymisierte Daten (z. B. An-
zahl der Antrage, behandelte Fragestellun-
gen). Kein direkter Zugriff auf einzelne
Antrédge oder personliche Daten der An-
tragstellenden.

Bei konkretem datenschutzrechtlichem Kla-
rungsbedarf oder im Rahmen von Kontrollta-
tigkeiten.

Zweck des Zugriffs

Administrative Abwicklung, Vollstandig-
keitsprufung, Koordination des Verfah-
rens, Korrespondenz und Archivierung.

Durchfliihrung der ethischen und da-
tenschutzrechtlichen Begutachtung
und Beschlussfassung iber den An-
trag.

Gezielte fachliche Beratung der Kom-
mission bei komplexen oder interdis-
ziplinaren Fragestellungen. Diese Per-
sonen werden zur Verschwiegenheit
verpflichtet.

Die Ethikkommission legt dem Prasi-
dium jahrlich einen Tatigkeitsbericht
vor, der jedoch anonymisiert erfolgt.

Beratung der Kommission und Uber-
wachung der Einhaltung der Daten-
schutzvorgaben im Verfahren.

Dauer der Speicherung der personenbezogenen Daten

Die personenbezogenen Daten der Antragstellenden sowie die vollstdndigen Antragsunterlagen und
die Protokolle der Beschliisse werden von der Geschaftsstelle der Ethikkommission archiviert.

Die Speicherung erfolgt so lange, wie es fur die rechtliche Nachvollziehbarkeit und die ordnungsge-
mafRe Dokumentation des Begutachtungsverfahrens im 6ffentlichen Interesse der Hochschule erfor-
derlich ist. Dies dient insbesondere:

1. Dem Nachweis, dass die Ethikpriifung vor Beginn des Forschungsvorhabens gemaf} der Ord-
nung der Ethikkommission durchgefuhrt wurde.



2. Der Einhaltung der gesetzlichen Aufbewahrungsfristen fir die Dokumentation 6ffentlicher Auf-
gaben.

Die Ldschfristen richten sich nach den jeweils geltenden Archiv- und Aktenordnungen der Hochschule
Niederrhein fiir Kérperschaften des offentlichen Rechts. Eine Léschung der archivierten Daten findet
erst statt, wenn die gesetzlichen Aufbewahrungsfristen abgelaufen sind und keine rechtlichen Griinde
einer Léschung entgegenstehen. Da die Ethikkommission eine 6ffentliche Aufgabe wahrnimmt, ist
eine sofortige Loéschung nach Abschluss des Verfahrens in der Regel ausgeschlossen.

Widerrufsrecht

Die Einwilligungserkldrung kann jederzeit ohne Angaben von Griinden widerrufen werden, ohne dass
hierdurch persénliche Nachteile entstehen. Der Widerruf gilt mit Wirkung fir die Zukunft. Die Rechtma-
Rigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung bleibt unberthrt. Der Widerruf kann formlos an fol-
gende E-Mailadresse gerichtet werden: ethikkommission@hs-niederrhein.de

Betroffenenrechte
Nach der Datenschutzgrundverordnung stehen lhnen folgende Rechte zu:

1. Werden lhre personenbezogenen Daten verarbeitet, so haben sie das Recht Auskunft Gber
die zu ihrer Person gespeicherten Daten zu erhalten. Hierbei ist durch Sie ggfs. zu prazisie-
ren, auf welche Informationen oder welche Verarbeitungsvorgange sich Ihr Auskunftsersu-
chen bezieht. (Art. 15 DS-GVO i.V.m. § 12 DSG NRW)

2. Sollten unrichtige personenbezogenen Daten verarbeitet werden, steht lhnen ein Recht auf
Berichtigung zu. (Art. 16 DSGVO)

3. Liegen die gesetzlichen Voraussetzungen vor, so kdnnen Sie die Loschung unter Berlick-
sichtigung von § 10 DSG NRW verlangen. (Art. 17 DSGVO)

4. Liegen die gesetzlichen Voraussetzungen vor, so kdnnen Sie die Einschrankung der Verar-
beitung der Sie betreffenden Daten verlangen. (Art. 18 DSGVO)

5. Wenn Sie in die Datenverarbeitung eingewilligt haben oder ein Vertrag zur Datenverarbei-
tung besteht und die Datenverarbeitung mithilfe automatisierter Verfahren durchgefihrt
wird, steht Ihnen gegebenenfalls ein Recht auf Dateniibertragbarkeit zu.

(Art. 20 DSGVO)

6. Die betroffene Person hat das Recht, aus Grinden, die sich aus ihrer besonderen Situation
ergeben, jederzeit gegen die Verarbeitung sie betreffender personenbezogener Daten, die
aufgrund von Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben e oder f erfolgt, Widerspruch einzulegen.

(Art. 21 DS-GVO)

Der Widerspruch kann formfrei erfolgen und sollte gerichtet werden an:
Hochschule Niederrhein

Datenschutz, Compliance und Governance Lab

Reinarzstr. 49

47805 Krefeld

E-Mail: zds(at)hs-niederrhein.de

Sollten Sie von den genannten Rechten Gebrauch machen, prift der/die Verantwortliche, ob die ge-
setzlichen Voraussetzungen hierfur vorliegen. Weiterhin besteht — unbeschadet anderweiter verwal-
tungsrechtlicher oder gerichtlicher Rechtsbehelfe - ein Beschwerderecht bei der Landesbeauftragten
fur Datenschutz des Landes Nordrhein-Westfalen (www.ldi.nrw.de).
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