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1 Allgemeine Uberlegungen

Ihre Unterlagen zum Einverstandnis in die Studienteilnahme stellen méglicherweise den ersten
Kontakt zu Ihren Studienteilnehmer_innen her. Darin schaffen Sie eine Basis flir die Beziehung
zu lhren Studienteilnehmer_innen, Sie streichen die relevanten ethischen Uberlegungen und
die gesetzlichen Verpflichtungen hervor. Mit dem Informationsblatt vermitteln Sie ein Bild von
Ihrer Forschung und von den Aufgaben, zu denen Sie die Teilnehmer_innen einladen — neh-
men Sie sich ausreichend Zeit fur das Verfassen des Informationsblatts.

Ublicherweise ist das Informationsblatt wie ein Brief geschrieben und beginnt mit ,Liebe_r Stu-
dienteilnehmer _in“. Insbesondere dann, wenn Sie Interviews fihren oder die Studienteilneh-
mer_innen auf eine andere persodnliche Weise in lhre Forschung involvieren, tragt ein freund-
liches Informationsblatt zum Vertrauensaufbau und zu einem guten Verhaltnis zwischen lhnen
und den Studienteilnehmer_innen bei. Es gibt nicht die eine korrekte Weise, ein Informations-
blatt zu verfassen, und Sie missen auch keiner starren Form folgen. Allerdings missen die
Einverstandniserklarungen formeller verfasst sein (s. weiter unten). Wichtig ist, dass Sie im
Informationsblatt alle relevanten Punkte des vorliegenden Leitfadens ausreichend kommuni-
zieren. Es liegt jedoch an lhnen, aus dem Informationsblatt eine freundliche Einladung zu ma-
chen. Sie kénnen kreativ sein und gerne Bilder, Grafiken und Farben verwenden, wenn Sie
dies in der Kommunikation lhrer Forschung und zur Studienteilnahme hilfreich finden.

Teilnahme ist immer freiwillig

Es ist wichtig, sich vor Augen zu halten, dass niemand zu einer Studienteilnahme verpflichtet
ist; daher missen die Forschungsteilnehmer_innen (bzw. bei einer Fragebogenstudie die Be-
fragten) freiwillig, unabhangig, ausdricklich und wissentlich ihre Zustimmung zur Studienteil-
nahme und zur personenbezogenen Datenverarbeitung geben."

Zwei Arten von Einverstandnis

Es gibt viele Ahnlichkeiten zwischen forschungsethischen und datenschutzrechtlichen Anfor-
derungen einer Einverstandniserklarung. Involviert die Forschung Menschen als Studienteil-
nehmer_innen und werden in der Studie personenbezogene Daten verarbeitet, so missen
Forscher_innen an der TU Wien beide Formen des Einverstandnisses (,Informed Consent)
einholen. Bitte beachten Sie, dass das Informationsblatt zum Einverstandnis ausreichende In-
formationen zu den relevanten Aspekten der Forschungsteilnahme sowie zu den verarbeiteten
personenbezogenen Daten beinhalten muss.

Als Forscher_in sind Sie daflir verantwortlich, dass |hre Studienteilnehmer_innen eine infor-
mierte Entscheidung Uber die Studienteilnahme treffen kénnen. Dazu gehort, dass Sie |hre
Forschung reflektieren und dartiber nachdenken, wie Sie sie flr potenzielle Laien-Teilneh-
mer_innen interessant machen kénnen. Wichtig ist, dass es beim Einverstandnis auch um
Vertrauen in die Forschung geht:. Es ist ein vertrauensbildender Prozess zwischen For-
scher_in(nen) und Studienteilnehmer_innen, der Sorgfalt erfordert — Sie erklaren den Stu-

" Ein Schlisseldokument, das die Rechte der Studienteilnehmer_innen unterstreicht, ist die Deklaration von Helsinki (WMA,
Weltdrztebund). Urspriinglich wurde die Notwendigkeit der freiwilligen Zustimmung im Nurnberger Kodex und dessen
erstem Artikel 1947 festgelegt. Siehe z.B. Ransome (2013).
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dienteilnehmer_innen, worum es bei lhrer Forschung eigentlich geht, welche Risiken und ggf.
welcher Nutzen mit einer Studienteilnahme einhergehen etc. Darlber hinaus tragt dieser Pro-
zess auch zum allgemeinen Vertrauen in die Wissenschaft bei.

Sie sollten den Studienteilnehmer_innen die Gewissheit geben, dass der Schutz und die Si-
cherheit ihrer personenbezogenen Daten in Ihrer Forschung von grof3ter Bedeutung sind. Er-
klaren Sie, dass die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten nach den strengen Grund-
satzen und Anforderungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO?) und anderen gelten-
den Gesetzen erfolgt und dass Sie die Sicherheit und Richtigkeit ihrer personenbezogenen
Daten gewahrleisten wollen.

Sprache

Ein wichtiger Aspekt der Einverstandnis-Unterlagen ist die Sprache: Die Information, die Sie
zur Verfugung stellen, muss fur die Zielgruppe verstandlich sein. Das bedeutet: Vermeiden Sie
Fachjargon und verwenden Sie eine Sprache, die Personen mit einem Leseniveau der 6.
Schulstufe verstehen kdnnen.

Datenspeicherung

Bitte beachten Sie, dass Sie als Forscher_in nicht nur flir eine sichere Aufbewahrung der von
Ihnen erhobenen personenbezogenen Daten verantwortlich sind, sondern auch fir die unter-
schriebenen Einverstandniserklarungen. Halten Sie diese Dokumente unter Verschluss, ver-
meiden Sie unbefugten Zugriff auf die Dokumente.

1.1 Grundlegende Anforderungen an einen Einverstandnisprozess

B  Einverstandnis® — potenzielle Studienteilnehmer_innen missen in der Lage sein, ihre Zu-
stimmung zu geben.

B  Informiert* — die Information muss eine Beschreibung der Forschung, ihrer Ziele und Er-
wartungen an die Teilnehmer_innen enthalten, mdgliche Risiken und Nutzen, sowie die
Namen und Kontaktadressen der Forscher_innen.

B Verstandlich® — informieren Sie in einer leicht verstandlichen Sprache und auf einem fir
die Zielgruppe angemessenen Niveau. Vermeiden Sie Fachjargon.

B  Freiwillig und unabhangig“ — niemand darf zur Studienteilnahme genétigt, getauscht oder
gezwungen werden; das Einverstandnis kann jederzeit zurlickgezogen werden. Auch
wenn es rechtlich mdglich ware, die Daten weiter zu verwenden, wenn Studienteilneh-
mer_innen ihre Einwilligung zurickgezogen haben, ist es gute Forschungspraxis, den
Wunsch |hrer Teilnehmer_innen zu respektieren.

2 Verordnung (EU) 2016/679 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46 EG
(Datenschutz-Grundverordnung).
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1.2 Ausnahmen vom Gebot des schriftlichen Einverstandnisses

Das Standardverfahren zum Einverstandnis sieht eine Unterschrift als Bestatigung des Ein-
verstandnisses zur freiwilligen Studienteilnahme und zur personenbezogenen Datenverarbei-
tung vor. Es gibt aber Ausnahmen, bei denen von einem schriftlichen Einverstandnis abgera-
ten wird. Zum Beispiel kann ein mindliches Einverstandnis ausreichend sein, wenn lhre Stu-
dienteilnehmer_innen Analphabet_innen sind. Falls lhre Studienteilnehmer_innen oder Sie
selbst mit einem schriftlichen Einverstandnis Risiken eingehen wirden, besprechen Sie diese
Frage mit ihrem_ihrer Betreuer_in (Studierende) und wenden Sie sich an das Pilot Research
Ethics Committee (wissenschaftliches Personal).

Es gibt noch andere Situationen, in denen ein mindliches Einverstandnis eine Option sein
kann, zum Beispiel wenn sie zu Beginn eines Interviews aufgezeichnet und durch eine schrift-
liche und datierte Dokumentation unterstitzt wird. Falls Sie sich fir ein mindliches Einver-
standnis in einer lhrer Arbeiten entscheiden, missen Sie gute Griinde daftir vorlegen kénnen
und das Einholen des mundlichen Einverstandnisses dokumentieren. Die Anforderungen an
die Information fur die Studienteilnehmer_innen sind beim mundlichen Einverstandnis diesel-
ben wie beim schriftlichen Einverstandnis.

1.3 Personenbezogene Daten

Denken Sie bei der Verarbeitung personenbezogener Daten von Menschen daran, dass Ver-
stélle gegen das Datenschutzrecht schwerwiegende rechtliche Folgen haben kénnen. Als For-
scher_in sind Sie flr den sorgfaltigen Umgang mit allen personenbezogenen Daten verant-
wortlich. Rechtsverletzungen kdnnen zu Schadenersatz und Haftung fuhren.

B Personenbezogene Daten sind: alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder
identifizierbare natirliche Person beziehen, wie Name, E-Mail-Adresse, Geburtsdatum,
Alter, Religion, Identifikationsnummer, Standortdaten etc.

B Besondere Vorsicht ist bei der Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener
Daten geboten, da diese als besonders sensibel gelten. Zu den besonderen Kategorien
personenbezogener Daten gehdéren folgende Informationen: z. B. ethnische Herkunft, poli-
tische Meinungen, religiése oder weltanschauliche Uberzeugungen, Gewerkschaftszuge-
horigkeit, sowie die Verarbeitung von genetischen Daten, biometrischen Daten zur ein-
deutigen Identifizierung einer natirlichen Person, Gesundheitsdaten oder Daten zum Se-
xualleben oder der sexuellen Orientierung einer natirlichen Person.
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2 Studienteilnahme und Verarbeitung personenbe-
zogener Daten von Studienteilnehmer_innen

2.1 Informationsblatt

Um die Entscheidung Uber eine Studienteilnahme zu erleichtern und den potenziellen Teilneh-
mer_innen ihre Rechte zu vermitteln, missen Sie ihnen ein Informationsblatt zur Verfligung
stellen. Beim Erstellen von Informationsblattern?:

B Erklaren Sie den Studienteilnehmer_innen deutlich die Ziele, den allgemeinen Zweck, die
Methoden und Auswirkungen lhrer Forschung.

B Erlautern Sie, zu welchem Zweck Sie personenbezogene Daten erheben/verarbeiten und
auf welcher Rechtsgrundlage* die Datenverarbeitung erfolgt; welche personenbezogenen
Daten Sie erheben (Name, E-Mail, Nationalitat etc.). *

B Nennen Sie deutlich: Name(n) des/der verantwortlichen Forscher_in(nen), Institut(e) und
Kontaktperson(en), die Fragen der Teilnehmer_innen beantworten kénnen.

B Nennen Sie Namen und Kontaktdaten eines ,Verantwortlichen® laut DSGVO. Falls Sie
und lhr Team Uber die Zwecke und Mittel der Verarbeitung von personenbezogenen Da-
ten (Erhebung, Verarbeitung, Analyse, Speicherung ...) entscheiden, sind Sie ,Verant-
wortlicher®. *

B Geben Sie die Kontaktdaten der Datenschutzbeauftragten an. *
B Erklaren Sie, dass die Studienteilnahme freiwillig ist. *

B Erinnern Sie die Teilnehmer_innen daran, dass sie das Recht haben, ihre Zustimmung je-
derzeit ohne Konsequenzen und ohne Angabe von Griinden zurliickzuziehen. *

B Erlautern Sie das mit der Studienteilnahme verbundene Ausmalf® von Nutzen, Risiken, Be-
lastung oder Unbehagen. Geben Sie an, wie viel Zeit und Aufwand mit der Studienteil-
nahme verbunden sind.

B Erlautern Sie die Sicherheitsvorkehrungen fiir die Teilnehmer_innen und informieren Sie
sie Uber eine eventuelle Versicherung.

B Geben Sie an, wer lhre Forschung finanziert und zu welchem Zweck.
B Legen Sie offen, wer von der Forschung profitieren wird.

B Erklaren Sie Ihre dezidierte Verpflichtung, die Anonymitat und Privatsphare lhrer Stu-
dienteilnehmer_innen zu schitzen (sofern Sie dies tatsachlich gewahrleisten kénnen; an-
dernfalls erlautern Sie, wie Sie die personenbezogenen Daten schiitzen). *

B Geben Sie an, wie und in welchem Ausmal Sie Anonymitat, Pseudonymitat gewahrleis-
ten. *

3 Ransome (2013) stellt eine hilfreiche Checkliste bereit, die auf relevante Aspekte der Studienteilnahme und des
Einverstéandnisses eingeht.

4 Bitte beachten Sie, dass alle mit * gekennzeichneten Punkte laut DSGVO verpflichtend sind. Sie miissen diese Punkte im
Informationsblatt fur Ihre Forschungsteilnehmer_innen ansprechen.
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B Geben Sie an, wie lange die personenbezogenen Daten gespeichert werden; wann die
Daten geldscht werden. *

B Geben Sie eine klare Zusage fur einen vertraulichen Umgang mit personlicher und sen-
sibler Information.

B Versichern Sie den Teilnehmer_innen, dass die Speicherung und Analyse der gesammel-
ten Daten mit bestimmten Sicherheitsvorkehrungen erfolgt.

B Erlautern Sie klar, wer Zugang zu den von den Teilnehmer_innen bereitgestellten Daten
haben wird. Falls Daten an Lander aufl3erhalb der EU oder an internationale Organisatio-
nen Ubermittelt werden, geben Sie bitte an, wohin. *

B Denken Sie darUber nach, welche unbeabsichtigten/unerwarteten/zufalligen Ergebnisse
es geben kdnnte und erklaren Sie, wie Sie mit solchen Ergebnissen umgehen wollen.

B Erlautern Sie kurz, wo Sie die Forschungsergebnisse verdffentlichen wollen.

B Bieten Sie den Teilnehmer_innen an, ihnen weitere Information Uber Ihre Studie zu ge-
ben, wenn sie danach fragen.

B Stellen Sie die moglichen kunftigen Verwendungszwecke der Daten dar (falls das geplant
ist) und klaren Sie darlber auf, ob die Studienteilnehmer_innen in einem solchen Fall er-
neut um ihre Zustimmung gebeten werden. *

B Erinnern Sie die Teilnehmer_innen an ihr Einspruchsrecht: Im Zusammenhang mit der
Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten haben Studienteilnehmer_innen das Recht
auf Auskunft, Berichtigung, Loschung, Einschrankung der Verarbeitung, Datenubertrag-
barkeit und Widerruf. *

B Informieren Sie die Teilnehmer_innen darlber, dass das Recht auf Auskunft, Berichtigung
und Einschrankung der Verarbeitung eingeschrankt werden kann, wenn diese Rechte das
Erreichen der Zwecke gemal Artikel 89 Absatz 2 DSGVO wahrscheinlich unmdglich ma-
chen oder ernsthaft beeintrachtigen wirden. *

B Informieren Sie die Teilnehmer_innen darlber, dass sie sich an die Datenschutzbehérde
(Osterreichische Datenschutzbehérde (DSB), Barichgasse 40-42, 1030 Wien) wenden
kénnen, wenn sie glauben, dass die Verarbeitung ihrer Daten gegen das Datenschutz-
recht verstofdt. *

2.2 Einverstandniserklarungen

Es gibt zwei separate Einverstandnisformulare, die sicherstellen, dass das Einverstandnis in
geeigneter Weise eingeholt wurde: eines flr die Studienteilnahme und eines fiir die Verarbei-
tung von personenbezogenen Daten. Sie missen von lhren Studienteilnehmer_innen beide
Einverstandnisse einholen und mit einer Unterschrift bestatigen lassen. Behalten Sie je ein
Exemplar fur sich und geben Sie ein weiteres dem_der Teilnehmer _in.

2.2.1 Einverstandnis: Studienteilnahme

In diesem Abschnitt wird der_die Teilnehmer _in gebeten, mit seiner_ihrer Unterschrift Folgen-
des zu bestatigen:
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B Den Erhalt von Informationen lber die Studie und Uber die mit der Studienteilnahme ver-
bundenen Folgen;

B Die zur Verfigung gestellte Information wurde verstanden;

B Es konnten Fragen gestellt werden, die zur Zufriedenheit des_der Teilnehmer_in beant-
wortet wurden;

B Er_sie wurde informiert Uber den Hintergrund der Forschung, Namen und Kontaktdaten
der Kontaktpersonen;

B Dass die Studienteilnahme freiwillig ist;

B Dass er_sie darUber informiert wurde, dass das Einverstandnis jederzeit ohne Angabe
von Grinden und ohne Konsequenzen widerrufen werden kann.

Die Einverstandniserklarung wird von dem_der Studienteilnehmer_in sowie von dem_der For-
scher_in datiert und unterschrieben. Namen von Teilnehmer_in und Forscher_in in Blockschrift
nicht vergessen.

2.2.2 Einverstandnis: Verarbeitung personenbezogener Daten

Mindestanforderungen fiir die Zustimmung zur Verarbeitung personenbezogener Da-
ten:

Verweis auf das Projekt;
Personenbezogene Daten, die erhoben werden;
Zeitraum, in dem die personenbezogenen Daten gespeichert werden;

Recht auf jederzeitigen Widerruf und Ablauf/Konsequenzen des Widerrufs;

Erklarung, dass das Einverstandnis auf freiwilliger Basis erfolgt und dass der_die Stu-
dienteilnehmer_in Uber seine_ihre Informationsrechte gemal DSGVO aufgeklart wurde;

B Name, Geburtsdatum, Ort, Datum, Unterschrift des_der Teilnehmer_in/gesetzlichen Ver-
treter_in.

Die Einverstandniserklarung wird von dem_der Studienteilnehmer_in sowie von dem_der For-
scher_in datiert und unterschrieben.
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