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Patienteninformation und Teilnahmeerklarung zum ,,Modellvorhaben
Genomsequenzierung bei seltenen und bei onkologischen Erkrankungen* nach
§ 64e SGB V sowie Einwilligung in die Vornahme einer Genomsequenzierung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Inre Arztin oder Ihr Arzt hat lhnen angeboten, an einem Modellvorhaben teilzunehmen. Die hierfiir
notwendige Teilnahmeerkldrung beinhaltet auch eine Einwilligung in die Vornahme einer
Genomsequenzierung und die Nutzung dieser Daten zur Verbesserung der Versorgung,
Qualitatssicherung und Evaluation des Modellvorhabens. AuRerdem wollen wir Sie Uber die Mdglichkeit
der Nutzung lhrer Patientendaten fur die Forschung informieren. Bitte lesen Sie die folgenden
Informationen daher sorgfaltig durch und nehmen Sie sich nach der Aufklarung ausreichend Bedenkzeit
fur lhre Entscheidung und anschlieBende Einwiligung. Beachten Sie dabei, dass das
Selbstbestimmungsrecht auch das Recht auf Nichtwissen von Erkenntnissen aus genetischen Daten
umfasst, die den absoluten Kernbereich der Personlichkeit betreffen. Bei Unklarheiten oder Fragen (oder
wenn Sie weitere Informationen bendtigen) wenden Sie sich bitte an Ihre behandelnde Arztin oder lhren
behandelnden Arzt. Entsprechende Kontaktdaten finden Sie auf der letzten Seite dieses Dokuments.

lhre Teilnahme am Modellvorhaben ist freiwillig. Wenn Sie mit der nachfolgend beschriebenen Art
und langfristigen Dauer der Nutzung lhrer Daten nicht in vollem Umfang einverstanden sind oder
lhre Riickfragen nicht alle zufriedenstellend beantwortet wurden, sollten Sie lhre Teilnahme nicht
erklaren.

Im Folgenden mochten wir Sie allgemein Uber das Modellvorhaben Genomsequenzierung, lhre
Optionen fir die Teilnahme sowie die Nutzung von Daten im Modellvorhaben informieren. Sollten Sie an
einer Teilnahme an diesem Vorhaben interessiert sein, kdnnen Sie |hre Teilnahme durch lhre Unterschrift
dieser Erklarung (Seite 14) bestatigen.
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1 Allgemeine Informationen

Genommedizin kann dazu beitragen, die Diagnose und Behandlung von bestimmten Krankheiten
entscheidend zu verbessern. Im Rahmen des Modellvorhabens sollen bei Patientinnen und Patienten
mit seltenen Erkrankungen oder Krebserkrankungen maoglicherweise krankheitsverursachende
Erbgutveranderungen untersucht werden. Dadurch kénnen eine frithe und prazisere Diagnose, der
Einsatz personalisierter Therapien und die frithe Krankheitsvorsorge fiir Betroffene ermdglicht
werden.

AuBerdem kann bei Betroffenen ein erhdhtes Risiko flr eine seltene Krankheit oder eine
Krebserkrankung bestimmt werden und zur frihzeitigen Vorsorge und Diagnose beitragen.

Info-Kasten Genommedizin

Menschliche Zelle
/

| 1 Il
Zellkern -/I \‘\’\’ , | | ‘
(\\y Ll_.-"

DNA - ein fadenformiges, wie eine Strickleiter gewundenes Molekiil, Trager der Erbinformationen und
somit des Bauplans von Zellen und Lebewesen, kommt im Zellkern jeder menschlichen Zelle vor

Gen - Abschnitt der DNA, der eine ganz bestimmte Information (z.B. zum Aufbau eines speziellen
EiweiRes = Proteins) enthilt. Das menschliche Genom enthélt rund 23.000 solcher Gene.

Genom - die Gesamtheit der Erbinformation eines Organismus (z.B. eines Menschen), ist im
Allgemeinen identisch fiir alle Zellen unseres Korpers. Das menschliche Genom jeder Zelle besteht aus
46 einzelnen DNA-Molekiilen (,,Chromosomen*), auf denen wiederum die Gene verteilt liegen.

Genomsequenzierung — technisches Verfahren zur Entschliisselung der Abfolge (,,Sequenz*) der DNA-
Bausteine in einem bestimmten Abschnitt des Genoms oder iiber das gesamte Genom

Genomische Daten - die durch eine Genomsequenzierung ermittelte Abfolge der DNA-Bausteine in den
jeweils untersuchten Regionen des Genoms, kann sich nur auf einzelne Gene oder Gen-Abschnitte, oder
auf das gesamte Genom beziehen.

Klinische Daten — Sammlung der fiir die Krankenversorgung wichtigen Daten eines Patienten bzw. einer
Patientin, z.B. Alter, Geschlecht, Wohnort, Diagnose, Daten zur Krankheitsauspragung und zum
Behandlungsverlauf

Personalisierte Therapie — individuell auf die jeweilige Person maBgeschneiderte Behandlungsmethode.
Im Zusammenhang mit Genommedizin kann z.B. die Analyse von genetischen Markern durch eine
Genomsequenzierung die Behandelnden dabei unterstiitzen, eine fiir den jeweiligen Betroffenen
wirksame und sichere Therapie auszuwahlen

Pseudonymisierung — eine MaRnahme, durch die der Personenbezug von Daten (z.B. Name,
Geburtsdatum) durch ein Pseudonym (z.B. eine zufallig erscheinende Zeichenfolge wie
LAT1LLA42XFULD4_4EVR®) ersetzt wird, um die Feststellung der Identitdt (von Patientinnen und
Patienten) zu erschweren oder praktisch auszuzuschlielen

Bildquelle: Pilotprojekt genomDE, Forderkennzeichen 2521DAT80; Koordinierungsstelle TMF e.V., Agentur: Sympathiefilm GmbH
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Das Modellvorhaben GenomSeq umfasst auch die Erhebung und Verkniipfung von genomischen
und klinischen Daten zum Zweck der Verbesserung der Versorgung, der Qualitatssicherung’, der
Evaluation? des Modellvorhabens und der wissenschaftlichen Forschung®. Eine vernetzte Analyse von
genomischen und klinischen Daten vieler Patientinnen und Patienten an verschiedenen Standorten
soll dabei neue Erkenntnisse bringen. Dieses Wissen soll ermdglichen, Patientinnen und Patienten
eine individuelle, auf sie zugeschnittene Therapieempfehlung zu geben. Aulerdem soll es einer
besseren Versorgung von vielen Patientinnen und Patienten mit seltenen und onkologischen
Erkrankungen dienen.

Es ist mdglich, dass sich bei der Analyse der Daten von Patientinnen und Patienten an verschiedenen
Standorten ergibt, dass es sich bei zwei Erkrankungen um ahnlich gelagerte Falle handelt. In einer
solchen Situation kann ein fachlicher Austausch und Kontakt zwischen den behandelnden Arztinnen
und Arzten notwendig sein. Ein solcher Fall liegt z. B. vor, wenn die Behandlung einer anderen
Patientin oder eines anderen Patienten nach klinisch-diagnostischer Einschatzung der anfragenden
Arztin oder des anfragenden Arztes den fachlichen Austausch und Kontakt mit den Sie Behandelnden
erfordert. Im Rahmen dieses fachlichen Austausches kénnen die Ergebnisse lhrer genetischen
Analyse mitgeteilt werden. lhre personenbezogenen Daten werden dabei ausschlieRlich von zur
Verschwiegenheit verpflichtetem, medizinischem Personal, das Ihren Fall betreut, eingesehen. lhre
Identitat wird gegentiber der anfragenden Stelle nicht offengelegt.

Um diesen Kontakt zwischen behandelnden Arztinnen und Arzten zu erméglichen, wird lhre
Einwilligung zur Fallidentifizierung zum fachlichen Austausch unter Behandelnden (s. Punkt
4.1) bengtigt. Eine Teilnahme am Modellvorhaben ist auch ohne diese Einwilligung méglich.

Es ist weiterhin mdglich, dass es im Rahmen der Forschung mit Daten aus dem Modellvorhaben zu
Auswertungsergebnissen kommt, die fir |hre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein kdnnten.
Insbesondere wenn sich ein Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher moglicherweise nicht erkannte
Krankheit oder eine neue Behandlungsoption fir Sie ergibt, kdnnen Sie informiert werden, um weitere
Schritte zu besprechen. Dartiber hinaus kdnnen sich weitere Analyseergebnisse und insbesondere
Zufallsbefunde ergeben, die mdglicherweise fir Ihre Gesundheit und die weitere Behandlung
relevant sind und Uber die wir Sie informieren mdchten. Sie kénnen selbst entscheiden, ob wir Sie in
diesem Zusammenhang kontaktieren dirfen, da Sie ein Recht auf Nichtwissen haben. Inwieweit
diese Ergebnisse Folgen fiir Ihre Angehdérigen haben kénnten, wiirde mit lhnen gegebenenfalls in
einem separaten Aufklarungsgesprach durch einen Facharzt oder eine Facharztin fir Humangenetik
inklusive humangenetischer Beratung nach Gendiagnostikgesetz diskutiert werden.

Fir eine Befund-abhangige Kontaktaufnahme ist Ihre Einwilligung zur Re-ldentifizierung lhrer
Daten und zur Re-Kontaktierung bei einem neuen Befund in der Forschung (s. Punkt 4.2) nétig.
Eine Teilnahme am Modellvorhaben ist auch ohne diese Einwilligung mdéglich.

Moéchten Sie die Verwendung lhrer Daten in der Forschung gestatten, bitten wir Sie, dies in der
beigefigten Einwilligung zur Forschung in einem separaten Dokument zu bestatigen, sofern Sie
dieser Nutzung nicht bereits zu einem friiheren Zeitpunkt zugestimmt haben. Nahere Informationen
zur moglichen Nutzung lhrer Daten fir die Forschung finden Sie in Kapitel 5. Eine Teilnahme am
Modellvorhaben ist allerdings auch ohne diese Forschungseinwilligung maglich.

T Hierbei soll die Qualitdt der Datenerhebung und -verarbeitung durch die am Modellvorhaben GenomSeq
Beteiligten Uberprift werden. Dies betrifft sowohl die Abfrage von klinischen Daten vor Ort an den Kliniken als
auch die Erhebung und sichere Verarbeitung von genomischen Daten in den jeweiligen Datenzentren.

2 Die Evaluation des Modellvorhabens soll letztendlich die Frage klaren, welchen Mehrwert die jeweils
angewandten Technologien und Analyse-Methoden fiir die Diagnosestellung und Therapie der Patientinnen und
Patienten hat, dient also der zukiinftigen Verbesserung der medizinischen Versorgung.

3 Firr die Nutzung lhrer Patientendaten in der Forschung ist eine separate Einwilligung erforderlich (s. Kapitel 5).
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2  Wie verlauft meine Teilnahme an dem Modellvorhaben?

Das Modellvorhaben GenomSeq umfasst eine qualitdtsgesicherte und standardisierte Diagnostik und
Therapiefindung mittels Genomsequenzierung und die dazu notwendige Datenverarbeitung.
Genomsequenzierung bedeutet, die genaue Abfolge der Nukleotide (d.h. der Bausteine der DNA) im
Erbgut einer Person zu untersuchen (s. Info-Kasten auf S.2). Die daraus resultierenden genomischen
Informationen kdnnen Aufschluss geben Uber das Vorliegen besonderer genetischer Merkmale, die
bestimmte Krankheiten ausldsen oder aufrechterhalten kénnen.

Die genommedizinische Versorgung im Modellvorhaben wird insbesondere unter Beachtung des
Gendiagnostikgesetzes und datenschutzrechtlicher Vorgaben erbracht. Das Gendiagnostikgesetz
verlangt, dass eine genetische Untersuchung oder Analyse nur vorgenommen und eine dafir
erforderliche genetische Probe nur gewonnen werden darf, wenn Sie als betroffene Person in die
Untersuchung und die Gewinnung der daflir erforderlichen genetischen Probe ausdriicklich und
schriftlich gegeniiber der verantwortlichen Arztin oder dem verantwortlichen Arzt einwilligen. Soweit
noch nicht erfolgt, werden Sie vor der Einwilligung Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
genetischen Untersuchung von lhrer verantwortlichen Arztin oder lhrem verantwortlichen Arzt
aufgeklart.

Vor Durchfiihrung einer Genomsequenzierung wird eine umfassende Prufung lhrer diagnostischen
und therapeutischen Optionen im Rahmen einer Konferenz von verschiedenen medizinischen
Expertinnen und Experten vorgenommen, um sicherzustellen, dass die Genomsequenzierung eine
geeignete diagnostische Methode fiir Sie darstellt. Sollte diese Priifung das Ergebnis erbringen, dass
in lhrem Fall die Genomsequenzierung keine geeignete Option ist, oder dass die erforderlichen
genetischen Untersuchungen nicht unter die Anwendung des Gendiagnostikgesetzes fallen (z. B.
Sequenzierung von Tumorgewebe), entfallt insoweit die Notwendigkeit einer separaten Aufklarung
und Einwilligung nach dem Gendiagnostikgesetz.

Im Rahmen der genomischen Diagnostik ist zunachst in der Regel die Enthahme von Blut- und/oder
Gewebeproben erforderlich, zu der Sie gegeniiber der verantwortlichen Arztin oder dem
verantwortlichen Arzt einwilligen missen. Soweit in lhrem Fall zutreffend, ist hierzu wie oben dargelegt
zusatzlich lhre vorherige Einwilligung nach Gendiagnostikgesetz gegenuber der verantwortlichen
Arztin oder dem verantwortlichen Arzt erforderlich.

Die Ergebnisse der genetischen Untersuchung sollen im Rahmen einer Konferenz von verschiedenen
medizinischen Expertinnen und Experten besprochen werden, und es soll ein Bericht erstellt werden,
der die Ergebnisse zusammenfasst und wenn mdglich eine Diagnosestellung oder eine
Therapieempfehlung enthalt.

Nach Abschluss der Untersuchung und Analysen (typischerweise innerhalb von ein paar Tagen bis
etwa vier Wochen) erhalten Sie durch lhre Arztin oder Ihren Arzt den Befund (iber die
Auswertungsergebnisse der Genomsequenzierung. Darauf aufbauend wird Ihnen die klinische
Bedeutung der Befunde erklart und mit Ihnen das weitere Vorgehen besprochen, soweit Sie mit lhrer
verantwortlichen Arztin oder Inrem Arzt nichts anderes vereinbart haben.

In Abhangigkeit von I|hrer persénlichen Situation werden Sie vor der genetischen Untersuchung

und/oder nach Vorliegen der Untersuchungsergebnisse humangenetisch beraten, z.B. auch zum
Thema Friiherkennungsmafinahmen oder zu den Auswirkungen der Befunde flir lnre Angehdrigen.
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3  Wie werden meine Daten im Rahmen des Modellvorhabens verarbeitet und genutzt?

Welche Daten werden verarbeitet?

Im Rahmen des Modellvorhabens GenomSeq werden Daten zur Analyse I|hrer genetischen
Information (lhres ,Genoms®), Daten zu lhrer Diagnose und zum weiteren Behandlungsverlauf lhrer
Erkrankung erhoben und zum Zweck der Verbesserung der Versorgung, der Qualitatssicherung und
der Evaluation des Modellvorhabens genutzt.#

Die Datensatze umfassen die klinischen Daten (Alter, Geschlecht, Wohnort, Diagnose, Daten zur
Krankheitsauspragung und zum Behandlungsverlauf) und genomischen Daten, die im Rahmen der
DNA-Sequenzierung entstanden sind (also die genaue Abfolge der DNA-Bausteine in den jeweils
untersuchten Regionen lhres Genoms).

Wie und wo werden die Daten gespeichert?

Klinische Daten werden in einem sog. ,klinischen Datenknoten“ gespeichert. Dieser wird von der
behandelnden Einrichtung oder einer anderen am Modellvorhaben Genomsequenzierung beteiligten
Einrichtung (in der Regel ein Universitatsklinikum) betrieben.

Genomdaten sind so einzigartig, dass sie immer nur einer einzigen Person zugeordnet werden
kénnen. Durch eine Verknlpfung dieser Daten mit weiteren personenbezogenen Merkmalen kénnen
Sie direkt identifizierbar sein. Daher werden lhre Genomdaten zum Schutz lhrer Personlichkeitsrechte
von den weiteren, Sie identifizierenden personenbezogenen Merkmalen (wie zum Beispiel lhrem
Namen) getrennt und technisch geschitzt aufbewahrt. Daten, die im Rahmen der
Genomsequenzierung entstanden sind, werden daher in einem sog. ,Genomrechenzentrum®
gespeichert. Hierzu ist, soweit in Ihrem Fall zutreffend, lhre vorherige Einwilligung nach
Gendiagnostikgesetz gegeniiber der verantwortlichen Arztin oder dem verantwortlichen Arzt
erforderlich.

Vor dieser Speicherung in klinischen Datenknoten bzw. Genomrechenzentren werden die
identifizierenden personenbezogenen Merkmale durch eine zuféllig erscheinende Zeichenfolge ersetzt
(d.h. ,pseudonymisiert‘). Dadurch ist lhre Identitdt nicht mehr unmittelbar erkennbar. Die
Pseudonymisierung erfolgt durch eine Vertrauensstelle am Robert-Koch-Institut (RKI). Die Liste mit
der Zuordnung der Zeichenfolgen zu den Klarnamen verbleibt bei der Vertrauensstelle beim RKI.

Auch fir die Ubermittlung lhrer Daten durch das Sie betreuende Klinikum an den klinischen
Datenknoten oder das Genomrechenzentrum erfolgt eine voriibergehende Pseudonymisierung lhrer
Daten direkt am Klinikum. Die Art und Weise dieser voriibergehenden Pseudonymisierung erfolgt auf
Grundlage von Vorgaben durch das RKI. Nach der Ubermittlung wird dieses Pseudonym geléscht. Die
Ubermittlung der Daten erfolgt auRerdem in verschliisselter Form.

Durch diese MaRnahmen (Trennung der Genomdaten von lhren weiteren personenbezogenen
Merkmalen, Pseudonymisierung, Verschlusselung der Datenlbertragung) soll eine direkte
Identifizierung lhrer Person verhindert und der Schutz Ihrer Daten deutlich erhéht werden.

Fir das Modellvorhaben ist eine Laufzeit von 5 Jahren vorgesehen, allerdings kénnten die dafir
aufgebauten Strukturen in den Dauerbetrieb tGbernommen werden und die Daten fiir die oben
ausgefiihrten Zwecke langfristig zur Verfligung stehen. Ziel des Vorhabens ist es, dass Aspekte der
Genommedizin zukiinftig in die medizinische Regelversorgung Ubernommen werden. |hre Daten
kénnen daher, |hre Einwilligung vorausgesetzt, bis zu 100 Jahre gespeichert werden (s.u.). Auch hier
haben Sie nattrlich die Mdglichkeit, von Ihrem Widerspruchsrecht (s. Kapitel 6) Gebrauch zu machen.

4 GemaR Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a) und b), Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a), h) und i) DSGVO, § 630a BGB,
§ 64e SGB V, gdf. in Verbindung mit § 8 Absatz 1 Satz 3 GenDG.
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Wie werden die Daten genutzt?

Ihre Daten werden ausschlieBlich von offiziell Nutzungsberechtigten® zu den oben benannten
Zwecken (Verbesserung der Versorgung, Qualitatssicherung, Evaluation, wissenschaftliche
Forschung) genutzt. Dabei ist der Zugang zu diesen gesammelten Daten des Modellvorhabens
gesetzlich genau festgelegt: Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)é
Ubernimmt im Modellvorhaben die Rolle des sog. ,Plattformtrégers®, d.h. die Behdrde kimmert sich
um Zulassung und Kontrolle der Datenzentren (Klinischen Datenknoten und Genomrechenzentren),
die die ,Datenplattform* fir die Speicherung der Daten bilden. Zur Kontrolle der Datennutzung betreibt
das BfArM ein Antragsportal, Uber das offizielle Nutzungsantrage fiir die Daten gestellt werden
kénnen. In einem genau festgelegten Verfahren prift der Plattformtrager die Berechtigung der
Antragstellenden zur Nutzung lhrer Daten. Nur im Falle einer positiven Begutachtung des Antrags
stellt das BfArM den Antragstellenden die erforderlichen Daten fir die oben genannten Zwecke in
einer datenschutzrechtlich sicheren Arbeitsumgebung und in pseudonymisierter Form zur Verfigung.
In den meisten Fallen wird es sich bei den Antragstellenden um Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler aus 6ffentlichen Forschungseinrichtungen (Universitaten, Forschungsinstituten) und
um forschende Unternehmen handeln. Eine aktuelle Ubersicht iiber die teilnehmenden Standorte,
Forschungsvorhaben und die Nutzungsberechtigten im Modellvorhaben kénnen Sie auf der Webseite
des BfArM” einsehen. Nach spatestens 100 Jahren werden lhre Daten geléscht werden.

Wo kann ich mich weiter informieren?

Informationen des Bundesministeriums fiir Gesundheit zu den Themen Personalisierte Medizin und
Genommedizin finden Sie hier:
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/personalisierte-
medizin/genomde-de

Hier finden Sie die offizielle Seite des BfArM zum Modellvorhaben Genomsequenzierung:
https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/Aufgaben/Modellvorhaben-Genomsequenzierung/_node.html

Der folgende Link fiihrt Sie zu einem Erklarfim® der Initiative genomDE® zum Thema
Genomsequenzierung und zum Modellvorhaben:
https://bit.ly/3AXJCWIW

Informationsvideos fiir Patienten:

Allgemeine Informationen zur Einwilligung bei einer genetischen Diagnostik:
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/genki/videos/einwilligung

Allgemeine Informationen zur Genomanalyse:
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/genki/videos/genomanalyse-i

Detailliertere Informationen zur Genomanalyse:
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/genki/videos/genomanalyse-ii

5 Die Nutzungsberechtigten und die Bedingungen der Nutzung ergeben sich aus § 64e Abs. 11 SGB V.

6 Das BfArM ist eine selbststandige Bundesoberbehérde im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit.

7 https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/Aufgaben/Modellvorhaben-Genomsequenzierung/_node.html

8 Pilotprojekt genomDE, Férderkennzeichen 2521DAT80; Koordinierungsstelle TMF e.V., Agentur: Sympathiefiim
GmbH

% https://www.genom.de/de
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Erklarung zur Teilnahme am Modellvorhaben und Einwilligung zur Genomsequenzierung

Ich bin Gber das Modellvorhaben nach § 64e SGB V und Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite einer
genetischen Untersuchung aufgeklart worden, habe dies verstanden und hatte ausreichende
Bedenkzeit fiir meine Entscheidung.

Ich méchte an dem Modellvorhaben teilnehmen und willige in die Durchfiihrung einer
Genomsequenzierung und die Verarbeitung meiner genomischen und klinischen Daten fir
diagnostische oder therapeutische Zwecke, zur Verbesserung der Versorgung, der
Qualitatssicherung und Evaluation ein.

O Ja O Nein

3.1 Einwilligung zur Fallidentifizierung zum fachlichen Austausch unter Behandelnden

In berechtigten Fallen kann die Vertrauensstelle am Robert-Koch-Institut den Bezug zu lhrem
Behandlungsfall wiederherstellen. Ein solcher Fall liegt vor, wenn die Behandlung einer anderen
Patientin oder eines anderen Patienten nach klinisch-diagnostischer Einschatzung des anfragenden
Arztes oder Arztin den fachlichen Austausch und Kontakt mit den Sie Behandelnden erfordert, da es
sich um einen ahnlich gelagerten Fall handelt. Im Rahmen dieses fachlichen Austausches kdnnen die
Ergebnisse lhrer genetischen Untersuchung oder Analyse mitgeteilt werden. lhre personenbezogenen
Daten werden dabei ausschlieBlich von zur Verschwiegenheit verpflichtetem, medizinischem
Personal, das Ihren Fall betreut, eingesehen. lhre Identitdt wird gegeniber der anfragenden Stelle
nicht offengelegt, da der fachliche Austausch mit pseudonymisierten Daten stattfindet.

Zu diesem Zweck willige ich in die Re-ldentifizierung meiner Fall-Daten uber die
Vertrauensstelle beim Robert Koch-Institut ein.
Die Teilnahme am Modellvorhaben ist auch ohne diese Einwilligung moglich.

O Ja [ Nein

3.2 Einwilligung zur Re-ldentifizierung lhrer Daten und zur Kontaktaufnahme bei einem
neuen Befund in der Forschung

Es ist moglich, dass es im Rahmen der Forschung mit Daten aus dem Modellvorhaben zu
Auswertungsergebnissen kommt, die fiir Inre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein kdnnten.
Insbesondere wenn sich ein Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher mdglicherweise nicht erkannte
Krankheit oder eine neue Behandlungsoption fir Sie ergibt, kdnnen Sie informiert werden, um weitere
Schritte zu besprechen.

Daruber hinaus kdnnen sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die moglicherweise fir lhre
Gesundheit und weitere Behandlung relevant sind (Zusatzbefunde). Sie kénnen entscheiden, ob wir
Sie in diesem Zusammenhang kontaktieren dirfen, da Sie ein Recht auf Nichtwissen haben. Beachten
Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Rickmeldung erhalten,
unter Umstanden bei anderen Stellen (z. B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung)
offenbaren missen und dadurch Nachteile erleiden kénnten. Da fiir die medizinische Forschung
neben klinischen Daten vor allem auch Informationen aus lhrer Erbsubstanz (,Genom®) genutzt
werden sollen, kénnen sich die Informationen auch auf lhre genetische Veranlagung fir bestimmte
Erkrankungen beziehen. Die mdgliche Bedeutung dieser Erkenntnisse fir Ihre Angehorigen (z.B. auch
fur lhre Kinder) wirden gegebenenfalls separat mit Ihnen im Rahmen einer humangenetischen
Beratung besprochen werden.

Zu diesem Zweck willige ich in die Re-ldentifizierung meiner Daten lber die Vertrauensstelle
beim Robert Koch-Institut und in die erneute Kontaktaufnahme durch meine behandelnde
Arztin oder meinen behandelnden Arzt ein.

Die Teilnahme am Modellvorhaben ist auch ohne diese Zustimmung moglich.

O Ja [ Nein
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4  Erhebung und Nutzung lhrer Daten fiir die wissenschaftliche Forschung

Im Rahmen l|hrer Diagnose, Behandlung und Teilnahme am Modellvorhaben werden von Ihnen
Patientendaten erhoben. Diese Patientendaten kdnnen fir die medizinische Forschung von
erheblichem Wert sein. Forschung ist notwendig, um die Fruherkennung, Behandlung und
Vorbeugung von Krankheiten laufend zu verbessern. Dazu kdnnen Erkenntnisse, die aus lhren
Patientendaten und Biomaterialien gewonnen werden, mdglicherweise sehr viel beitragen. lhre Daten
kénnen fir die wissenschaftliche Forschung weitergenutzt werden, insofern Sie dazu separat
einwilligen.°

Mit der Ihnen ausgehandigten Forschungseinwilligung ermdéglichen Sie nicht nur die Verwendung lhrer
Daten fir die wissenschaftliche Forschung innerhalb des Modellvorhabens GenomSeq, sondern Sie
erteilen dartber hinaus eine generelle Einwilligung zur Nutzung lhrer Gesundheitsdaten fiir die
wissenschaftliche Forschung. Sofern Sie lhre Einwilligung fiir die Verwendung lhrer Daten fir die
wissenschaftliche Forschung erteilen, kénnen die Daten Universitdten, Forschungsinstituten und
forschenden Unternehmen auf Antrag flUr medizinische Forschungszwecke zur Verflgung gestellt
werden. Die Zulassigkeit jedes einzelnen Forschungsvorhabens mit lhren Patientendaten wird vorab
von einer unabhangigen Ethikkommission geprift und erfordert deren zustimmende Bewertung.
Nahere Informationen hierzu entnehmen Sie bitte dem beigefligten separaten Dokument.

Wenn Sie mit dieser umfassenden Nutzung lhrer Daten fiir die Forschung nicht in vollem Umfang
einverstanden sind, sollten Sie lhre Einwilligung nicht erklaren.

Im Modellvorhaben selbst wird die Nutzung lhrer Daten fiir die wissenschaftliche Forschung nach
den gesetzlichen Vorgaben durch das BfArM geregelt und nur nach positiver Begutachtung in einem
Antragsverfahren genehmigt (s. S. 7). Das BfArM priift die Berechtigung der Antragstellenden zur
Nutzung Ihrer Daten und stellt die erforderlichen Daten bereit. Ihre Daten werden dabei ausschlief3lich
ohne direkten Bezug =zu Ilhrer Person (also in pseudonymisierter Form) genutzt. Fir die
Pseudonymisierung |hrer Daten wurde fir das Modellvorhaben eine eigene Vertrauensstelle
eingerichtet, die durch das Robert Koch-Institut (RKI) betrieben wird. Die Forschungsprojekte, die im
Rahmen des Modellvorhabens genehmigt wurden, und deren Ergebnisse werden aus Griinden der
Transparenz regelmafig auf der Website des BfArM verdffentlicht.

Damit die genomischen Daten fiir Forschungszwecke sinnvoll genutzt werden kénnen, missen diese
mit [hren klinischen Daten gemeinsam analysiert werden. Daflir sind spezielle Datenknoten etabliert
worden, die lhre klinischen und genomischen Daten separiert und nur in pseudonymer Form ohne
direkten Bezug zu lhrer Person speichern und verarbeiten. Bei der Verarbeitung und Analyse von
genomischen Daten kann es vorkommen, dass im Falle eines Widerrufs lhrer Einwilligung eine
Léschung nicht unmittelbar méglich ist und lhre Daten aus bereits begonnenen Analysen nicht mehr
entfernt werden kdnnen. Dies ist technisch bedingt und nicht mit vertretbarem Aufwand zu verhindern.

Mochten Sie die generelle Verwendung lhrer Daten in der wissenschaftlichen Forschung gestatten,
bitten wir Sie, dies in dem beigefligten separaten Dokument mit lhrer Einwilligung zu bestatigen. Bitte
stimmen Sie nur zu, wenn Sie mit der umfassenden Nutzung lhrer Daten fiir die wissenschaftliche
Forschung einverstanden sind.

lhre Einwilligung zur Nutzung lhrer Daten fiir die wissenschaftliche Forschung ist freiwillig.
Eine Teilnahme am Modellvorhaben ist auch ohne diese Einwilligung moglich. Wenn Sie hierfiir
keine Einwilligung erteilen, erwachsen lhnen hieraus keine Nachteile im Rahmen Ilhrer
Behandlung. Sie haben das Recht, jederzeit auch diese Einwilligung zu widerrufen.

0. GemaR Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a), Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) DSGVO.
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5 Kiindigungsrecht von der Teilnahme und Widerrufsrecht der Einwilligungen

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Teilnahme im Rahmen des Modellvorhabens
jederzeit und ohne Angabe von Griinden schriftlich gegeniiber der mich behandelnden Person
bzw. der mich im Modellvorhaben betreuenden Einrichtung mit Wirkung fiir die Zukunft
kiindigen kann und dass die erhobenen und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus
dem Modellvorhaben geloscht werden. Mir ist bekannt und ich habe verstanden, dass mir
durch die Kiindigung der Teilnahme und/oder Widerruf der Einwilligungen keine Nachteile im
Rahmen der konventionellen Behandlung entstehen.

Durch die Kiindigung wird die RechtmaRigkeit der aufgrund der Teilnahmeerklarung bis zur Kiindigung
erfolgten Verarbeitung nicht berthrt. Daten, die fur lhre Diagnose und Behandlung weiterverarbeitet
werden, kénnen gesetzlichen Aufbewahrungsfristen unterliegen und erst nach Ablauf dieser geléscht
werden.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine etwaigen unter

— 4.1 (Einwilligung zur Fallidentifizierung zum fachlichen Austausch unter Behandelnden) und
— 4.2 (Einwilligung zur Re-ldentifizierung lhrer Daten und zur Kontaktaufnahme bei einem neuen
Befund in der Forschung)

erteilten Einwilligungen jederzeit und ohne Angabe von Griinden schriftlich gegeniiber der
mich behandelnden Person bzw. der mich im Modellvorhaben betreuenden Einrichtung mit
Wirkung fiir die Zukunft widerrufen kann.

Durch den Widerruf der Einwilligungen wird die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligungen bis
zum Widerruf erfolgten Verarbeitungen nicht berthrt. Der Widerruf der Einwilligungen hat keine
Auswirkungen auf lhre Teilnahme am Modellvorhaben und die Durchfiihrung der genetischen
Untersuchungen.

Fir eine Kindigung lhrer Teilnahme am Modellvorhaben GenomSeq oder einen Widerruf Ihrer
Einwilligungen wenden Sie sich bitte an die Kontaktstellen auf der letzten Seite dieses Dokuments.

6 Datenschutzhinweise

Sie haben gemaR Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) jederzeit gegentliber allen Beteiligten des
Modellvorhabens, die lhre personenbezogenen Daten verarbeiten (siehe letzte Seites dieses
Dokuments), das Recht,

e Auskunft nach Art. 15 DSGVO uber lhre verarbeiteten Daten zu erhalten,

e eine Berichtigung Ihrer personenbezogenen Daten zu veranlassen (Artikel 16 DSGVO), wenn
diese nicht korrekt gespeichert sind,

e eine Einschrankung der Verarbeitung lhrer Daten zu veranlassen, wenn die Voraussetzungen
von Art. 18 DSGVO vorliegen,

e eine Ubertragung lhrer Daten an eine andere von Ihnen benannte Stelle zu veranlassen
(Artikel 20 DSGVO), und

e eine Ldschung zu veranlassen (Artikel17 DSGVO), sofern dies rechtlich zuldssig ist und
gesetzliche Aufbewahrungsfristen dem nicht entgegenstehen.

Die fir die Verarbeitung I|hrer Patientendaten Verantwortlichen sowie die jeweils zustdndigen
Datenschutzbeauftragten sind mit ihren Kontaktdaten auf der letzten Seite dieses Dokumentes
aufgefihrt.
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Sie haben die Madoglichkeit, sich mit einer Beschwerde an jede Datenschutzaufsichtsbehérde zu
wenden. Die zustandige Aufsichtsbehorde fir Ihre behandelnde Einrichtung finden Sie auf der letzten
Seite dieses Dokuments.

i
HD

Datum, Unterschrift des/der Patienten/Patientin bzw. der gesetzlichen Vertreter
(Bei Minderjahrigen mussen beide Sorgeberechtigten unterschreiben oder entsprechende
Vollmachten vorlegen.)

Kontaktdaten

Institut fiir Humangenetik am Universitatsklinikum Heidelberg
Genetische Poliklinik

Im Neuenheimer Feld 440

69120 Heidelberg

Tel. +49 (0)6221 56 5357
sprechstunde.genetik@med.uni-heidelberg.de

Zentrum fur Seltene Erkrankungen am Universitatsklinikum Heidelberg
Universitatsmedizin Heidelberg

Im Neuenheimer Feld 130.3

69120 Heidelberg

Tel. +49 (0)6221 56 4503

Fax +49 (0)6221 56 4501
SelteneErkrankungen.KIND@med.uni-heidelberg.de
www.seltene-erkrankungen-heidelberg.de

Ansprechpartner
Prof. Dr. med. Maja Hempel, Institut fir Humangenetik
sprechstunde.genetik@med.uni-heidelberg.de

PD Dr. med. Daniela Choukair, Zentrum fur Seltene Erkrankungen
SelteneErkrankungen.KIND @med.uni-heidelberg.de

Datenschutzbeauftragte am Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 672

69120 Heidelberg

Tel.: +49 (0)6221 56 7036

E-Mail: Datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender
Aufsichtsbehoérde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-Wurttemberg
Postfach 10 29 32

70025 Stuttgart

Tel.: +49 (0)711/61 5541 -0

Fax: +49 (0)711/61 55 41 — 15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Seite 10



Patient

Institut fir Humangenetik

Prof. Dr. med. Christian Schaaf
Arztlicher Direktor

Genetische Poliklinik

o % Tel: +49 (0)6221 56-5087
UNIVERSITATS Fax: +49 (0)6221 56-5080
Diagnostische Labore
KLINIKUM Fax : +49 (0)6221 56-5091
HEIDELBERG Molekulargenetik: +49 (0)6221 56-32484

Cytogenetik und

Institut fir Humangenetik | Im Neuenheimer Feld 366 | 69120 Heidelberg Molekulare Cytogenetik: +49 (0)6221-56-36879

Einwilligungserklarung zur Durchfilhrung einer genetischen Analyse gemaR
Gendiagnostikgesetz (GenDG)

Patient*in / Zu untersuchende Person

Name, Vorname Geburtsdatum

Adresse: Stralle, Hausnummer, PLZ, Ort

Ich wurde Uber Aussagekraft und Konsequenzen der geplanten genetischen Analysen aufgeklart und hatte ausreichend
Bedenkzeit. Das Patienteninformationsblatt habe ich erhalten (siehe QR-Code). Ich habe keine weiteren Fragen. Mir ist bewusst,
dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann.

Mit meiner Unterschrift gebe ich fur mich / meinen Angehdrigen / der von mir betreuten Person die Einwilligung zu der/den
genetischen Analyse/n, der dafiir erforderlichen Blut-/ Gewebeentnahme sowie der Speicherung des Befundes im
Patientendatensystem des UKHD zur Klarung der Fragestellung / Diagnose:

Im Rahmen der geplanten Untersuchung/en kdnnen genetische Veranderungen aufgedeckt werden, die nicht mit der
urspriinglichen Fragestellung in Zusammenhang stehen. Die Kenntnis solcher Zufallsbefunde kann -
moglicherweise auch erst spater im Leben - medizinisch relevant, aber auch psychologisch belastend sein und/oder Sia
fir zuklinftige Lebenssituationen Konsequenzen haben. )

Ich als einwilligungsfihige Person modchte iliber bei mir / der von mir betreuten Person erhobene | (J nein
Zufallsbefunde informiert werden.

Besonderheiten bei der Untersuchung von Kindern: Oja
Ich mochte iliber Zufallsbefunde informiert werden, die fiir mein Kind bereits im Kindesalter von I nei
medizinischer Bedeutung sind. nein
Zufallsbefunde, deren Nichtmitteilung ein Schaden flir mein/unser Kind nach sich ziehen wiirde, werden im arztlichen
Ermessen immer mitgeteilt. ai

Ich mochte zusatzlich liber Zufallsbefunde informiert werden, die fiir mein Kind erst im Erwachsenenalter 1
von medizinischer Bedeutung sind. 0 nein
Das GenDG schreibt die Vernichtung des Probenmaterials nach Abschluss der Untersuchung vor. Oja
Ich willige in die Aufbewahrung des Probenmaterials und in deren Verwendung fiir Ergebnisiiberpriifung,  nein

Familienuntersuchungen, zukiinftige genetische Analysen und zur Qualitatssicherung ein.

Verbliebenes Untersuchungsmaterial ist eine wichtige Quelle fir Forschungs- und Entwicklungsarbeit, fir welche das
Untersuchungsmaterial verschlisselt wird, so dass eine Zuordnung der Probe zu lhrer Person / lhren Angehérigen / Oja

der von lhnen betreuten Person durch Dritte weitgehend ausgeschlossen ist. 3 nein

Ich willige in die Verwendung von verbliebenem Probenmaterial fiir wissenschaftliche Zwecke und Lehre ein.

Ich willige ein, dass von mir / meinen Angehérigen / der von mir betreuten Person erhobene medizinische | (J ja
und genetische Daten in (teil-)verschliisselter Form fiir wissenschaftliche Zwecke genutzt und verschliisselt

in Fachzeitschriften veroffentlicht werden. 3 nein

Das GenDG sieht vor, dass Ergebnisse genetischer Analysen nach 10 Jahren vernichtet werden. Diese Daten sind

jedoch oftmals spéter wichtig fir Sie / Ihr Kind / der von Ihnen betreuten Person und weitere Familienangehérige. Oja
O nein

Ich willige in die Aufbewahrung genetischer Daten und Analyseergebnisse iiber die vorgeschriebene
gesetzliche Frist hinaus ein.

Ort, Datum Unterschrift Patient*in / untersuchte Person / ges. Vertreter*in

Name aufklarende(r) Arzt*in Unterschrift aufklarende(r) Arzt*in
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Mutter

Institut fir Humangenetik

Prof. Dr. med. Christian Schaaf
Arztlicher Direktor

Genetische Poliklinik

o % Tel: +49 (0)6221 56-5087
UNIVERSITATS Fax: +49 (0)6221 56-5080
Diagnostische Labore
KLINIKUM Fax : +49 (0)6221 56-5091
HEIDELBERG Molekulargenetik: +49 (0)6221 56-32484

Cytogenetik und

Institut fir Humangenetik | Im Neuenheimer Feld 366 | 69120 Heidelberg Molekulare Cytogenetik: +49 (0)6221-56-36879

Einwilligungserklarung zur Durchfilhrung einer genetischen Analyse gemaR
Gendiagnostikgesetz (GenDG)

Patient*in / Zu untersuchende Person

Name, Vorname Geburtsdatum

Adresse: Stralle, Hausnummer, PLZ, Ort

Ich wurde Uber Aussagekraft und Konsequenzen der geplanten genetischen Analysen aufgeklart und hatte ausreichend
Bedenkzeit. Das Patienteninformationsblatt habe ich erhalten (siehe QR-Code). Ich habe keine weiteren Fragen. Mir ist bewusst,
dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann.

Mit meiner Unterschrift gebe ich fur mich / meinen Angehdrigen / der von mir betreuten Person die Einwilligung zu der/den
genetischen Analyse/n, der dafiir erforderlichen Blut-/ Gewebeentnahme sowie der Speicherung des Befundes im
Patientendatensystem des UKHD zur Klarung der Fragestellung / Diagnose:

Im Rahmen der geplanten Untersuchung/en kdnnen genetische Veranderungen aufgedeckt werden, die nicht mit der
urspriinglichen Fragestellung in Zusammenhang stehen. Die Kenntnis solcher Zufallsbefunde kann -
moglicherweise auch erst spater im Leben - medizinisch relevant, aber auch psychologisch belastend sein und/oder Sia
fir zuklinftige Lebenssituationen Konsequenzen haben. )

Ich als einwilligungsfihige Person modchte iliber bei mir / der von mir betreuten Person erhobene | (J nein
Zufallsbefunde informiert werden.

Besonderheiten bei der Untersuchung von Kindern: Oja
Ich mochte iliber Zufallsbefunde informiert werden, die fiir mein Kind bereits im Kindesalter von I nei
medizinischer Bedeutung sind. nein
Zufallsbefunde, deren Nichtmitteilung ein Schaden flir mein/unser Kind nach sich ziehen wiirde, werden im arztlichen
Ermessen immer mitgeteilt. ai

Ich mochte zusatzlich liber Zufallsbefunde informiert werden, die fiir mein Kind erst im Erwachsenenalter 1
von medizinischer Bedeutung sind. 0 nein
Das GenDG schreibt die Vernichtung des Probenmaterials nach Abschluss der Untersuchung vor. Oja
Ich willige in die Aufbewahrung des Probenmaterials und in deren Verwendung fiir Ergebnisiiberpriifung,  nein

Familienuntersuchungen, zukiinftige genetische Analysen und zur Qualitatssicherung ein.

Verbliebenes Untersuchungsmaterial ist eine wichtige Quelle fir Forschungs- und Entwicklungsarbeit, fir welche das
Untersuchungsmaterial verschlisselt wird, so dass eine Zuordnung der Probe zu lhrer Person / lhren Angehérigen / Oja

der von lhnen betreuten Person durch Dritte weitgehend ausgeschlossen ist. 3 nein

Ich willige in die Verwendung von verbliebenem Probenmaterial fiir wissenschaftliche Zwecke und Lehre ein.

Ich willige ein, dass von mir / meinen Angehérigen / der von mir betreuten Person erhobene medizinische | (J ja
und genetische Daten in (teil-)verschliisselter Form fiir wissenschaftliche Zwecke genutzt und verschliisselt

in Fachzeitschriften veroffentlicht werden. 3 nein

Das GenDG sieht vor, dass Ergebnisse genetischer Analysen nach 10 Jahren vernichtet werden. Diese Daten sind

jedoch oftmals spéter wichtig fir Sie / Ihr Kind / der von Ihnen betreuten Person und weitere Familienangehérige. Oja
O nein

Ich willige in die Aufbewahrung genetischer Daten und Analyseergebnisse iiber die vorgeschriebene
gesetzliche Frist hinaus ein.

Ort, Datum Unterschrift Patient*in / untersuchte Person / ges. Vertreter*in

Name aufklarende(r) Arzt*in Unterschrift aufklarende(r) Arzt*in
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Vater

Institut fir Humangenetik

Prof. Dr. med. Christian Schaaf
Arztlicher Direktor

Genetische Poliklinik

o % Tel: +49 (0)6221 56-5087
UNIVERSITATS Fax: +49 (0)6221 56-5080
Diagnostische Labore
KLINIKUM Fax : +49 (0)6221 56-5091
HEIDELBERG Molekulargenetik: +49 (0)6221 56-32484

Cytogenetik und

Institut fir Humangenetik | Im Neuenheimer Feld 366 | 69120 Heidelberg Molekulare Cytogenetik: +49 (0)6221-56-36879

Einwilligungserklarung zur Durchfilhrung einer genetischen Analyse gemaR
Gendiagnostikgesetz (GenDG)

Patient*in / Zu untersuchende Person

Name, Vorname Geburtsdatum

Adresse: Stralle, Hausnummer, PLZ, Ort

Ich wurde Uber Aussagekraft und Konsequenzen der geplanten genetischen Analysen aufgeklart und hatte ausreichend
Bedenkzeit. Das Patienteninformationsblatt habe ich erhalten (siehe QR-Code). Ich habe keine weiteren Fragen. Mir ist bewusst,
dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann.

Mit meiner Unterschrift gebe ich fur mich / meinen Angehdrigen / der von mir betreuten Person die Einwilligung zu der/den
genetischen Analyse/n, der dafiir erforderlichen Blut-/ Gewebeentnahme sowie der Speicherung des Befundes im
Patientendatensystem des UKHD zur Klarung der Fragestellung / Diagnose:

Im Rahmen der geplanten Untersuchung/en kdnnen genetische Veranderungen aufgedeckt werden, die nicht mit der
urspriinglichen Fragestellung in Zusammenhang stehen. Die Kenntnis solcher Zufallsbefunde kann -
moglicherweise auch erst spater im Leben - medizinisch relevant, aber auch psychologisch belastend sein und/oder Sia
fir zuklinftige Lebenssituationen Konsequenzen haben. )

Ich als einwilligungsfihige Person modchte iliber bei mir / der von mir betreuten Person erhobene | (J nein
Zufallsbefunde informiert werden.

Besonderheiten bei der Untersuchung von Kindern: Oja
Ich mochte iliber Zufallsbefunde informiert werden, die fiir mein Kind bereits im Kindesalter von I nei
medizinischer Bedeutung sind. nein
Zufallsbefunde, deren Nichtmitteilung ein Schaden flir mein/unser Kind nach sich ziehen wiirde, werden im arztlichen
Ermessen immer mitgeteilt. ai

Ich mochte zusatzlich liber Zufallsbefunde informiert werden, die fiir mein Kind erst im Erwachsenenalter 1
von medizinischer Bedeutung sind. 0 nein
Das GenDG schreibt die Vernichtung des Probenmaterials nach Abschluss der Untersuchung vor. Oja
Ich willige in die Aufbewahrung des Probenmaterials und in deren Verwendung fiir Ergebnisiiberpriifung,  nein

Familienuntersuchungen, zukiinftige genetische Analysen und zur Qualitatssicherung ein.

Verbliebenes Untersuchungsmaterial ist eine wichtige Quelle fir Forschungs- und Entwicklungsarbeit, fir welche das
Untersuchungsmaterial verschlisselt wird, so dass eine Zuordnung der Probe zu lhrer Person / lhren Angehérigen / Oja

der von lhnen betreuten Person durch Dritte weitgehend ausgeschlossen ist. 3 nein

Ich willige in die Verwendung von verbliebenem Probenmaterial fiir wissenschaftliche Zwecke und Lehre ein.

Ich willige ein, dass von mir / meinen Angehérigen / der von mir betreuten Person erhobene medizinische | (J ja
und genetische Daten in (teil-)verschliisselter Form fiir wissenschaftliche Zwecke genutzt und verschliisselt

in Fachzeitschriften veroffentlicht werden. 3 nein

Das GenDG sieht vor, dass Ergebnisse genetischer Analysen nach 10 Jahren vernichtet werden. Diese Daten sind

jedoch oftmals spéter wichtig fir Sie / Ihr Kind / der von Ihnen betreuten Person und weitere Familienangehérige. Oja
O nein

Ich willige in die Aufbewahrung genetischer Daten und Analyseergebnisse iiber die vorgeschriebene
gesetzliche Frist hinaus ein.

Ort, Datum Unterschrift Patient*in / untersuchte Person / ges. Vertreter*in

Name aufklarende(r) Arzt*in Unterschrift aufklarende(r) Arzt*in
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Einverstandnis/Aufklarung

x108008+

QR-Code fiir den ‘ o
Aufklarungsfilm UNIVERSITATS

KLINIKUM
HEIDELBERG

Patienteninformation

zur Nutzung von Patientendaten, Krankenkassendaten und
Biomaterialien (Gewebe und Koérperflissigkeiten) fur medizinische
Forschungszwecke (BROAD CONSENT)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Sie werden gegenwartig am Universitatsklinikum Heidelberg zur Diagnosestellung oder Therapie
arztlich behandelt. Im Rahmen Ihrer Behandlung werden von lhnen Patientendaten erhoben und
eventuell auch Biomaterialien (Gewebe & Korperflussigkeiten) gewonnen, z.B. im Rahmen von
Blutenthnahmen, Biopsien oder operativen Eingriffen. Diese Patientendaten und Biomaterialien kénnen
fur die medizinische Forschung von erheblichem Wert sein.

Medizinische Forschung ist notwendig, um die Friherkennung, Behandlung und Vorbeugung von
Krankheiten laufend zu verbessern; dazu kénnen Erkenntnisse, die wir aus lhren Patientendaten und
Biomaterialien gewinnen, moglicherweise sehr viel beitragen. Wir mochten Sie daher bitten, uns lhre
Patientendaten und Biomaterialien fir medizinische Forschungszwecke zur Verfigung zu stellen. lhre
Patientendaten sollen dabei in Datenbanken gesammelt werden, die durch das Universitatsklinikum
Heidelberg betrieben werden. Die qualitatskontrollierte Langzeit-Lagerung der von lhnen zur Verfiigung
gestellten Biomaterialien erfolgt in Biobanken bzw. Archiven des Universitatsklinikums Heidelberg und
seiner Vertragspartner.

Ihre Einwilligung ist freiwillig. Wenn Sie sich nicht beteiligen mdchten oder lhre Einwilligung
spater widerrufen mdchten, erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.

Wenn Sie mit der nachfolgend beschriebenen Art und langfristigen Dauer der Nutzung nicht in
vollem Umfang einverstanden sind oder Ihre Rickfragen nicht alle zufriedenstellend beantwortet
wurden, sollten Sie Ihre Einwilligung nicht erteilen.

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung lhrer Patientendaten

1.1 Welche Ziele verfolgen wir?

Ilhre Patientendaten sollen fur die medizinische Forschung zur Verfigung gestellt werden. Medizinische
Forschung dient ausschliel3lich dazu, die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten zu
verbessern; lhre Patientendaten werden nicht fur die Entwicklung biologischer Waffen oder
diskriminierende Forschungsziele verwendet. Ebenso ist es nicht Ziel dieser Forschung, bei lhnen
eine Diagnose zu erstellen oder Ihre konkrete Behandlung zu beeinflussen.

Ihre Patientendaten sollen im Sinne eines breiten Nutzens fur die Allgemeinheit fur viele
verschiedene medizinische Forschungszwecke verwendet werden. Zum jetzigen Zeitpunkt kénnen
dabei noch nicht alle zukiinftigen medizinischen Forschungsinhalte beschrieben werden; diese kdnnen
sich sowohl auf ganze Krankheitsgebiete (z.B. Krebsleiden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Erkrankungen des Gehirns) als auch auf heute zum Teil noch unbekannte einzelne Krankheiten und
Veranderungen in der Erbsubstanz beziehen. Es kann also sein, dass lhre Patientendaten fir
Forschungsfragen verwendet werden, die wir heute noch gar nicht absehen kénnen. Dazu sollen Ihre
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Patientendaten und Biomaterialien fir 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung gespeichert
und gelagert werden, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben. In besonderen Fallen kénnen Daten
und Biomaterialien auch Uber diesen Zeitpunkt hinaus von erheblicher Bedeutung fiir die Wissenschaft
sein. In diesen Fallen wiirden wir in Abstimmung mit den zustandigen Datenschutzaufsichtsbehdrden
und einer unabhangigen Ethikkommission klaren, ob auch eine weitergehende Nutzung Ihrer Daten und
Biomaterialien moglich ist.

Patientendaten

Patientendaten sind alle Informationen zu lhrer Person, die anlasslich lhrer Untersuchung und
Behandlung genutzt werden. Beispiele fiir Patientendaten sind: Daten aus Arztbriefen, lhre
Krankengeschichte oder Befunde und Daten aus medizinischen Untersuchungen wie
Blutdruckmessungen oder Rontgenbildern; ebenso zéhlen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen
dazu, einschlieB3lich Untersuchungen lhrer Erbsubstanz (z.B. auf angeborene genetisch bedingte
Erkrankungen oder erworbene genetische Veranderungen, unter anderem auch von Tumoren).

Madglicherweise wurden Sie schon friiher einmal bei uns behandelt. Diese Behandlungen kénnen unter
Umsténden schon sehr lange zurtickliegen und auch andere Erkrankungen betreffen. Wenn es solche
Behandlungen gab, wurden von lhnen auch damals schon Patientendaten erhoben, die fur die
medizinische Forschung ebenfalls von erheblichem Wert sein kdnnen. In der Einwilligungserklarung
kdnnen Sie uns auch die Nutzung lhrer friheren Patientendaten erlauben. Auch diese Patientendaten
kénnen dann fir 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung gespeichert und wissenschaftlich
genutzt werden, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben.

1.2 Wie werden lhre Patientendaten wissenschaftlich genutzt?

lhre Patientendaten kdnnen Universitaten, Forschungsinstituten und forschenden Unternehmen auf
Antrag fir medizinische Forschungszwecke zur Verfigung gestellt werden. Diese Daten dirfen vom
Empfanger nur zu dem vorbestimmten und beantragten Forschungszweck genutzt und nicht zu anderen
Zwecken weitergegeben werden. lhre Patientendaten und gespendeten Biomaterialien werden
ausschlieBBlich  fur wissenschaftliche Zwecke genutzt; sie werden nicht verkauft. Das
Universitatsklinikum Heidelberg kann aber fir die Bereitstellung qualitatskontrollierter Daten von den
jeweiligen Nutzern eine angemessene Aufwandsentschadigung erheben.

Die Zulassigkeit jedes einzelnen Forschungsvorhabens mit Ihren Patientendaten und Biomaterialien
wird vorab von einer unabhangigen Ethikkommission geprift und erfordert deren zustimmende
Bewertung.

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliel3lich anonymisiert, also in
einer Form, die keine Ruckschliisse auf Ihre Person zulasst. Das gilt insbesondere auch fiir genetische
Informationen. Mdglich ist allerdings eine Aufnahme Ihrer genetischen Daten bis hin zur gesamten
Erbsubstanz (Genom) in besonders geschitzte wissenschaftliche Datenbanken, die fir die
Allgemeinheit nicht zugénglich sind.

x108008+

Anonymisierung

Bei der Anonymisierung werden lhre Daten so verandert, dass sie lhrer Person nicht mehr oder nur
mit einem unverhéaltnismanRig groRen technischen Aufwand zugeordnet werden kénnen.

Ihre Patientendaten und Daten aus der Analyse Ihrer Biomaterialien kénnen auch mit Ihren Daten aus
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Datenbanken anderer Forschungspartner (z.B. anderer Krankenh&user, Institute oder Register)
zusammengefilhrt werden. Voraussetzung daflr ist, dass Sie dieser Nutzung auch bei den
entsprechenden Forschungspartnern zugestimmt haben.

1.3 Wer hat Zugang zu lhren Patientendaten und wie werden diese geschitzt?

Alle unmittelbar lhre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden durch
eine Zeichenkombination ersetzt (Codierung). Dieses interne Kennzeichen sowie Ihre damit
verbundenen Patientendaten und Biomaterialien koénnen dann nicht mehr direkt lhrer Person
zugeordnet werden Der Zusammenhang dieses internen Kennzeichens mit den Sie direkt
identifizierenden Daten wird von einer unabhangigen klinikinternen Treuhandstelle oder insbesondere
im Falle einer einrichtungsibergreifenden Zusammenfiuhrung von Daten von einer unabhéngigen
externen Treuhandstelle verwaltet. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.klinikum.uni-
heidelberg.de/treuhand. Ohne die Mitwirkung dieser Stelle kdnnen die fur die medizinische Forschung
bereitgestellten Patientendaten nicht oder nur mit unverhaltnisméafig hohem technischem Aufwand zu
Ihrer Person zuriickverfolgt werden. Vor einer Weitergabe lhrer Daten und Biomaterialien an Forscher
auBBerhalb lhrer behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen
Kennzeichens durch eine neue Zeichenkombination.

Codierung

Bei der Erfassung von Patientendaten werden auch Informationen wie lhr Name und Ihr Geburtsdatum
erfasst. Mit solchen Informationen kann leicht auf Sie persénlich geschlossen werden. Diese
Informationen werden durch eine Kombination von Zeichen ersetzt. Auf diese Weise wird eine einfache
Ruckverfolgung zu Ihrer Person ausgeschlossen. Eine Rickverfolgung zu lhrer Person erfolgt nur, wenn
Ilhre Patientendaten durch zusétzliche Informationen Uber Sie erganzt werden sollen oder um erneut mit
lhnen in Kontakt zu treten (siehe unten Punkt 4).

Daten, die lhre Person identifizieren, werden auf3er in von lhnen erlaubten oder gesetzlich
geregelten Fallen niemals an Forscher oder sonstige Dritte weitergegeben, insbesondere nicht
an Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber.

lhre Einwilligung umfasst auch die Madoglichkeit, lThre Patientendaten und Biomaterialien zu den
genannten Zwecken an Empfanger in Staaten der Europaischen Union oder des Européischen
Wirtschaftsraums oder in weitere Lander, bei denen die Europaische Kommission ein angemessenes
Datenschutzniveau festgestellt hat, zu iibermitteln. Eine Ubermittlung in andere Lander, in denen
kein angemessenes Datenschutzniveau festgestellt wurde, ist ausgeschlossen.

Unter der Adresse www.medizininformatik-initiative.de/datennutzung kénnen Sie jederzeit sehen,
welche Studien mit Ihren oder den Patientendaten und Biomaterialien anderer Patienten durchgefiihrt
werden. Zudem finden Sie unter dieser Adresse eine Mdglichkeit, sich fur einen E-Mail-Verteiler zu
registrieren, der Sie per E-Mail tiber alle neuen Studien mindestens eine Woche vor einer Datennutzung
informiert.

1.4 Welche Risiken sind mit der Nutzung Ihrer Patientendaten verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten im Rahmen von Forschungsprojekten
mit Patientendaten und Daten aus der Analyse |hrer Biomaterialien besteht durch das Hinzuziehen
weiterer Informationen, z.B. aus dem Internet oder sozialen Netzwerken, das Restrisiko einer
Ruckverfolgbarkeit zu Ihrer Person. Das ist insbesondere dann der Fall, wenn Sie selbst genetische
oder andere Gesundheitsdaten, z.B. zur Ahnenforschung im Internet, veréffentlichen.
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Grundsatzlich erhoht ist das Risiko einer Rickverfolgbarkeit bei genetischen Patientendaten. Die
Erbinformation eines Menschen ist in der Regel eindeutig auf eine Person bezogen, also auch auf Sie.
Zudem kann aus lhren genetischen Daten in manchen Fallen auch auf Eigenschaften lhrer Verwandten
geschlossen werden.

Sollten lhre Daten trotz umfangreicher technischer und organisatorischer Schutzmalnahmen in
unbefugte Hande fallen und dann trotz fehlender Namensangaben ein Rickbezug zu Ihrer Person
hergestellt werden, so kann eine diskriminierende oder anderweitig fur Sie und ggf. auch nahe
Verwandte schadliche Nutzung der Daten nicht ausgeschlossen werden.

1.5 Welcher Nutzen ergibt sich fur Sie persdnlich?

Personlich kénnen Sie fir Thre Gesundheit im Regelfall keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus
der wissenschaftlichen Nutzung lhrer Patientendaten und Biomaterialien erwarten. Auf lhre aktuelle
medizinische Behandlung wird lhre Einwilligung somit keine Auswirkung haben. Sollte aus der
Forschung ein kommerzieller Nutzen, z.B. durch Entwicklung neuer Arzneimittel oder
Diagnoseverfahren, erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt.

Es ist jedoch im Einzelfall méglich, dass ein Auswertungsergebnis fir Ihre Gesundheit von so
erheblicher Bedeutung ist, dass ein Arzt oder Forscher eine Kontaktaufnahme als dringend notwendig
erachtet. Das ist insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine
schwerwiegende, bisher moéglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren
Ausbruch verhindert werden kdnnte.

Dartber hinaus konnen sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die moglicherweise fir lhre
Gesundheit relevant sind (Zusatzbefunde) und Uber die wir Sie informieren mdchten. Sie kénnen
entscheiden, ob wir Sie in diesem Zusammenhang kontaktieren dirfen. Beachten Sie dabei, dass Sie
Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Ruckmeldung erhalten, unter Umstanden bei
anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren miissen und
dadurch Nachteile erleiden kdnnten. Da fur die medizinische Forschung eventuell auch Informationen
aus lhrer Erbsubstanz genutzt werden sollen, kann sich das auch auf Ihre genetische Veranlagung fur
bestimmte Erkrankungen beziehen. Weitere Informationen zu genetischen Daten finden Sie unter
www.vernetzen-forschen-heilen.de/genetische-daten.

Informationen aus lhrer Erbsubstanz kénnen auch Bedeutung fur lhre Familienangehdérigen und die
Familienplanung haben. Sie konnen l|hre Entscheidung fir oder gegen diese Mdglichkeit zur
Ruckmeldung jederzeit durch Mitteilung an uns andern.

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich fur unsere Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung, und auf dieser Basis auf die
Neuentwicklung von verbesserten Préventions-, Versorgungs- und Behandlungsansatzen. Weitere
Informationen  Uber  unsere  Aktivitdten  finden  Sie  unter  https://www.klinikum.uni-
heidelberg.de/heidelberg-medic .
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Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung von Krankenkassendaten

Krankenkassendaten

Bei lhrer Behandlung im Universitatsklinikum Heidelberg werden nur Daten erhoben, die im
unmittelbaren Behandlungszusammenhang benétigt werden. Fir viele wissenschaftliche
Fragestellungen reichen diese ,Momentaufnahmen® aber meist nicht aus. Um ein umfassenderes
Bild von Ihrem Gesundheitszustand zu erhalten, wiirden wir z.B. gerne auch lhre Patientendaten
aus der ambulanten Versorgung nutzen. Uber diese Informationen verfugt Ihre Krankenkasse.

Wir bitten Sie darum, dass wir von Ihnen auch Daten, z.B. (iber vorangegangene und nachfolgende
Arztkontakte bei ambulanten Haus- und Fachéarzten sowie ggf. von weiteren Krankenhausaufenthalten
und Arzneimittel-Verordnungen anfordern und wissenschaftlich nutzen durfen. Unter Punkt 2 in der
Einwilligungserklarung kénnen Sie uns dazu erméchtigen, die entsprechenden Daten bei lhrer
Krankenkasse anzufordern. Die Krankenkassen erhalten von uns aber keinerlei
Forschungsergebnisse, die lhnen persdnlich zugeordnet werden kdnnten. Damit wird Ihnen auch kein
Nachteil durch die Nutzung Ihrer Krankenkassen-Daten entstehen.

3.

Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung von Biomaterialien
(Gewebe und Korperflissigkeiten)

3.1 Was sind Biomaterialien?

Biomaterialien

Unter Biomaterialien versteht man Gewebeproben und/oder Kérperflissigkeiten, die Ihnen zur
Diagnosestellung oder Therapie enthommen wurden und die nach Abschluss der Untersuchungen
nicht mehr bendtigt werden (Restmaterialien). Dabei kann es sich z.B. um Blut, Urin, Stuhl, Speichel,
Hirnwasser oder um Gewebe handeln, das z.B. im Rahmen einer Operation oder bei einer Biopsie
entnommen wurde. Diese Restmaterialien kdnnen fur die medizinische Forschung niitzlich sein und
sollen dafir in Biobanken bzw. Klinik- oder Institutsarchiven aufbewahrt werden. Dartber hinaus
kénnen Sie bei einer Routine-Blutentnahme bzw. ohnehin geplanten Punktion auch zusatzliche
Proben (z.B. eine begrenzte zusatzliche Blutmenge) fur medizinische Forschungszwecke spenden
(siehe unten Punkt 3.2).

Moglicherweise wurden Sie schon friiher einmal bei uns behandelt. Diese Behandlungen kénnen unter
Umstanden schon sehr lange zurtickliegen und auch andere Erkrankungen betreffen. Wenn es solche
Behandlungen gab, wurden lhnen auch damals vielleicht schon Biomaterialien entnommen, die fiir die
medizinische Forschung ebenfalls von erheblichem Wert sein kénnen. In der Einwilligungserklarung
kénnen Sie uns auch die Nutzung der friher enthommenen Biomaterialien erlauben. Auch diese
Biomaterialien kénnen dann fur 30 Jahre ab dem Zeitpunkt lhrer Einwilligung gelagert und
wissenschaftlich genutzt werden, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben.
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3.2 Wie werden |Ihre Biomaterialien wissenschaftlich genutzt und vor Missbrauch geschitzt?

Fur den Umgang mit lhren Biomaterialien und den daraus gewonnenen Daten sowie fur die damit
verbundenen Ziele und Risiken gelten dieselben Regeln und Grundsétze, die oben zu den
Patientendaten erlautert worden sind. Die Einzelheiten ergeben sich aus den Abschnitten 1.1 — 1.6
dieser Patienteninformation. In Biomaterialien kann lhre Erbsubstanz in Form genetischer Daten
enthalten sein. Insofern sind insbesondere die unter 1.4 beschriebenen Risiken fiir genetische Daten
zu beachten. Hierzu zahlt auch ein erhdhtes Risiko einer Riickverfolgbarkeit Ihrer Person anhand dieser
Daten.

Ihre Biomaterialien sollen fir verschiedene medizinische Forschungszwecke verfligbar sein. Dazu
werden diese in einer Biobank bzw. einem Archiv des Universitatsklinikums Heidelberg und seiner
Vertragspartner aufbewahrt und kdnnen auf Antrag auch an andere Forschungspartner weitergegeben
werden.

Zu den Forschungsvorhaben mit Ihren Biomaterialien kénnen auch genetische Untersuchungen zéhlen,
einschlieBlich Untersuchungen Ihrer Erbsubstanz, z.B. auf angeborene genetisch bedingte
Erkrankungen oder erworbene genetische Veranderungen, unter anderem auch von Tumoren. Dies
kann unter Umstanden auch eine Untersuchung Ihrer gesamten Erbsubstanz (Genom) umfassen.

Fur die Forschung kann es sehr hilfreich sein, bei einer sowieso stattfindenden Routine-Blutentnahme
oder -Punktion etwas mehr Biomaterial zu entnehmen, als flir die Unterstitzung lhrer Behandlung noétig
ist. Diese zusatzliche Entnahme wird nur vorgenommen, wenn Sie dem gesondert in der
Einwilligungserklarung zustimmen. Zudem ist diese zusatzliche Entnahme zu Ihrem Schutz begrenzt.
Pro Materialgewinnung dirfen nach MaR3gabe Ihres behandelnden Arztes insgesamt hdchstens 60 ml
Blut oder Punktionsflissigkeit (ca. 12 Teel6ffel voll), bei Hirnwasser bis zu 10 ml (ca. 2 Teel6ffel voll)
zusatzlich fur Forschungszwecke entnommen werden. Entnahmemengen oberhalb dieser Grenzen
erfordern eine gesonderte Aufklarung und Einwilligung.

3.3 Wer erhélt Eigentum an Ihren Biomaterialien?

Mit der Einwilligung zur Gewinnung, Lagerung und wissenschaftlichen Nutzung Ihrer Biomaterialien wird
gleichzeitig das Eigentum an den Biomaterialien an das Universitatsklinikum Heidelberg Ubertragen.
Ihre Proben werden nicht verkauft, der Trager kann aber flr die Bereitstellung qualitatskontrollierter
Biomaterialien von den jeweiligen Nutzern eine angemessene Aufwandsentschadigung verlangen. Ihr
Recht, Uber die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten selbst zu bestimmen, bleibt von der
Eigentumsubertragung unberihrt. Trotz Eigentumsibertragung kénnen Sie lhre Einwilligung in die
Datenverarbeitung jederzeit widerrufen (siehe Punkt 6) und die Vernichtung Ihrer Biomaterialien
verlangen.

4. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?

Zur Gewinnung zusatzlicher Informationen und Biomaterialien von lhnen kann es sinnvoll werden, zu
einem spéteren Zeitpunkt erneut Kontakt mit lhnen aufzunehmen. Zudem kann die erneute
Kontaktaufnahme dazu genutzt werden, z.B.

4.1

um von lhnen mit lhrer Zustimmung zuséatzliche, fir wissenschaftliche Fragen relevante
Informationen zu erfragen, Sie Uber neue Forschungsvorhaben/Studien zu informieren und/oder lhre
Einwilligung in die Verknupfung Ihrer Patientendaten mit medizinischen Informationen aus anderen
Datenbanken einzuholen, oder
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4.2
um Sie Uber medizinische Zusatzbefunde zu informieren (siehe oben Punkt 1.5).

Sie kdnnen die in 4.1 und 4.2 genannten Kontaktaufnahmen in der Einwilligungserklarung ablehnen
(,Recht auf Nichtwissen®).

4.3

Unabhangig davon kann eine Kontaktaufnahme erfolgen, um lhnen uber Ihren behandelnden Arzt
oder lhren Hausarzt eine Riickmeldung Uber Analyseergebnisse zu geben, die fir Sie personlich von
erheblicher Bedeutung sein kdnnten (siehe oben Punkt 1.5).

5. Wie lange gilt Ihre Einwilligung?

lhre Einwilligung in die Erhebung von Patientendaten und zur Gewinnung von Biomaterialien gilt — wenn
Sie sie nicht vorher widerrufen (siehe weiter unten) — fur einen Zeitraum von funf Jahren ab lhrer
Einwilligungserklarung. Das bedeutet, dass in diesem Zeitraum im Universitatsklinikum Heidelberg mit
vorheriger Ankiindigung von Ihnen nochmals Daten und Biomaterialien gewonnen werden dirfen, ohne
dass Sie erneut eine Einwilligungserklarung unterzeichnen miussten. Sollten Sie nach Ablauf von funf
Jahren wieder im Universitatsklinikum Heidelberg vorstellig werden, werden wir Sie erneut um lhre
Einwilligung bitten.

lhre Einwilligung in die Verarbeitung und Nutzung der bisher erhobenen Daten und Biomaterialien bleibt
Uber diesen Zeitraum hinaus wirksam (siehe Punkt 1.1).

6. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?
lhre Einwilligung ist freiwillig!

Sie kdnnen lhre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie zur wissenschaftlichen Nutzung lhrer
Patientendaten sowie der von lhnen zur Verfigung gestellten Biomaterialien jederzeit ohne
Angabe von Grinden und ohne nachteilige Folgen fiir Sie vollstandig oder in Teilen widerrufen.

Ein Widerruf bezieht sich dabei immer nur auf die kinftige Verwendung lhrer Patientendaten und
Biomaterialien. Daten aus bereits durchgeflihrten Analysen kénnen nachtraglich nicht mehr entfernt
werden.

Im Falle eines Widerrufs werden die von lhnen fur die Forschung zur Verfiigung gestellten
Biomaterialien vernichtet und lhre auf Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten Patientendaten
geldscht oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich zuléssig ist. Wenn eine Léschung nicht oder nicht mit
zumutbarem technischem Aufwand maoglich ist, werden lhre Patientendaten anonymisiert, indem der
Ihnen zugeordnete ldentifizierungscode geléscht wird. Die Anonymisierung lhrer Patientendaten kann
allerdings eine spatere Zuordnung von — insbesondere genetischen — Informationen zu lhrer Person
Uber andere Quellen niemals vollig ausschlieRen.

Sie kdnnen auch einzelne Teile der Einwilligungserklarung widerrufen, beispielsweise wenn Sie zwar
die Patientendaten weiter der Forschung zur Verfigung stellen méchten, aber kein Interesse an einer
weiteren Kontaktierung zwecks Nacherhebungen oder Studienteilnahmen haben.
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Fir einen Widerruf wenden Sie sich bitte an:

7.

Universitatsklinikum Heidelberg
Patientenverwaltung — Treuhandstelle
Im Neuenheimer Feld 672

69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 56-7967

handstelle@ heidell

Weitere Informationen und Rechte

Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Artikel 9 Absatz 2 a und Artikel 6 Absatz
1 a der Européischen Datenschutz-Grundverordnung).

Fur die Verarbeitung ihrer Patientendaten verantwortlich ist das

Universitatsklinikum Heidelberg
Anstalt des 6ffentlichen Rechts
Im Neuenheimer Feld 672
69120 Heidelberg

Die zustandige Datenschutzbeauftragte der verantwortlichen Einrichtung ist erreichbar unter

Universitatsklinikum Heidelberg
Die Datenschutzbeauftragte

Im Neuenheimer Feld 672
69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 56-7036

E-Mail: Datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Sie haben die Mdoglichkeit, sich mit einer Beschwerde an jede Datenschutzaufsichtsbehdrde zu wenden.
Die zustandige Aufsichtsbehdrde fur Ihre behandelnde Einrichtung ist

Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wiirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

Konigsstralle 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/61 5541 -0

Fax: 0711/61 55 41 - 15

E-Mail: poststelle@l|fdi.bwl.de

Internet: http//www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft Uber die Sie betreffenden Patientendaten zu erhalten (auf

Wunsch einschlieRlich einer unentgeltlichen Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung

oder Loschung oder Einschréankung der Verarbeitung zu verlangen.

Sie haben weiter das Recht, von lhnen bereitgestellte Daten in einem standardisierten elektronischen
Format zu erhalten oder an eine von lhnen genannte Stelle Ubermittelt zu bekommen (Recht auf
Datenlibertragbarkeit)
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Einwilligungserklarung — Patientin/Patient

Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten, Krankenkassendaten
und Biomaterialien (Gewebe und Koérperflissigkeiten) flr medizinische
Forschungszwecke (BROAD CONSENT)

Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner Patientendaten, wie
in der Patienteninformation beschrieben; dies umfasst

11

die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten fir die medizinische Forschung ausschlief3lich
wie in der Patienteninformation beschrieben und mit getrennter Verwaltung des Namens und anderer
direkt identifizierender Daten (Codierung). Unter der Adresse www.medizininformatik-
initiative.de/datennutzung kann ich mich fiir einen E-Mail-Verteiler registrieren, der per E-Mail Uiber alle
neuen Studien, die mit den Patientendaten durchgefiihrt werden, vor deren Durchfiihrung informiert
(siehe Punkte 1.1, 1.2 und 1.3 der Patienteninformation).

1.2

die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner codierten Patientendaten durch Dritte wie z.B. durch
andere Universitaten/Institute/forschende Unternehmen; dies kann auch eine Weitergabe fir
Forschungsprojekte im Ausland umfassen, wenn in diesen europédisches Datenschutzrecht gilt oder die
Européaische Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. An einem etwaigen
kommerziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt. Vor einer Weitergabe an Forscher
aullerhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen
Kennzeichens durch eine neue Zeichenkombination.

13

die Moglichkeit einer Zusammenfihrung meiner Patientendaten mit Daten in Datenbanken anderer
Forschungspartner. Voraussetzung ist, dass ich dieser Nutzung bei den entsprechenden
Forschungspartnern auch zugestimmt habe.

Ich willige ein in die Erhebung, Verarbeitung, Speicherung und wissenschaftliche Nutzung meiner
Patientendaten wie in Punkt 1.1 bis 1.3 der Einwilligungserklarung und Punkt 1 der
Patienteninformation beschrieben.

[ Ja [ Nein

I “E

Ecgo Ich willige ein in die Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner Patientendaten, die im
—— 2 | Rahmen friherer Behandlungen erhoben wurden, wie in Punkt 1.1 bis 1.3 der
— Einwilligungserklarung und Punkt 1 der Patienteninformation beschrieben.

— 0 Ja O Nein
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2. Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung meiner Krankenkassendaten

Hiermit erméchtige ich meine Krankenkasse auf Anforderung durch das Universitétsklinikum Heidelberg
Daten Uber von mir in Anspruch genommene arztliche Leistungen in der ambulanten Versorgung und bei
stationaren Aufenthalten, Uber verordnete Heil- und Hilfsmittel sowie Arzneimittel und Angaben zum
Bereich Pflege an das Universitatsklinikum Heidelberg so wie in der Patienteninformation beschrieben,
zu Ubermitteln, und zwar:

2.1.

Einmalig rickwirkend flr die Daten der vergangenen 5 Kalenderjahre. Mit der daflir nétigen
Ubermittlung meiner Krankenversicherungs-Nummer an das Universitatsklinikum Heidelberg bin ich
einverstanden

O Ja [ Nein

2.2.

Far Daten ab dem Datum meiner Unterschrift tber einen Zeitraum von 5 Jahren. Mit der daftr
nétigen Ubermittlung meiner Krankenversicherungs-Nr. an das Universitatsklinikum Heidelberg bin ich
einverstanden

O Ja [ Nein

3. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien

«108008+

(Gewebe und Korperflussigkeiten), wie in der Patienteninformation beschrieben; dies
umfasst

3.1.

Die Lagerung und Verarbeitung meiner Biomaterialien im Universitatsklinikum Heidelberg und seiner
Vertragspartner fir medizinische Forschungszwecke ausschlie3lich wie in der Patienteninformation
beschrieben und mit getrennter Verwaltung des namens und anderer direkt identifizierender Daten
(Codierung, siehe Punkte 3.1 bis 3.3).

3.2.

Die wissenschaftliche Analyse meiner codierten Biomaterialien sowie deren Weitergabe und Nutzung
durch Dritte z.B. Universitaten/Institute/forschende Unternehmen fir genauer bestimmte und beantragte
medizinische Forschungszwecke; dies kann auch eine Weitergabe fiir Forschungsprojekte im Ausland
umfassen, wenn in diesen europdisches Datenschutzrecht gilt oder die Europédische Kommission ein
angemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. Vor einer Weitergabe an Forscher auRerhalb meiner
behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch eine
neue Zeichenkombination.

Ebenso willige ich in die Moglichkeit einer Zusammenfuhrung von Analyse-Daten meiner Biomaterialien
mit Analyse-Daten in Datenbanken anderer Forschungspartner ein. Voraussetzung ist, dass ich dieser
Nutzung bei den entsprechenden Forschungspartnern auch zugestimmt habe.
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3.3.

Das Eigentum an meinen Biomaterialien tbertrage ich an das Universitatsklinikum Heidelberg
und seinen Vertragspartnern. Mein Recht, Uber die Verarbeitung meiner dem Biomaterial zu
entnehmenden personenbezogenen Daten selbst zu bestimmen, bleibt von der
Eigentumsiibertragung unberthrt (siehe Punkt 3.3 der Patienteninformation).

Ich willige ein in die Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien
(Gewebe und Korperflissigkeiten), wie in Punkt 3.1 bis 3.3 der Einwilligungserklarung und Punkt 3
der Patienteninformation beschrieben.

Meine Einwilligung umfasst auch die Entnahme geringer zuséatzlicher Mengen von Biomaterial bei
einer sowieso stattfindenden Routine-Blutentnahme oder -Punktion in den unter Punkt 3.2 der
Patienteninformation beschriebenen Grenzen.

Ich willige ein in die Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien, die im
Rahmen friherer Behandlungen erhoben wurden, wie in Punkt 3.1 bis 3.3 der
Einwilligungserklarung und Punkt 3 der Patienteninformation beschrieben.

[ Ja [ Nein

4.

Moglichkeit einer erneuten Kontaktaufnahme
4.1.

Ich willige ein, dass ich vom Universitatsklinikum Heidelberg erneut kontaktiert werden darf, um
gegebenenfalls zusatzliche fir wissenschaftliche Fragen relevante Informationen oder Biomaterialien
zur Verfugung zu stellen, um Uber neue Forschungsvorhaben/Studien informiert zu werden, und/oder
um meine Einwilligung in die Verknipfung meiner Patientendaten mit medizinischen Informationen
aus anderen Datenbanken einzuholen (siehe Punkt 4.1 der Patienteninformation).

— 4.2.

I “S

=== 2 | Ich willige ein, dass ich vom Universitatsklinikum Heidelberg wieder kontaktiert werden darf, um tber
—— 2 | medizinische Zusatzbefunde informiert zu werden (siehe Punkt 4.2 der Patienteninformation).

— O Ja I Nein
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5. Geltungsdauer meiner Einwilligung

Meine Einwilligung in die Erhebung von Patientendaten und in die Gewinnung von Biomaterialien bei
Aufenthalten im Universitatsklinikum Heidelberg gilt fir einen Zeitraum von finf Jahren ab meiner
Einwilligungserklarung. Sollte ich nach Ablauf von fiinf Jahren wieder im Universitatsklinikum Heidelberg
vorstellig werden, kann ich erneut meine Einwilligung erteilen. Die Nutzung der von mir erhobenen
Daten und gewonnenen Biomaterialien bleibt Gber diesen Zeitraum hinaus zuldassig (Punkt 5 der
Patienteninformation).

Widerrufsrecht
Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden beim Universitatsklinikum Heidelberg
vollstandig oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir irgendwelche Nachteile entstehen.

Beim Widerruf werden die fur die Forschung verbliebenen Biomaterialien und die auf Grundlage dieser
Einwilligung gespeicherten Daten vernichtet bzw. geldscht oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich
zuléssig ist. Daten aus bereits durchgefuhrten Analysen kénnen nicht mehr entfernt werden (Punkt 6
der Patienteninformation).

Ich wurde Uber die Nutzung meiner Patientendaten, Krankenkassendaten und Biomaterialien
sowie die damit verbundenen Risiken informiert und erteile im vorgenannten Rahmen meine
Einwilligung. Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und alle meine Fragen wurden zufriedenstellend
beantwortet.

Ich wurde dariber informiert, dass ich ein Exemplar der Patienteninformation und eine Kopie
der unterschriebenen Einwilligungserklarung erhalten werde.

Ort, Datum

Vor- und Nachname Patient/in Unterschrift Patient/in
(Druckbuchstaben)

Ich habe das Aufklarungsgespréach gefuhrt.

«108008+

Ort, Datum

Vor- und Nachname Mitarbeiter/in Unterschrift Mitarbeiter/in
(Druckbuchstaben)
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Zentrum fiir Seltene Erkrankungen Universitatsmedizin Heidelberg | Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg Sprecher:
Prof. Dr. med. Georg F. Hoffmann

PD Dr. med. Daniela Choukair

Studieninformation fiir Erwachsene {i}
Zur Teilnahme an der RoUnD ,Registry of Undiagnosed Diseases” (Deutsch: ROU"D

»Register fur unklare Diagnosen”) Registerstudie
Sehr geehrte(r) Frau/Herr .......oooeevveeerevvvennrennens )

Sie leiden wahrscheinlich an einer seltenen, noch nicht diagnostizierten Krankheit.
Eine lokale Datenbank soll mittels der Daten der Studienteilnehmer aufgebaut
werden. Alle Personen mit einer unklaren Diagnose sind zur Teilnahme eingeladen.
Mit diesem Schreiben bitten wir Sie, an der oben genannten Studie teilzunehmen.
Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfaltig durch. Sie kdnnen dann
entscheiden, ob Sie teilnehmen mdchten oder nicht. Lassen Sie sich ausreichend
Zeit und stellen Sie den Studienmitarbeitern alle Fragen, die fiir Sie wichtig sind. Die
Studie wird aus Eigenmitteln finanziert.

Welches Ziel verfolgt die RoUnD-Registerstudie?

Ziel dieser Registerstudie ist es, Patienten mit einer bislang unklaren Diagnose

anhand von kérperlichen Merkmalen (klinische Phanotypisierung) und typischen
Untersuchungsergebnissen zu charakterisieren und in einer Datenbank

pseudonymisiert zu erfassen. ,,Pseudonymisierung” bedeutet, dass die erhobenen

Daten anstatt des Namens/Geburtsdatums etc. mit einem Nummern-

/Buchstabencode gekennzeichnet werden. Die Daten kénnen dann nur noch von

bestimmten autorisierten Personen mit zusdtzlichen Informationen (sog.

»Schllssel”) einer bestimmten Person zugeordnet werden. Die Charakterisierung

erfolgt standardisiert anhand von sogenannten HPO terms (human phenotype

ontology; https://hpo.jax.org/app).

Jeder HPO term beschreibt eine charakteristische Besonderheit, wie z.B. Kleinwuchs

(short stature).

Anhand dieser HPO terms kénnen bei Patienten mit bislang unklarer Diagnose mit

Hilfe von speziellen Software-Programmen nach Erkrankungen gesucht werden. Bei

vielen Patienten mit bislang unklarer Diagnose wird eine genetische Ursache

vermutet und moglicherweise wurde eine Analyse lhrer gesamten Erbsubstanz,

sogenannte Exom-Sequenzierung ggf. eine Genom-Sequenzierung, veranlasst. Auch '6”11“'260“5222{23 Feld 130.3
wieder mit speziellen lokalem Software-Programmen kann ein Abgleich mit den Te91.+49 622156i503
genetischen Daten und den HPO terms vorgenommen werden, um eine Diagnose Fax +49 6221 56-4501
zu finden. Wenn diese Suche nicht sofort erfolgreich ist und die Diaghose weiterhin E]ae’:j"eulii_chhe?g'gf;;%de
ungeklart ist, sollen jahrliche Re-Evaluationen durchgefiihrt werden mit dem Ziel www.seltene-erkrankungen-
neueste Forschungsergebnisse in die Suche mit einzubeziehen. So wird hoffentlich heidelberg.de
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zukunftig ein groRer Anteil von Patienten mit bislang ungeklarter Diagnose einer Diagnose zugefiihrt. Das
ermoglicht unter Umstanden eine zielgerichtete Therapie.

Wie lauft die Registerstudie ab?

Im Rahmen der Studie werden wir Daten Uber die klinische Phanotypisierung zu 5 Zeitpunkten bis zum
18. Lebensjahr, sowie aktuelle Daten von lhnen erheben. Hierzu werden korperliche Merkmale und
typische Untersuchungsergebnisse standardisiert in sogenannte HPO terms (s. oben) lbertragen. Diese
Daten werden im ,,Register flr unklare Diagnosen”, welches im Rechenzentrum des deutschen Anbieters
Mittwald CM Service GmbH & Co. KG angesiedelt ist, pseudonymisiert gesammelt. In der Regel wurde bei
Ihnen bereits eine genomweite Analyse durchgefiihrt, die bisher leider nicht zur Klarung Ihrer Diagnose
beigetragen hat. In jahrlichen Abstdnden wird in sogenannten Fallkonferenzen mit Ihrem behandelnden
Arzt und Humangenetiker entschieden, ob eine Re-Evaluation der genomweiten Analysen sinnvoll
erscheint. Moglicherweise werden genetische Varianten identifiziert, diese werden in Fallkonferenzen
besprochen und diese werden im Register pseudonymisiert dokumentiert. Soll eine Re-Evaluation
erfolgen, werden an den jeweiligen durchfiihrenden Humangenetischen Instituten (entweder
Universitatsklinikum Heidelberg, Technische Universitat Minchen oder Institut fiir Medizinische Genetik
und Angewandte Genomik Universitatsklinikum Tiibingen) die Untersuchungen veranlasst. Die Teilnahme
an der RoUnD-Register-Studie ist flir Sie nicht mit einem erhdhten Zeitaufwand verbunden, da alle Daten
wahrend reguldren ambulanten Vorstellungen und/oder stationarer Aufnahmen erfasst werden kénnen.

Mogliche Risiken

Die Studie basiert auf routinemaRigen Untersuchungen, die Ublicherweise wahrend ambulanter
Vorstellungen und/oder stationarer Aufnahmen durchgefiihrt werden. Es sind daher keine zusatzlichen
Untersuchungen und Probenentnahmen bei lhnen erforderlich. Aufgrund der Teilnahme entstehen keine
korperlichen Risiken.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme an der Studie
Ihr Allgemeinzustand wird durch diese Studie nicht beeinflusst. Durch eine Studienteilnahme kann
moglicherweise bei Ihnen eine Diagnose gestellt werden.

Informationen zum Datenschutz

Die arztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden eingehalten. Wahrend
der Studie werden medizinische Befunde und personliche Informationen von lhnen erhoben und in der
Prifstelle in der allgemeinen Patientenakte niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Davon
ausgenommen sind genetische Daten, die separat aufbewahrt werden. Die fiir die Studie verwendeten
Daten werden auf einem Server des Rechenzentrums des deutschen Anbieters Mittwald CM Service
GmbH & Co. KG mit einem professionellen Sicherheitskonzept verwaltet, das vor unbefugtem Zugriff
geschitzt ist. Zugriff haben nur Mitglieder des Studienteams. Das Universitatsklinikum Heidelberg ist die
fir die Speicherung und Verarbeitung der Daten verantwortliche Stelle und unterliegt damit dem
deutschen Datenschutzgesetz und den gesetzlichen Bestimmungen der Europadischen Union. Daten
werden dort in pseudonymisierter Form gespeichert und ausgewertet. Die Daten sind gegen unbefugten
Zugriff gesichert. Eine Entschllisselung erfolgt nur bei Ricktritt von der Studie zum Zweck der
Datenvernichtung. Sobald es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck moglich ist, werden die
personenbezogenen Daten anonymisiert. Die wdhrend der Studie erhobenen Daten werden nach
Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt.

Ihre Daten werden moglicherweise zur Analyse an externe Labore (Technische Universitdt Minchen und
Institut fiir Medizinische Genetik und Angewandte Genomik Universitatsklinikum Tibingen)
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weitergegeben. Eine anderweitige Datenweitergabe findet nicht statt. Die Ergebnisse der durchgefiihrten
Analysen bleiben bei dem jeweiligen Labor gespeichert. Dies ist auch deswegen notwendig, denn nur so
kann eine erforderliche Re-Evaluation durchgefiihrt werden.

Die im Rahmen der RoUnD-Register-Studie gesammelten Patientendaten werden hauptsachlich fir die in
diesem Protokoll festgelegten Zwecke verwendet. In Zukunft kénnten jedoch weitere Register /
Datenbanken in anderen Forschungsprojekten eingerichtet werden. Die genauen Forschungsfragen
kénnen derzeit nicht angegeben werden. Der Forschungszweck wiirde sich jedoch auf die Seltenen
Erkrankungen der Patienten beschrinken. Diese zukiinftigen Forschungsprojekte werden von der
zustandigen Ethikkommission gesondert erértert. Wenn Patienten in der Einverstandniserklarung der
Wiederverwendung ihrer Daten in weiteren Registern und Datenbanken zustimmen, kénnen die Daten
an Forschungspartner in anderen Liandern weitergeleitet werden, die moglicherweise ein geringeres
Datenschutzniveau aufweisen als Deutschland und die Europdische Union. Das Studienteam wird alle
moglichen Schritte unternehmen, um den Schutz der Daten gemdll den Datenschutzstandards
Deutschlands und der Europdischen Union zu gewadhrleisten. Bitte kreuzen Sie in der
Einwilligungserklarung an, ob Sie mit der Wiederverwendung lhrer Daten in weiteren Datenbanken /
Registern einverstanden sind.

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Auswertung und Ubermittlung von Daten aus lhren Biomaterialien im
Rahmen von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, Sie zu
identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu Ihrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen
sich nicht vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden kénnen,
insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im Internet
veroffentlichen. Die Studienleitung versichert Ihnen, alles nach dem Stand der Technik Mégliche zum
Schutz lhrer Privatsphére zu tun und Daten und / oder Proben nur an Projekte weitzugeben, die ein
geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kdnnen.

»Pseudonymisierung” ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, dass die
personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen (,,Schlissel”) nicht mehr einer
spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen. Dies erfolgt automatisch bei Anlage eines
neuen Patienten im Register. Der Code enthalt eine dreistellige Nummer fiir das Zentrum, eine
fortlaufende Nummer fiir die neuangelegten Patienten und eine Zufallszahl. Diese zusatzlichen
Informationen werden dabei gesondert aufbewahrt und unterliegen technischen und organisatorischen
Malinahmen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder
identifizierbaren natiirlichen Person zugewiesen werden.

»Anonymisierung” ist das Verandern personenbezogener Daten in der Weise, dass die betroffene Person
nicht mehr oder nur mit einem unverhaltnismalig groRen Kosten- oder Zeitaufwand identifiziert werden
kann.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s.u.) Auskunft Gber die von lhnen gespeicherten
personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls kénnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten
sowie die Loschung der Daten oder Einschrankung deren Verarbeitung verlangen.

Die Verantwortliche fiir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist: Frau PD Dr. Daniela
Choukair (Telefon: 06221/56-4503, E-Mail: daniela.choukair@med.uni-heidelberg.de)

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen
koénnen Sie sich an folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtung wenden:
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Datenschutzbeauftragter
Universitatsklinikum Heidelberg

Im Neuenheimer Feld 672

69120 Heidelberg

E-Mail: Datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender Aufsichtsbehorde
zu beschweren:

Der Landesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart Tel.. 0711/61 55 41 - 0 Fax: 0711/61 55 41 - 15
E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Sie kdnnen uns auch mitteilen, ob Sie Uber Forschungsprojekte, fir die Ihre Daten verwendet werden
konnten, informiert werden mochten. Wenn Sie dies wiinschen, werden Sie von uns erneut kontaktiert,
um die Zustimmung flr ein bestimmtes Forschungsprojekt zu erteilen. Ohne Ihre ausdriickliche
Zustimmung fir ein benanntes Forschungsprojekt werden lhre Daten nicht flr dieses Forschungszwecke
verwendet. Bitte kreuzen Sie im Einverstandnisformular an, ob Sie fiir die Teilnahme an weiteren
Forschungsprojekten kontaktiert werden méchten.

Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mdchten, bitten wir Sie, die beiliegende
Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kdonnen diese Einwilligung jederzeit schriftlich oder
miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass lhnen dadurch Nachteile entstehen. Wenn
Sie Ihre Einwilligung widerrufen mochten, wenden Sie sich bitte an die Studienleitung oder das Sie
behandelnde Personal. Bei einem Widerruf kdnnen Sie entscheiden, ob lhre studienbedingt erhobenen
Daten gel6scht werden sollen oder weiterhin fir die Zwecke der Studie verwendet werden diirfen. Auch
wenn Sie einer weiteren Verwendung zundchst zustimmen, kénnen Sie nachtraglich Ihre Meinung noch
andern und die Loschung der Daten verlangen; wenden Sie sich dafiir bitte ebenfalls an die Studienleitung
oder das Sie behandelnde Personal.

Beachten Sie, dass Daten, die bereits in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen sind oder Daten,
die bereits anonymisiert wurden, nicht mehr auf Thren Wunsch geléscht werden kénnen.

Entstehen mir durch die Teilnahme Kosten?
Die Studienteilnahme ist fiir Sie kostenlos. Sie erhalten allerdings auch keine Bezahlung.

Weitere Informationen

Fiir weitere Informationen sowie fiir Auskiinfte iber allgemeine Ergebnisse der Studie steht Ihnen als
Leiterin der Studie Frau PD Dr. Daniela Choukair (Telefon: 06221/56-4503, E-Mail:
daniela.choukair@med.uni-heidelberg.de) zur Verfiigung.

Fiir die Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir lhnen dankbar!

Informationsschrift fiir Erwachsene | Version 5| 05.04.2022
Seite 4 von 4


mailto:Datenschutz@med.uni-heidelberg.de
http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de/
mailto:daniela.choukair@med.uni-heidelberg.de

E g5 v

UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

Zentrum fiir Seltene Erkrankungen Universitatsmedizin Heidelberg | Im Neuenheimer Feld 130.3 | 69120 Heidelberg Sprecher:
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W
RoUnD

Einverstandniserklarung fiir Erwachsene

zur Teilnahme an der RoUnD ,Registry of Undiagnosed Diseases” (Deutsch:
»,Register fiir unklare Diagnosen”) Registerstudie

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem miindlich Gber das Ziel
und den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken ausfiihrlich und verstandlich
aufgeklart. Im Rahmen des Aufklarungsgesprachs hatte ich die Gelegenheit, Fragen
zu stellen. Alle meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich
stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Fiir meine Entscheidung hatte ich
ausreichend Zeit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der
Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene und genetische Daten
verarbeitet werden sollen. Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen
Bestimmungen und setzt gemal} Art. 6 Abs. 1 lit.a, Art. 9 Abs. 2 lit.a DS-GVO in
Verbindung mit § 8 Abs. 1 GenDG (Gendiagnostikgesetz) folgende
Einwilligungserklarung voraus:

Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass die liber mich in der
Studie erhobenen Daten, insbesondere Angaben iiber meine Gesundheit und
Genetik 1, zu den in der Informationsschrift beschriebenen Zwecken in
pseudonymisierter Form aufgezeichnet, ausgewertet und ggf. auch in
pseudonymisierter Form an andere an der Studie beteiligten Universititen
weitergegeben werden konnen. Dritte erhalten keinen Einblick in
personenbezogene Unterlagen. Bei der Veroéffentlichung von Ergebnissen der
Studie wird mein Name ebenfalls nicht genannt. Meine personenbezogenen
Daten werden anonymisiert, sobald dies nach dem Forschungszweck moglich ist.

Die Daten werden nach Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt. Mir ist bekannt,

Im Neuenheimer Feld 130.3
69120 Heidelberg

Tel. +49 6221 56-4503

Fax +49 6221 56-4501
Daniela.Choukair@
med.uni-heidelberg.de
www.seltene-erkrankungen-
heidelberg.de

1 GemiR Art. 9 Abs. 1 DSGVO handelt es sich bei Gesundheitsdaten um
personenbezogene Daten besonderer Kategorie in deren Verarbeitung der
Studienteilnehmer ausdriicklich einwilligen muss. Gleiches gilt fiir Daten, aus
denen die rassische und ethnische Herkunft, politische Meinungen, religiése oder
weltanschauliche ~ Uberzeugungen oder die Gewerkschaftszugehorigkeit
hervorgehen, sowie fiir die Verarbeitung von genetischen Daten, biometrischen
Daten zur eindeutigen Identifizierung einer natiirlichen Person, Daten zum
Sexualleben oder zur sexuellen Orientierung.
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dass diese Einwilligung jederzeit schriftlich oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen
werden kann, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen. Die RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf
erfolgten Datenverarbeitung wird davon nicht beriihrt. In diesem Fall kann ich entscheiden, ob die
von mir erhobenen Daten geléscht werden sollen oder weiterhin fiir die Zwecke der Studie verwendet
werden diirfen.

Mir ist bekannt, dass meine pseudonymisierten Daten, wenn ich der Weiterverwendung meiner Daten
in weiteren Datenbanken/Registern zustimme, auch an Kooperationspartner in anderen Lindern
weitergeleitet werden konnen, die ein niedrigeres Datenschutzniveau als Deutschland und die
Europaische Union haben kénnen. Das Studienteam wird alle moglichen MalBnahmen ergreifen, um
den Schutz meiner Daten in Ubereinstimmung mit den Datenschutzstandards Deutschlands und der
Europaischen Union zu gewahrleisten.

Ich stimme der Studienteilnahme zu:
OJa

O Nein

Ich bin damit einverstanden, dass die Ergebnisse der zuvor durchgefiihrten genomweiten Analyse meiner
genetischen Daten zum Zwecke dieser Studie verwendet werden:

[ Ja
L] Nein

Ich mochte Uber zukiinftige Forschungsprojekte informiert werden. Ich werde dann entscheiden, ob ich
der Verwendung meiner Daten fir ein bestimmtes Projekt zustimme, wenn ich kontaktiert werde:

OJa

O Nein

Ich bin damit einverstanden, dass meine pseudonymisierten Daten in weiteren Datenbanken und
Registern wiederverwendet werden:

OlJa

O Nein
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Name des Teilnehmers/TeilNENMEIIN: ettt ettt e seree e e s sesrte e e s s eraeeessasraaeessanns

Datum und Unterschrift des Teilnehmers/Teilnehmerin: .......coooiiiiiiiiiiiiii e e e e e e eeeeee e

Aufkldrende Person

Der/die Teilnehmer/Teilnehmerin wurde von mir im Rahmen eines Gespréachs lUber das Ziel und den
Ablauf der Studie sowie lber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der Informationsschrift und der
Einwilligungserklarung habe ich dem Teilnehmer ausgehandigt.

Die Aufklarung erfolgte durch: e et e e e

Datum und Unterschrift des aufkIGrenden ArzteS: oo e
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