Entwurf für eine Patienteninformation für nicht einwilligungsfähige Patienten

PATIENTENINFORMATION

(Studientitel)

Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin!

Sie wurden während Ihres Aufenthaltes auf der Intensivstation (Notfallaufnahme etc....) in eine wissenschaftliche klinische Studie eingeschlossen. Aufgrund Ihres gesundheitlichen Zustandes war es uns damals nicht möglich, Sie um Ihr Einverständnis zu ersuchen. 

Klinische Studien sind notwendig um verlässliche neue medizinische Informationen zu gewinnen.

Kurze Beschreibung des Studienziels, des Studiennutzens (individuell bzw. allgemein)  und der durchgeführten Maßnahmen)
Die zuständige Ethik-Kommission hat diese klinische Studie geprüft und befürwortet.


Versicherung


Als Teilnehmer an dieser klinischen Prüfung besteht für Sie der gesetzlich vorgeschriebene Versicherungsschutz (Personenschadenversicherung gemäß § 32 Arzneimittelgesetz; oder gemäß § 47 Medizinproduktegesetz) der alle Schäden abdeckt, die an Ihrem Leben oder Ihrer Gesundheit durch die an Ihnen durchgeführten Maßnahmen der klinischen Prüfung verursacht werden können; ausgenommen sind genetische Schäden. Die Versicherung wurde für Sie bei der (Versicherungsgesellschaft, Adresse, Telefonnummer) unter der Polizzennummer .... abgeschlossen. Auf Wunsch können Sie in die Versicherungsunterlagen Einsicht nehmen.


Im Schadensfall können Sie sich direkt an den Versicherer wenden und Ihre Ansprüche selbständig geltend machen. Für den Versicherungsvertrag ist österreichisches Recht anwendbar, die Versicherungsansprüche sind in Österreich einklagbar.


Um den Versicherungsschutz nicht zu gefährden


-
dürfen Sie sich während der Dauer der klinischen Prüfung einer anderen medizinischen Behandlung nur im Einvernehmen mit Ihrem behandelnden Prüfarzt, unterziehen (ausgenommen davon sind Notfälle). Dies gilt auch für die zusätzliche Einnahme von Medikamenten


-
müssen Sie sich dem behandelnden Prüfarzt - oder der oben genannten Versicherungsgesellschaft - eine Gesundheitsschädigung, die als Folge der klinischen Prüfung eingetreten sein könnte, unverzüglich mitteilen.

In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Prüfung gesammelten Daten

verwendet ?
Sofern gesetzlich nicht etwas anderes vorgesehen ist, haben nur die Prüfer und deren Mitarbeiter, (der Auftraggeber) sowie in- und ausländische Gesundheitsbehörden Zugang zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genannt werden. Diese Personen unterliegen der Schweigepflicht. 

Die Weitergabe der Daten im In- und Ausland erfolgt ausschließlich zu statistischen Zwecken und Sie werden ausnahmslos darin nicht namentlich genannt. Auch in etwaigen Veröffentlichungen der Daten dieser klinischen Prüfung werden Sie nicht namentlich genannt.

Falls Sie Fragen im Zusammenhang mit der klinischen Prüfung haben, können Sie sich jederzeit an (Aufzählung der verantwortlichen Ärzte mit Namen und Telefonnummer) wenden.

Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Prüfarztes
Datum, Name und Unterschrift des Patienten

(Der Patient erhält eine unterschriebene Kopie der Information, das Original verbleibt im Studienordner des Studienarztes.)

