Einwilligungserklarung der Erziehungsberechtigten

"Epidemiologische Untersuchung zur Zahngesundheit bayerischer
Schiiler unter Einschluss von Molaren-Inzisiven-Hypomineralisationen
im Jahr 2022/2023"

Name lhres Kindes (Bitte in Druckbuchstaben)

Demnachst findet bei ihrem Kind eine zahnarztliche Untersuchung im Rahmen eines Projektes zur
Zahngesundheit von Schulerinnen und Schulern der 3. und 4. Klassen an bayerischen Schulen statt.
Diese Untersuchung wird in Kooperation mit der LAGZ Bayern durchgefuhrt und wurde durch das
Bayerische Staatsministerium fur Unterricht und Kultus vom 27.09.2022 (AZ: IV.7-BO7106/163/37)
genehmigt. Sie wird in den Schulklassen durch ein Studienteam unter Einhaltung eines strikten
Hygieneplans durchgefuhrt. Dabei soll ausschlie3lich der Zustand der Zahne (Karies und
Strukturanomalien) Uberpruft werden. Dazu dient die Befunderhebung bei lhrem Kind. Weitere
MafRnahmen auler dem Anschauen der Zéhne (mit Spiegel und ggf. Sonde) ihres Kindes werden
nicht durchgefuhrt. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und es entstehen bei der Nicht-Teilnahme
keine Nachteile.

Die Verarbeitung aller erhobenen Daten erfolgt ausschliellich in den Zahnkliniken in GieRen und in
Munchen. Damit wird gewahrleistet, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen sowie die
arztliche Schweigepflicht im Rahmen dieser Studie strikt eingehalten werden (Datenschutz und
arztliche Schweigepflicht). Wir weisen auf die Rechtsgrundlage zur Datenverarbeitung Art. 6 Abs. 1
UAbs. 1 Buchst., a, Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) hin.

Die Information fur Studienteilnehmer gemafR Europaischer Datenschutz-Grundverordnung (gultig
ab 25.05.2018) fur medizinische Forschungsvorhaben ist der Einwilligungserklarung beigefugt
(siehe Ruckseite). Sie enthalt die Rechtsgrundlage und auch Informationen zum mdglichen
Widerruf und zur Léschung der Daten. Sie haben das Recht auf Léschung sie betreffender
personenbezogener Daten, z.B. wenn diese Daten fur den Zweck, fur den sie erhoben wurden,
nicht mehr notwendig sind oder sie lhre Einwilligung widerrufen, auf die sich die Verarbeitung
Ihrer Daten stutzt. Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten
Verarbeitung wird hiervon nicht berthrt. (Artikel 7, 17 und 19 DS-GVO). Die Léschung kann
zeitlich unbeschrankt durch die betroffene oder die sie vertretende Person verlangt werden.

Als Studienleiter stehen lhnen Herr Prof. Dr. Dr. Norbert Kradmer (Tel. 0641/99-46240, FAX:
0641/99-46239, E-Mail: norbert.kraemer@dentist. med.uni-giessen.de) und Herr Prof. Dr. Jan
Kuhnisch (Tel. 089 4400-59343, Fax 089 4400-59349, E-Mail: jkuehn@dent.med.uni-muenchen.de)
fur Ruckfragen oder weitere Informationen gerne zur Verfugung. Die Teilnehmerinformation ist
Tell dieser Einwilligungserklarung.

Bitte geben Sie Ihrem Kind diese Seite spdtestens am Tag der geplanten Untersuchung mit.

Mit der zahnarztlichen Untersuchung meines o.g. Kindes zur Feststellung der
Mundgesundheit unter Einschluss von Molaren-Inzisiven-Hypomineralisationen
(Kreidezahnen) in bayerischen Schulen bin ich ... (bitte ankreuzen)

Einverstanden Nicht einverstanden

Name in Druckschrift Datum Unterschrift

Den personlichen Code, den Sie nach Anleitung im Aufklarungsschreiben erstellt haben, konnen Sie hier eintragen:

Hier bitte abtrennen und ihrem Kind in die Schule mitgeben




Hier bitte abtrennen und ihrem Kind in die Schule mitgeben

Vorder- und Riickseite bitte unterschreiben & in die Schule mitgeben!

Information fiir Studienteilnehmer geman
Europaischer Datenschutz-Grundverordnung (giiltig ab 25.05.2018)
fiir medizinische Forschungsvorhaben

"Epidemiologische Untersuchung zur Zahngesundheit bayerischer
Schiiler unter Einschluss von Molaren-Inzisiven-Hypomineralisationen
im Jahr 2022/2023"

Hiermit méchten wir sie Giber die in der Datenschutz-Grundverordnung (= DS-GVO) festgelegten Rechte informieren (Artikel 12 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden bei klinischen Studien Ihre freiwillige schriftliche Einwilligung geman
DS-GVO sowie der Deklaration von Helsinki (Erklarung des Weltérztebundes zu den ethischen Grundsétzen fiir die medizinische Forschung am Menschen) und der
Leitlinie fiir Gute Klinische Praxis.

Beziiglich Ihrer Daten haben sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DS-GVO):

Recht auf Auskunft
Sie haben das Recht auf Auskunft iiber die sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte
ubermittelt werden (Aushéndigen einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DS-GVO).

Recht auf Berichtigung
Sie haben das Recht Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen (Artikel 16 und 19 DS-GVO).

Recht auf Loschung

Sie haben das Recht auf Loschung sie betreffender personenbezogener Daten, z.B. wenn diese Daten fiir den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig
sind oder Sie lhre Einwilligung widerrufen, auf die sich die Verarbeitung Ihrer Daten stiitzt. Die RechtméaBigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten
Verarbeitung wird hiervon nicht bertihrt." (Artikel 7, 17 und 19 DS-GVO). Die Léschung kann zeitlich unbeschrénkt durch die betroffene oder die sie vertretende Person
verlangt werden.

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben sie das Recht, die Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen, d.h. die Daten diirfen nur gespeichert, aber nicht verarbeitet
werden. Dies miissen Sie beantragen. \WWenden sie sich hierzu bitte an Ihren Priifer oder an den Datenschutzbeauftragten des Prifzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).
Im Falle der Berichtigung, Léschung, Einschrankung der Verarbeitung werden zudem all jene benachrichtigt, die Ihre Daten erhalten haben (Artikel 17 Absatz 2 und Artikel
19 DS-GVO).

Recht auf Dateniibertragbarkeit
Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem Verantwortlichen fiir die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen
sie beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch mdoglich, einer anderen von lhnen benannten Stelle libermittelt werden (Artikel 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, bei Vorliegen von Griinden, die sich aus |hrer besonderen Situation ergeben, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaRnahmen zur
Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a DSGVO). Eine solche
Verarbeitung findet anschlieRend grundsétzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser Einwilligung

Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten ist mit ihrer Einwilligung rechtmagig (Artikel 6 DS-GVO). Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung
personenbezogener Daten jederzeit zu widerrufen. Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht beriihrt
(Artikel 7 Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten (,,Datenschutzpannen®)
Hat eine Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten voraussichtlich ein hohes Risiko fiir ihre persénlichen Rechte und Freiheiten zur Folge, so werden sie
unverziglich benachrichtigt (Artikel 34 DS-GVO).

Ubermittlungen personenbezogener Daten an Drittlinder oder an internationale Organisationen
Bezug auf Artikel 44-50 DS-GVO. Eine Ubermittlung personenbezogener Daten an Drittlander oder an internationale Organisationen erfolgt nicht.

Méochten sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden sie sich bitte an lhren Priifer oder an den Datenschutzbeauftragten lhres Prifzentrums. AuRerdem

haben sie das Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehdrde/n einzulegen, wenn sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen
Daten gegen die DS-GVO verstoRt (siehe nachstehende Kontaktdaten). Fiir die Datenverarbeitung verantwortlich sind die Prifleiter (Prof. Dr. Dr. Norbert Krdmer und
Prof. Dr. Jan Kiihnisch) sowie deren Mitarbeiter.

Kontaktdaten fiir das Priifzentrum GieBen Kontaktdaten fiir das Priifzentrum Miinchen

Datenschutzbeauftragter der Justus-Liebig Universitat GieBen Datenschutzbeauftragter fir das Klinikum der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen
LudwigstraBe 23, 35390 Giel3en Herr Gerhard Meyer, Pettenkoferstr. 8, 80336 80539 Miinchen

Telefon (0641) 9912230 » Email datenschutz@uni-giessen.de Email datenschutz@med.uni-muenchen.de

Datenschutz-Aufsichtsbehdérde: Datenschutz-Aufsichtsbehorde:

Der Hessische Datenschutzbeauftragte Der Bayerische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz (BayLfD)
Gustav-Stresemann-Ring 1, 65189 Wiesbaden Prof. Dr. Thomas Petri

Telefon (0611) 14080 « Email poststelle@datenschutz.hessen.de WagmiillerstraBe 18, 80538 Muinchen

Telefon (089) 2126720 « Fax (089) 21267250 « Email poststelle@datenschutz-bayern.de

Die Informationen zum Datenschutz habe/n ich/wir zur Kenntnis genommen.

Name in Druckschrift Datum Unterschrift




