Vertrag 
über die Durchführung eines klinischen Forschungsprojekts

„M-PNatSS Onco Kids“ 

zwischen

Helios Kliniken Schwerin GmbH
Universitärer Campus der MSH Medical School Hamburg
Wismarsche Straße 393 – 397 
19055 Schwerin

vertreten durch die Klinikgeschäftsführung

Durchführende Stelle: Klinik für Kinder- und Jugendmedizin
Studienleiter:  Prof. Dr. Dr. Aram Prokop

- nachfolgend „INSTITUTION“ genannt -

und 

…




vertreten durch …

Ausführende Stelle: …
Verantwortlicher Prüfer/Projektleiter: …

- nachfolgend „ZENTRUM“ genannt -



Präambel

Die INSTITUTION führt das in diesem Vertrag näher beschriebene klinische Forschungsprojekt durch. Dieses ist als multizentrische prospektive Sporttherapie‑Interventions-Pilotstudie angelegt, an der sich das ZENTRUM kooperativ beteiligt. Zu diesem Zweck wird folgende Vereinbarung getroffen:


§ 1
Vertragsgegenstand

Gegenstand dieses Vertrages ist das klinische Forschungsprojekt: 

Protokoll HHI ID Nr.: 2025-0133     M-PNatSS Onco Kids – Studie    Version 1.1

Titel: Multizentrische Pilotstudie zur Untersuchung der Machbarkeit und Adhärenz supervidierter sporttherapeutischer Interventionen bei Kindern und Jugendlichen mit onkologischer Erkrankung

- nachfolgend auch „Studie” genannt -


§ 2
Durchführung und Verantwortlichkeiten

(1) Das ZENTRUM beteiligt sich an der Durchführung der vertragsgegenständlichen Studie entsprechend dem Protokoll und den evtl. notwendigen Amendments. Dieses Protokoll gilt als Vertragsbestandteil und ist als Anlage 1 beigefügt. 

I. Pflichten der INSTITUTION

(2) Die INSTITUTION wird das erforderliche Genehmigungsverfahren bei der zuständigen federführenden Ethikkommission auf eigene Kosten durchführen. 

(3) Die INSTITUTION trägt Sorge für die sachgemäße und fristgerechte Bereitstellung der zur Durchführung der Studie erforderlichen Unterlagen. Die Parteien werden sich über die bei Durchführung des Projekts erzielten Arbeitsergebnisse gegenseitig informieren.

II. Pflichten des ZENTRUMs

(4) Das ZENTRUM verpflichtet sich, der INSTITUTION auf Anfrage unverzüglich alle notwendigen Angaben und Unterlagen zu übermitteln.

(5) Das ZENTRUM beauftragt den Prüfer mit der lokalen Durchführung der Studie entsprechend dem Protokoll und den evtl. notwendigen Amendments. 

(6) Das ZENTRUM wird, soweit erforderlich, das Votum der lokal zuständigen Ethikkommission einholen. Die INSTITUTION unterstützt das ZENTRUM hierbei, stellt ihm insbesondere eine Kopie des Votums der federführenden Ethikkommission zur Verfügung. Etwaige anfallende Gebühren der lokal zuständigen Ethikkommission übernimmt das ZENTRUM selbst.  

(7) Das ZENTRUM verpflichtet sich, der INSTITUTION jeden Wechsel des Prüfers im Voraus schriftlich mitzuteilen und Unterlagen zu Erfahrung und Qualifikation des neuen Prüfers beizufügen. 

(8) Das ZENTRUM verpflichtet sich, alle apparativen und personellen Voraussetzungen für die Durchführung der Studie zu schaffen.

(9) Ferner verpflichtet sich das ZENTRUM zu einer protokollgemäßen Durchführung der Studie. Über jede Abweichung vom Protokoll wird der Prüfer die  INSTITUTION unverzüglich informieren. Die CRFs werden unverzüglich und vollständig ausgefüllt und an die INSTITUTION übermittelt. Rückfragen der INSTITUTION werden unverzüglich beantwortet.

(10) Für die ordnungsgemäße Behandlung des Patienten des ZENTRUMs ist allein das ZENTRUM verantwortlich.

(11) Das ZENTRUM wird die vollständige Studiendokumentation nach der Beendigung oder dem Abbruch der Studie für den im Protokoll festgelegten Zeitraum aufbewahren.

(12) Bei der Durchführung der Studie ist die Einhaltung der Guten Klinischen Praxis (Guideline for Good Clinical Practice, GCP) durch alle Beteiligten sicherzustellen. 

(13) Insbesondere verpflichtet sich das ZENTRUM, an Qualitätssicherungsmaßnahmen mitzuwirken und der INSTITUTION bzw. dessen Beauftragten oder ggf. den Inspektoren der Behörden das Betreten des ZENTRUMs und die Einsichtnahme in die erforderlichen Unterlagen zu ermöglichen. Insbesondere ist das ZENTRUM damit einverstanden, dass die Monitore bzw. Auditoren der INSTITUTION und möglicher Behördeninspektoren entsprechend der Einwilligungserklärung des Patienten in die Originalunterlagen Einsicht nehmen und sich hieraus Abschriften fertigen können.


§ 3
Finanzierung

Jede Vertragspartei stellt die auf ihrer Seite für die Durchführung der Studie notwendigen Personal- und Sachleistungen zur Verfügung und trägt die ihr im Rahmen dieses Vertrages entstehenden Kosten selbst, soweit in diesem Vertrag nicht ausdrücklich anders vereinbart. 


§ 4
Vertragsdauer und Kündigung

(1) Der Vertrag wird mit seiner Unterzeichnung durch beide Vertragsparteien wirksam. 

(2) Jede Partei kann diesen Vertrag jederzeit mit einer Frist von 30 Tagen zum Quartalsende kündigen. 

(3) Der Vertrag kann von beiden Vertragsparteien bei Vorliegen eines wichtigen Grundes jederzeit und mit sofortiger Wirkung außerordentlich gekündigt werden. Als wichtiger Grund gelten z.B.: 
· ungenügende Qualität der Dokumentation 
· wesentliche Abweichungen vom Protokoll 
Im Fall des Abbruchs der Studie steht der INSTITUTION das Recht zur außerordentlichen Kündigung mit sofortiger Wirkung zu. 

(4) Die Kündigung bedarf der Schriftform.

(5) Nach vereinbarungsgemäßer Abwicklung aller mit dieser Vereinbarung beschriebenen Aufgaben endet dieser Vertrag, ohne dass es einer ausdrücklichen Kündigung bedarf.

Die Rekrutierung kann von der INSTITUTION früher beendet werden, wenn die geplante Fallzahl früher erreicht wird.


§ 5
Geheimhaltung

(1) Die Vertragsparteien werden alle ihnen von der jeweils anderen Partei im Rahmen dieses Vertrages offen gelegten Informationen Dritten gegenüber vertraulich behandeln und nur zu dem in diesem Vertrag festgelegten Zweck verwenden. Die Parteien werden ihre Arbeitnehmer und sonstige Personen, die in die Erfüllung dieses Vertrages eingebunden sind, zu entsprechender Geheimhaltung verpflichten, soweit diese nicht bereits anderweitig  dazu verpflichtet sind.

(2) Eine darüber hinaus gehende Verwendung und Weitergabe an Dritte bedarf der vorherigen schriftlichen Zustimmung der jeweils anderen Partei.

(3) Die Geheimhaltungsverpflichtung entfällt für die jeweils empfangende Partei, soweit die Informationen vor der Mitteilung bereits bekannt oder der Öffentlichkeit vor der Mitteilung bereits bekannt oder allgemein zugänglich waren oder der Öffentlichkeit nach der Mitteilung ohne Verschulden oder Mitwirkung dieser Partei bekannt oder allgemein zugänglich wurden oder ihr von einem berechtigten Dritten offenbart oder zugänglich gemacht werden oder von dieser Partei unabhängig entwickelt wurden. Nachweispflichtig bezüglich solcher Umstände ist die jeweils empfangende Partei.

(4) Diese Verpflichtung bleibt auch über das Vertragsende hinaus weitere 5 Jahre wirksam.


§ 6
Gewährleistung, Haftung

(1) Das ZENTRUM und der verantwortliche Prüfer verpflichten sich, sämtliche Arbeiten sorgfältig und gemäß dem Protokoll, den Leitlinien der Guten Klinischen Praxis (Guideline for Good Clinical Practice, GCP) sowie nach den gesetzlichen Vorgaben, insbesondere der EU-DSGVO, durchzuführen. Eine darüber hinaus gehende Gewährleitung ist ausgeschlossen. 

(2) Das ZENTRUM und die INSTITUTION haften einander nur bei vorsätzlich oder grob fahrlässig durch ihre Beschäftigten verursachten Schäden. Für entgangenen Gewinn, mittelbare Schäden und Folgeschäden wird – außer bei Vorsatz – keine Haftung übernommen.

(3) Diese Haftungsbeschränkung gilt nicht in den Fällen zwingender gesetzlicher Haftung oder für Schäden, die auf der Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit beruhen.


§ 7
Eigentumsrechte und Publikationen

(1) Jegliches von oder im Auftrag der INSTITUTION bereitgestellte Material, einschließlich Dokumenten, Daten, Programmen und Vorschlägen jeder Art sind und bleiben Eigentum der INSTITUTION, sofern nichts anderes schriftlich vereinbart wurde.

(2) Jede Vertragspartei bleibt Eigentümerin der bei ihr entstandenen Ergebnisse. Die Parteien räumen sich gegenseitig an den bei der Durchführung des Projektes entstandenen Arbeitsergebnissen, einschließlich Erfindungen, für Zwecke und Dauer des Projektes ein nicht ausschließliches, nicht übertragbares, nicht unterlizenzierbares und unentgeltliches Nutzungsrecht ein.

Nach Ende des Projektes können sich die Parteien weitere Nutzungsrechte an den Arbeitsergebnissen zu angemessenen Bedingungen einräumen. Darüber hinaus hat jede Partei nach Beendigung des Projektes ein nicht ausschließliches, unentgeltliches Nutzungsrecht für seine eigenen wissenschaftlichen Zwecke in Forschung und Lehre. Dies gilt auch für Erfindungen nach § 8.

(3) Der verantwortliche Prüfer des ZENTRUMs wird bei der Gesamtpublikationen der INSTITUTION als Co-Autor eingebunden, soweit dies nach den Richtlinien des International Committee of Medical Journal Editors (http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-the-role-of-authors-and-contributors.html) gerechtfertigt ist. 

(4) Einzelpublikationen der im ZENTRUM entstandenen Ergebnisse sind vor einer Erstpublikation durch die INSTITUTION nur mit ausdrücklicher schriftlicher Zustimmung der INSTITUTION gestattet. Die Zustimmung wird nicht aus unbilligen Gründen verweigert. Das ZENTRUM verpflichtet sich, alle Publikationen 60 (sechzig) Tage vor der geplanten Einreichung der INSTITUTION zur Prüfung vorzulegen. Die INSTITUTION ist berechtigt Vorschläge zur Abänderung der Publikation zu machen, soweit es diese zum Schutz seiner Geschäftsgeheimnisse oder aus wissenschaftlichen Gründen für erforderlich erachtet.
 
(5) Die INSTITUTION wird den berechtigten Interessen von Diplomanden, Doktoranden und Habilitanden Rechnung tragen.


§ 8
Erfindungen, gewerbliche Schutzrechte

(1) Sollten anlässlich der Durchführung der Studie Erfindungen entstehen, so hat das ZENTRUM dies umgehend nach einer Meldung durch den Erfinder der INSTITUTION schriftlich mitzuteilen.

(2) Nach erfolgter Erfindungsmeldung wird der INSTITUTION ein Erstverhandlungsrecht über die exklusive Nutzung oder Übertragung der Erfindung bzw. der zugehörigen Rechte (z.B. Patentanmeldung) gewährt. Die Einzelheiten werden zwischen den Vertragspartnern in einer Zusatzvereinbarung nach angemessenen branchenüblichen Bedingungen festgelegt.

(3) Die INSTITUTION erklärt schriftlich innerhalb von vier Wochen nach Zugang der Mitteilung, ob er das Erstverhandlungsrecht ausübt. Im Falle der Ausübung übernimmt die INSTITUTION die Kosten für gegebenenfalls zur Sicherung der Rechte erforderliche Maßnahmen (z.B. Vornahme einer prioritätsbegründenden Patentanmeldung beim Deutschen Patent- und Markenamt).

(4) Das Erstverhandlungsrecht besteht für maximal fünf Monate ab Zugang der Mitteilung der Erfindung bei der INSTITUTION. Sollte innerhalb dieser Frist keine Einigung erzielt werden, ist das ZENTRUM frei, die Erfindung anderweitig zu verwerten.

(5) Die Vertragsparteien verpflichten sich, die Verhandlungen konstruktiv und zügig zu führen. Die Parteien erklären, die für eine Wahrnehmung der beiderseitigen Interessen erforderlichen Schritte, insbesondere die Entscheidung über eine Patentanmeldung, so durchzuführen, dass die (kurzen) Fristen des Arbeitnehmererfindungsgesetzes (ArbnErfG) gewahrt werden können. 


§ 9
Datenschutz

Vereinbarungen zur Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) sind als Anlage 2 beigefügt und gelten als Vertragsbestandteil.


§ 10
Sonstige Bestimmungen

(1) Das ZENTRUM wird die in diesem Vertrag eingegangene Verpflichtung allen Mitarbeitern an der vertragsgegenständlichen Studie auferlegen, soweit sie an der Durchführung des Vertrages beteiligt sind.

(2) Der Vertrag unterliegt ausschließlich deutschem Recht. 

(3) Gerichtsstand und Erfüllungsort ist Schwerin.

(4) Abschluss, Änderungen und Ergänzungen dieses Vertrages sind entweder schriftlich (inkl. des E-Mail-Austausches eigenhändig unterzeichneter Unterschriftenseiten im pdf-Format) vorzunehmen oder durch den Austausch elektronischer Willenserklärungen im Rahmen von elektronischen Signaturverfahren durch renommierte Anbieter dieser Verfahren (z.B. DocuSign). Bei Nutzung elektronischer Signaturverfahren verpflichtet sich der Initiator/Account Owner des Signaturvorgangs allen Vertragsparteien den vom Anbieter erhältlichen offiziellen Unterzeichnungsbericht („Abschlussbericht“ bei DocuSign) zur Verfügung zu stellen.


§11
Salvatorische Klausel

Sollte eine Bestimmung dieses Vertrages oder eine später in ihn aufgenommene Bestimmung ganz oder teilweise nichtig sein oder werden oder sollte sich eine Lücke in diesem Vertrag oder seinen Ergänzungen herausstellen, wird dadurch die Wirksamkeit der übrigen Bestimmungen nicht berührt. Den Parteien ist die Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs bekannt, wonach eine salvatorische Erhaltensklausel lediglich die Beweislast umkehrt. Es ist jedoch der ausdrückliche Wille der Parteien, die Wirksamkeit der übrigen Vertragsbestimmungen unter allen Umständen aufrechtzuerhalten und damit § 139 BGB insgesamt abzubedingen. An Stelle der nichtigen Bestimmung oder zur Ausfüllung der Lücke ist diejenige wirksame und durch-führbare Regelung zu vereinbaren, die rechtlich und wirtschaftlich dem am nächsten kommt, was die Parteien gewollt haben oder nach dem Sinne und Zweck des Vertrages und seiner späteren eventuellen Ergänzungen gewollt hätten, wenn sie diesen Punkt beim Abschluss der Verträge bedacht hätten. Beruht die Nichtigkeit einer Bestimmung auf einem darin festgelegten Maß der Leistung oder der Zeit (Frist oder Termin), so ist die Bestimmung mit einem dem ursprünglichen Maß am nächsten kommenden rechtlich zulässigen Maß zu vereinbaren.


	INSTITUTION:					
Helios Kliniken Schwerin GmbH	
Universitärer Campus der MSH 
Medical School Hamburg 

Schwerin, den …			


______________________
Thomas Rupp 		
Klinikgeschäftsführer		


Schwerin, den …			


______________________
Prof. Dr. Olaf Kannt 
Klinikgeschäftsführer	


Zur Kenntnis:

Schwerin, den …	


______________________
Prof. Dr. Dr. Aram Prokop
Studienleiter
	ZENTRUM:
					
…

 

[Ort], den …			


______________________
[Name] 
[Position]		


[Ort], den …			


______________________
[Name]
[Position]		


Zur Kenntnis:

[Ort], den …			


______________________
[Name] 		
Verantwortlicher Prüfer/Projektleiter
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Anlage 1: 	Protokoll „M-PNatSS Onco Kids“, Version 1.1


Anlage 2: 	Datenschutzrechtliche Bestimmungen zur gemeinsamen Verantwortlichkeit gem. Art. 26 DSGVO

	Das ZENTRUM und die INSTITUTION gelten als Verantwortliche gemäß Artikel 4 Ziffer 7 der Europäischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) für die gemeinsame Verarbeitung personenbezogener Daten und handeln beide in Übereinstimmung mit den geltenden Datenschutzbestimmungen (einschließlich, aber nicht beschränkt auf die DSGVO) (sogenannte „Gemeinsam Verantwortliche“).

	Das ZENTRUM und die INSTITUTION erklären hiermit ihre jeweiligen Verantwortlichkeiten für die Einhaltung der Verpflichtungen gemäß der DSGVO und legen ihre gemeinsamen, datenschutzrechtlichen, Verantwortlichkeiten für die Durchführung der klinischen Studie nachfolgend fest, Art. 26 DSGVO.

	Die INSTITUTION ist verantwortlich für folgende Datenverarbeitungen: 
· Die Verarbeitung pseudonymisierter Daten von Studienteilnehmer:innen, die vom ZENTRUM oder dem Prüfarzt an die INSTITUTION gemäß Prüfplan/Protokoll übermittelt werden;
· Die Verarbeitung personenbezogener Daten vom Prüfarzt und dem Studienpersonal, die in Übereinstimmung mit dieser Vereinbarung und dem Prüfplan/Protokoll erhoben und verarbeitet werden;
· Die Erstellung und Bereitstellung der Patienteninformation und Einwilligungserklärung zur Teilnahme an der Studie und zur Verarbeitung personenbezogener Daten (nachfolgend „Einwilligungserklärung“).
· Die Einholung der zustimmenden Bewertung der zuständigen Ethikkommission zur Verwendung 	der Studiendokumente, einschließlich aber nicht abschließend, der (Muster) Einwilligungserklärung;
· Die Sicherstellung der Rechtmäßigkeit und Aktualität der Einwilligungserklärung und anderer studienspezifischer Dokumente und Informationen.

	Das ZENTRUM ist verantwortlich für folgende Datenverarbeitungen:
· Die Erhebung personenbezogener Daten von Studienteilnehmer:innen, gemäß Prüfplan/Protokoll;
· Die Pseudonymisierung und Übermittlung der erhobenen personenbezogenen Daten an die INSTITUTION;
· Die Verarbeitung medizinischer Aufzeichnungen, die vom ZENTRUM in Bezug auf die Quelldaten verarbeitet und/oder von den Studienteilnehmer:innen im Verlauf der Studie offengelegt werden, dies gemäß ärztlichem Behandlungsstandard und den geltenden rechtlichen Verpflichtungen;
· Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Laufe der Studie erhoben oder generiert wurden, um im Einklang 	mit dieser Vereinbarung und dem Prüfplan/Protokoll die unabhängige ärztliche Tätigkeit auszuüben;
· Die ordnungsgemäße Einholung der Einwilligungserklärung der Studienteilnehmer:innen entsprechend der (Muster)Einwilligungserklärung der INSTITUTION.

	Das ZENTRUM die Datenerhebungsbögen in pseudonymisierter Form postalisch an die INSTITUTION.
Die INSTITUTION ist unter keinen Umständen in der Lage und beabsichtigt auch nicht, Studienteilnehmer:innen auf Grundlage der übermittelten personenbezogenen Daten zu identifizieren. 
Aus datenschutzrechtlicher Sicht liegt die Verantwortung für die Studiendatenbank bei der INSTITUTION. Die INSTITUTION stellt sicher, dass die Implementierung, die Voreinstellung und der Betrieb der Studiendatenbank unter Beachtung der anwendbaren Gesetze, insbesondere den Vorgaben der DSGVO, erfolgt. Die im Zusammenhang mit der Durchführung verarbeiteten personenbezogenen Daten werden auf besonders geschützten Servern gespeichert. 

	Die INSTITUTION und das ZENTRUM verpflichten sich, personenbezogene Daten nur für Zwecke der Forschung und dieser Vereinbarung zu verarbeiten und die Einhaltung der geltenden Datenschutzbestimmungen zu gewährleisten.

	Die INSTITUTION und das ZENTRUM verpflichten sich, geeignete technische und organisatorische Maßnahmen zum Schutz der von ihnen unter diesem Vertrag in ihrer Sphäre verarbeiteten personenbezogenen Daten zu treffen und die Wahrung der Betroffenenrechte, ggf. durch einen geeigneten Informationsaustausch zwischen den Parteien zu sicherzustellen.

	Zur Gewährleistung der Betroffenenrechte wird die INSTITUTION bei eingehenden Betroffenenanfragen daher auch an das ZENTRUM verweisen.

	Die INSTITUTION wird den wesentlichen Inhalt der Vereinbarung über die gemeinsame datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit den betroffenen Personen in angemessener Weise zur Verfügung zu stellen (Art. 26 Abs. 2 DSGVO). 

	Das ZENTRUM bzw. der Prüfarzt (für das ZENTRUM) wird die personenbezogenen Daten der Studienteilnehmer:innen nur in pseudonymer Form an die INSTITUTION gemäß Prüfplan/Protokoll, d.h. postalisch, übermitteln. 

	Der INSTITUTION wird die personenbezogenen Daten der Studienteilnehmer:innen in dieser pseudonymisierten Form belassen und nicht versuchen, eine/n Studienteilnehmer:in zu identifizieren (z.B. durch Datensammlung) oder zu kontaktieren, soweit dies nicht vom Prüfplan/Protokoll ausdrücklich vorgesehen ist. 

	Für den Fall, dass ein/e Studienteilnehmer:in, aus welchem Grund auch immer, für den INSTITUTION erkennbar wird, verpflichtet sich dieses, die Vertraulichkeit der Informationen über diese/n Studienteilnehmer:in bestmöglich zu wahren und sicherzustellen.

	Beide Parteien haben unter Berücksichtigung der Umstände geeignete technische u. organisatorische Maßnahmen gemäß Art. 32 DSGVO zu ergreifen, welche ein dem Risiko angemessenes Schutzniveau gewährleisten. Hiervon ist u.a. die Fähigkeit umfasst, die Vertraulichkeit, Integrität, Verfügbarkeit und Belastbarkeit der Systeme auf Dauer sicherzustellen.

	Die Erstellung einer Datenschutzfolgenabschätzung gemäß Art. 35 DSGVO obliegt grundsätzlich dem INSTITUTION. Das ZENTRUM wird der INSTITUTION, soweit im Einzelfall erforderlich, bei der Erstellung der Datenschutzfolgenabschätzung gemäß Art. 35 DSGVO, angemessen unterstützen. 

	Das ZENTRUM und die INSTITUTION vereinbaren, dass alle an der Durchführung der Studie ggf. beteiligten Auftragsverarbeiter i.S.d. Art 28 DSGVO, Auftragsverarbeitungsverträge schriftlich und in Übereinstimmung mit den geltenden Datenschutzbestimmungen erfolgen und dass die Auftragsverarbeiter verpflichtet sind, die Bedingungen dieser Vereinbarung einzuhalten, bevor ihnen personenbezogene Daten von Studienteilnehmer:innen oder dem Prüfarzt und dem Studienpersonal, übermittelt werden.

	Die Parteien stellen sicher, dass alle Vertreter, Vertragspartner und Subunternehmer, denen sie personenbezogene Daten übermitteln, den in dieser Vereinbarung angeführten Einschränkungen und Bedingungen zustimmen.

	Alle für die (gemeinsam) Verantwortlichen handelnden Personen, die auf personenbezogene Daten der betroffenen Person (natürliche Person deren personenbezogene Daten verarbeitet werden) zugreifen können, müssen auf die Vertraulichkeit verpflichtet und über die sich aus dieser Vereinbarung ergebenden besonderen Datenschutzpflichten sowie die bestehende Zweckbindung belehrt werden.

	Die Parteien arbeiten in Bezug auf Konsultationen oder Inspektionen mit Regierungs- oder staatlichen Behörden, die nach geltendem Recht für die im Rahmen der Vereinbarung durchgeführte Datenverarbeitung erforderlich sind, zusammen.

	Die Parteien sind sich darüber bewusst, dass Studienteilnehmer:innen ihre Rechte, insbesondere ihr Recht auf Auskunft, Berichtigung, Löschung, Einschränkung der Verarbeitung, Datenübertragbarkeit oder Widerspruch bei jeder einzelnen Partei im Rahmen dieser Vereinbarung geltend machen können. Zur Gewährung der Betroffenenrechte, werden die Parteien angemessen zusammenarbeiten.

	Es liegt in der Verantwortung jeder Partei, Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten der zuständigen Aufsichtsbehörde und - falls zutreffend - den betroffenen Personen, egal ob dies unbeabsichtigt oder unrechtmäßig, zur Vernichtung, zum Verlust, zur Veränderung, oder zur unbefugten Offenlegung von personenbezogenen Daten beziehungsweise zum unbefugten Zugang zu diesen führt, entsprechend Art. 33 und Art. 34 DSGVO, zu melden. Die Parteien werden in dieser Hinsicht in angemessenem Umfang zusammenarbeiten und sich gegenseitig unterstützen. Zudem vereinbaren die Parteien einander unverzüglich, ab Kenntnis einer internen verantwortlichen Person für Datenschutz, von einer Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten gemäß Artikel 4 Ziffer 12 DSGVO zu informieren.

	Jede Partei ist in seiner jeweiligen Sphäre verpflichtet, eine sichere Übermittlung personenbezogener Daten in Drittländer zu gewährleisten, die nicht zu dem gleichen Datenschutzstandard verpflichtet sind, wie er von der DSGVO gefordert wird. Soweit die EU-Standardvertragsklauseln zur Anwendung gelangen, wird die Einhaltung  zusätzlicher Schutzmaßnahmen entsprechend edpb_recommendations_202001vo.2.0_supplementarymeasurestransferstools_en.pdf (europa.eu),  sichergestellt.

	Die Parteien haften gegenüber betroffenen Personen gemäß Art. 82 DSGVO. Jede Partei haftet im Innenverhältnis für Verstöße gegen die DSGVO, die sich in ihrer Sphäre zugetragen haben. 

	Die Parteien stellen sich im Innenverhältnis von jeglicher Haftung frei, die sich aus ihrem jeweils eigenen Fehlverhalten oder Unterlassen, gleich welcher Art, bei der Einhaltung der geltenden Datenschutzbestimmungen ergibt. Dies gilt für die Freistellung von Ansprüchen Dritter entsprechend. 

	Die in dieser Vereinbarung beschlossenen Datenschutzbestimmungen gelten auch nach Beendigung oder Ablauf dieses Vertrages.




