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[bookmark: EN]Informationen für die Teilnehmerin oder den Teilnehmer zur Verarbeitung personenbezogener Daten

	Titel der Studie: Akzeptanz und Anforderungen an intelligente Implantate bei Erkrankungen des Bewegungsapparates: Eine Mixed-Methods-Studie  

	Akronym der Studie: ARI-MSK

	Sponsor der Studie: Luxembourg Institute of Health (LIH)

	Wissenschaftlicher Hauptforscher der Studie: Bernd Grimm, PhD, Leiter der Forschungsgruppe für menschliche Bewegung, Orthopädie, Sportmedizin und digitale Methoden (HOSD), Department of Precision Health, LIH

	Kontaktdaten des Forschungsteams: smile@lih.lu​


Vertraulichkeit und Schutz personenbezogener Daten
Im Rahmen der Studie mit dem Titel „Akzeptanz und Anforderungen von intelligenten Implantaten bei Erkrankungen des Bewegungsapparats“ (ARI-MSK)“ (die Studie) müssen wir einige Ihrer personenbezogenen Daten erheben und verarbeiten, um die wissenschaftlichen Ziele der Studie zu erreichen.
Das Luxembourg Institute of Health (LIH) ist über seine Abteilung Department of Precision Health für die Erhebung, Analyse und ganz allgemein für die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten verantwortlich. Das LIH ist dafür verantwortlich, dass die Datenverarbeitung innerhalb seiner Einrichtung den geltenden Gesetzen entspricht und dass die Daten gemäß der Datenschutz-Grundverordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016 (die „DSGVO”) und allen nachfolgenden Texten, die diese Verordnung ersetzen oder ergänzen, insbesondere dem luxemburgischen Gesetz vom 1. August 2018 über die Organisation seiner Nationalen Kommission für Datenschutz und die Umsetzung der DSGVO (zusammenfassend als Datenschutzgesetz bezeichnet).
Welche Art von Daten werden wir erheben?
Wenn Sie sich entscheiden, an der Studie teilzunehmen, erheben wir nur die personenbezogenen Daten, die zur Erreichung der wissenschaftlichen Ziele der Studie erforderlich sind.
Wir werden folgende Daten von Ihnen erheben:
· Daten, die Ihre Identifizierung ermöglichen: Kontaktdaten (Name, Telefonnummer, E-Mail-Adresse).










· Demografische Daten: Altersgruppe, Geschlecht, Land, Staatsangehörigkeit, Bildungsniveau, Beruf, Wohnsituation und Erkrankungen des Bewegungsapparates.
Wenn Sie eine Teilnehmende oder ein Teilnehmender ohne Fachkenntnisse (Laie) sind, werden Sie Folgendes gefragt:

	Thema
	Was Sie gefragt werden

	Erfahrung
	Ihre Erfahrungen mit Erkrankungen des Bewegungsapparates oder deren Behandlung.

	Erwartungen
	Was Sie von intelligenten orthopädischen Implantaten und digitalen Werkzeugen erwarten können.

	Vorteile
	Welche potenziellen Vorteile sehen Sie?

	Weitere Aspekte
	Privatsphäre, Komfort und die Berücksichtigung Ihrer individuellen Bedürfnisse.

	Datenaustausch
	Wer sollte Zugriff auf Ihre Daten haben und wie stehen Sie zur Weitergabe von Daten für Forschungszwecke?

	Abschließend
	Gibt es sonst noch etwas, das Sie hinzufügen möchten?



Wenn Sie ein Angehöriger eines Gesundheitsberufs sind, werden Sie gefragt:

	Thema
	Was Sie gefragt werden

	Erfahrung
	Ihre klinische Erfahrung in der orthopädischen oder muskuloskelettalen Versorgung.

	Erwartungen
	Was Sie von intelligenten Implantattechnologien erwarten können.

	Vorteile
	Mögliche Vorteile für die Versorgung oder den Arbeitsablauf.

	Weitere Aspekte
	Praktische, ethische, technische oder psychologische Hindernisse.

	Adoptionsfaktoren
	Was würde Sie oder Ihre Kollegen bei der Einführung intelligenter Implantate unterstützen?

	Abschließend
	Gibt es sonst noch etwas, das Sie hinzufügen möchten?



· Sonstiges: Ihre Stimme
Die Datenerhebung erfolgt mittels eines mobilen Offline-Diktiergeräts und/oder durch handschriftliche Notizen der Forschenden. Falls der Teilnehmende WebEx bevorzugt, wird dieses ausschließlich zur Durchführung des Interviews (Audioanruf) genutzt. Das Interview wird während des WebEx-Anrufs mit einem externen, verschlüsselten Diktiergerät aufgezeichnet, das neben dem Gerät platziert wird.
Auf welcher Rechtsgrundlage verarbeiten wir Ihre Daten?
Die Verwendung Ihrer personenbezogenen Daten ist erforderlich, um die Ziele der Studie zu erreichen. Die Studie wird auf Grundlage Ihrer ausdrücklichen Einwilligung durchgeführt (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a DSGVO).
Wenn Sie Ihre Teilnahme an der Studie beenden, werden Ihre personenbezogenen Daten gelöscht, und das Luxembourg Institute of Health (LIH) erhebt im Rahmen dieser Studie keine neuen Daten mehr von Ihnen. Es besteht keine Verknüpfung zwischen Ihrem Namen und den Studiendaten. Daher wird das Forschungsteam Sie bei Ihrem Austritt fragen, ob Sie mit der weiteren Verarbeitung der bereits erhobenen Daten zu wissenschaftlichen oder statistischen Forschungszwecken durch das LIH einverstanden sind.
Wer wird Zugriff auf Ihre Daten haben?
Ausschließlich die folgenden Personen haben im Rahmen ihrer jeweiligen Aufgaben Zugriff auf Ihre Daten:
Namen oder Daten, die Sie direkt identifizieren (Vorname, Nachname, Adresse, Telefonnummer usw.).:
Eine kleine Anzahl autorisierter Personen des Luxembourg Institute of Health (LIH), insbesondere aus der Abteilung Department of Precision Health, ist mit der Vorbereitung und Durchführung des Interviews beauftragt.
Ihre persönlichen Daten bleiben für die Dauer des Umwandlungsprozesses von Sprachaufnahme in Text verfügbar und werden spätestens einen Monat nach dem letzten im Rahmen der Studie durchgeführten Interview gelöscht.
Anonymisierte Daten:
· Der wissenschaftliche Leiter der Studie am LIH und das unter seiner Verantwortung stehende Team;
· Die weiteren Partner des europäischen Konsortiums (siehe unten).
· Luxemburg: Luxembourg Institute of Health (LIH), Department of Precision Medicine
· Deutschland:
• Universitätsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH), Campus Lübeck – Institut für Sozialmedizin und Epidemiologie 
• UKSH Lübeck – Klinik für Orthopädie und Unfallchirurgie, Labor für Biomechatronik 
• BG Unfallklinik Hamburg – Abteilung für Unfallchirurgie, Orthopädie und Sporttraumatologie • Universität des Saarlandes – Kliniken und Institute für Chirurgie
· Portugal: Fraunhofer AICOS
· Österreich: MINDS & SPARKS GmbH
In Fällen, in denen bestimmte Studienüberwachungen, Inspektionen oder Audits durchgeführt werden müssen, haben der/die Monitoring-Beauftragte/r und die zuständigen Behörden möglicherweise Zugriff auf Ihr Einwilligungsformular.
Ihre Daten werden weder für vollständig automatisierte Entscheidungsprozesse noch für Zwecke der Profilerstellung verwendet.
Welche Rechte haben Sie?
Sie haben das Recht, Ihre personenbezogenen Daten einzusehen und zu ändern. Gemäß den gesetzlichen Bestimmungen* haben Sie außerdem das Recht, der Verwendung Ihrer Daten zu widersprechen, deren Löschung zu verlangen, die Verarbeitung Ihrer Daten in bestimmten Fällen einzuschränken, Ihre Daten abzurufen und an Dritte zu übermitteln (Recht auf Datenübertragbarkeit) und/oder Ihre Einwilligung zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu widerrufen. Wenn Sie Ihre Rechte ausüben möchten, wenden Sie sich bitte an das Forschungsteam.

Schließlich haben Sie das Recht, sich bei der Luxemburger Nationalen Datenschutzkommission (CNPD) über die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu beschweren.

Informationen darüber, wie das LIH Ihre personenbezogenen Daten verarbeitet, erhalten Sie beim Datenschutzbeauftragten des LIH per E-Mail unter dpo@lih.lu oder per Post an folgende Adresse:
LUXEMBURGISCHES GESUNDHEITSINSTITUT
Schutz der Daten
1A-B, Rue Thomas Edison
L-1445 Straßen
LUXEMBURG
*Das LIH wird alle Ihre Anfragen zur Ausübung Ihrer Rechte gemäß der DSGVO und dem luxemburgischen Gesetz vom 1. August 2018 über die Organisation der nationalen Datenschutzkommission und die Umsetzung der DSGVO prüfen.
Wie schützen wir Ihre persönlichen Daten?
Das LIH trifft, abhängig von der Sensibilität der betreffenden Informationen, angemessene Sicherheitsvorkehrungen, um Ihre Daten vor unbefugtem Zugriff, Verlust, Missbrauch, Offenlegung, Veränderung und Zerstörung zu schützen. Ihre Daten werden streng vertraulich und vollständig anonymisiert behandelt. Nach Abschluss der Befragung werden alle personenbezogenen Daten, die Sie identifizieren könnten, dauerhaft gelöscht. Ihr Name und alle anderen identifizierenden Angaben erscheinen nicht in den Studienmaterialien, und es ist nicht möglich, die Informationen auf Sie zurückzuverfolgen. Für die Analyse werden ausschließlich vollständig anonymisierte Umwandlungen von Sprachaufnahmen in Text verwendet, und in Berichten und Veröffentlichungen ist keine Person identifizierbar. Ihre Identität wird niemals in Dokumenten offengelegt, die für die Öffentlichkeit oder andere Institutionen bestimmt sind. Nur wenige Personen haben für einen begrenzten Zeitraum Zugriff auf Ihre Daten (siehe „Wer hat Zugriff auf Ihre Daten?“ oben).
Wie lange werden Ihre Daten gespeichert?

Ihre Daten werden so gespeichert, dass Ihre Identifizierung für einen Monat nach dem letzten Interview der letzten Studienteilnehmerin oder des letzten Studienteilnehmers möglich ist. Nach Ablauf dieser Frist werden Ihre personenbezogenen Daten gelöscht. LIH kann Ihre Anfragen dann nicht mehr bearbeiten, da wir Sie nicht mehr identifizieren können. Ein Rücktritt von der Studie ist nach diesem Zeitraum daher nicht mehr möglich.
Die im Zusammenhang mit der Durchführung dieser Studie erhobenen Daten, wie in der nachstehenden Tabelle beschrieben, werden mindestens 10 Jahre nach der letzten Veröffentlichung der Studienergebnisse aufbewahrt. Diese Daten werden in den gesicherten Datenbanken des LIH gespeichert.
	Datentyp
	Aufbewahrungsfrist

	Persönliche Identifikationsdaten (Name, E-Mail-Adresse, Telefonnummer)
	1 Monat nach dem letzten Interview

	Audioaufnahme – Interview
	1 Monat nach dem letzten Interview (um die Qualität der Transkripte zu überprüfen)

	Anonymisierte Studiendaten (einschließlich Quelldokumente: wie zum Beispiel Interview-Transkripte, soziodemografische Daten usw.)
	Mindestens 10 Jahre nach der letzten Veröffentlichung der Studienergebnisse
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