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§ 134 StrlSchV 2018 — Einwilligungen der in das Forschungsvorhaben
eingeschlossenen Person

Strahlenschutzverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass die schriftliche Einwilligung der in das
Forschungsvorhaben eingeschlossenen Person dariiber eingeholt wird, dass sie mit Folgendem
einverstanden ist:

1. der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an ihrer Person und
2. den Untersuchungen, die vor, wahrend und nach der Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung an ihrer Person zur Kontrolle und zur Erhaltung ihrer Gesundheit erforderlich
sind.
Die Einwilligung nach Satz 1 kann von der in das Forschungsvorhaben eingeschlossenen Person
jederzeit widerrufen werden.

(2) Des Weiteren hat der Strahlenschutzverantwortliche dafiir zu sorgen, dass die Einwilligung der in das
Forschungsvorhaben eingeschlossenen Person in Folgendes eingeholt und nachgewiesen wird:

1. die Mitteilung ihrer Teilnahme an dem Forschungsvorhaben an die zustandige Behérde und

2. die Ubermittlung der Angaben iiber ihre durch die Anwendung erhaltenen Expositionen an die
zustandige Behorde.

(3) Die Einwilligungen nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 sind persoénlich zu erklaren und nur wirksam,
wenn die in das Forschungsvorhaben eingeschlossene Person volljahrig und in der Lage ist, Art,
Bedeutung, Tragweite und Risiken der Anwendung der radioaktiven Stoffe oder der ionisierenden
Strahlung fur sich zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten.

(4) Ist die Person nicht in der Lage, die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 1 schriftlich zu erklaren, so kann
diese auf andere geeignete Weise in Anwesenheit eines unparteiischen Zeugen erklart und
aufgezeichnet werden. Der Zeuge muss bei der Aufklarung nach § 135 Absatz 2 anwesend gewesen
sein und die Aufzeichnung der auf andere geeignete Weise erklarten Einwilligung unterzeichnen.

(5) Der Widerruf der Einwilligung nach Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 hat keine Auswirkungen auf eine
Verarbeitung von Daten, die auf der Grundlage der jeweiligen Einwilligung vor ihrem Widerruf
durchgefiihrt wurde, oder auf die weitere Verarbeitung solcher Daten, die auf der Grundlage der
jeweiligen Einwilligung bereits vor ihrem Widerruf erhoben wurden, soweit

1. die Verwirklichung der Forschungszwecke ansonsten unmdglich gemacht oder ernsthaft
beeintrachtigt wirde,

2. die Verarbeitung der Daten erforderlich ist, um sicherzustellen, dass schutzwurdige Interessen der
in das Forschungsvorhaben eingeschlossenen Person nicht beeintrachtigt werden oder

3. die Verarbeitung der Daten fur die Nachvollziehbarkeit der Exposition der in das
Forschungsvorhaben eingeschlossenen Person erforderlich ist um

a) der Pflicht zur Erstellung des Abschlussberichts zu gentigen oder

b) strahlenschutzrechtliche Aufsicht und Qualitatssicherung durch arztliche und zahnérztliche
Stellen zu ermdglichen.
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