Information und Einwilligung
zur Verwendung von Biomaterialien und zugehdrigen Daten
in einer Bioprobenbank

Biomaterialien und Daten gewinnende Einrichtung:

Institut fiir Genetik von Herzerkrankungen (IfGH)
(Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Eric Schulze-Bahr)

Universitatsklinikum Miinster (UKM)

Albert-Schweitzer-Campus 1 (Gebdude D3)
D-48149 Minster

T. +49(0)2 51 - 83 - 55326 (Sekretariat)

E-mail ifgh-office@ukmuenster.de

Leiter der Bioprobenbank:  Univ.-Prof. Dr. med. Eric Schulze-Bahr

Sehrgeehrte Frau ..o rcccseccesssess s ssssssssssssssssssssssnnnnns )

Sehr geehrter Herr  ..eeeciiieiiiieeeeeecceceeeerereeennnsssseesseneneeennsssssssesssenesnnnnnsnes ,

Die Untersuchung von menschlichen Biomaterialien und die Analyse der daraus ge-
wonnen oder zu gewinnenden Daten sind zu einem wichtigen Instrument medizini-
scher Forschung gewonnen. Um Krankheiten besser zu verstehen, ist es wichtig,
mehr Uber die zugrunde liegenden biologischen Ablaufe zu erfahren. So wissen wir
heute, dass Anderungen in der Erbsubstanz (in den Genen) bei der Entstehung und
Behandlung von (familidren oder seltenen) Krankheiten eine wichtige Rolle spielen.

Wir mochten Sie fragen, ob Sie bereit sind, eine Gewebeprobe (meist: Blutprobe)
als Biomaterial fiir Forschungsprojekte zur Verfiigung zu stellen.

Die aus der Probe isolierte genomische DNA (alternativ: RNA oder Protein) soll in ei-
ner sogenannten Bioprobenbank gesammelt und mit dazugehorigen genetischen
und krankheitsbezogenen Daten verknipft werden. Diese Bioprobenbank wird be-
trieben vom Institut fiir Genetik von Herzerkrankungen (IfGH, Direktor: Univ.-Prof. Dr.
med. Eric Schulze-Bahr) am UKM.

lhre Einwilligung in eine Verwendung von Biomaterialien und zugehoérigen Daten
ist freiwillig. Sofern Sie nicht teilnehmen moéchten, oder Sie lhre Einwilligung spater
widerrufen mochten, erwachsen lhnen daraus keine (z.B. personlichen oder medi-
zinischen) Nachteile.

Im Folgenden informieren wir Sie iiber die Ziele der Bioprobenbank, die Verfahrens-
weisen und die Mafinahmen zum Schutz lhrer personenbezogenen Daten, damit Sie
auf dieser Grundlage Ihre Entscheidung liber die Teilnahme treffen kénnen.
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Bitte lesen Sie diese Informationsschrift sorgfdltig und besprechen Sie evtl. verblei-
bende Fragen mit lhrem zustdndigen Studienarzt oder dessen Vertreter, die Ihnen
selbstverstdndlich fiir weitere Informationen jederzeit zur Verfiigung stehen.

1. Welche Ziele verfolgt die lokale Bioprobenbank ?

Die Bioprobenbank dient der Férderung der medizinischen Erforschung von seltenen
Erkrankungen. Dazu sollen die gesammelten Biomaterialien und die zugehdrigen Da-
ten langfristig aufbewahrt werden und so der Forschung zur Verfligung stehen. Mit-
hilfe der Bioprobenbank bzw. den Biomaterialien soll langfristig der Einfluss von Erb-
eigenschaften auf die Entstehung von erblich bedingten Herzrhythmusstérungen und
Herzmuskelerkrankungen (Kardiomyopathie) untersucht werden.

Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei lhnen oder anderen einzelnen Personen eine
klinische Diagnose zu erstellen oder eine krankheitsauslésende Veranlagung im
Sinne einer Gendiagnostik nachzuweisen.

Der Mensch besitzt Giber 20.000 verschiedene Gene. Jedes Gen ist die Erbinformati-
on fiir ein Protein. Ein Teil dieser Proteine ist fiir den Aufbau, die Steuerung und Be-
wegung, sowie den Stoffwechsel von Herzmuskelzellen verantwortlich. Sofern das
zugehorige Gen einen Fehler (Mutation) aufweist, ist auch das Protein defekt und
kann seine biologische Funktion nicht mehr korrekt ausiiben.

Dabei konnen der Zeitpunkt des Auftretens erster Symptome und deren Art und
Schweregrad von Person zu Person, auch innerhalb einer Familie, unterschiedlich
sein und von weiteren Faktoren (z.B. Lebensgewohnheiten und duferen Faktoren)
abhangen.

Obgleich in den letzten Jahren die Diagnosemoglichkeiten bei genetisch bedingten
Herzmuskelerkrankungen (Kardiomyopathien) und Herzrhythmusstérungen (Ar-
rhythmien) und auch Herzfehlern stark erweitert wurden, ist der Anteil, in denen in
den bekannten Krankheitsgenen keine ursachliche Genveranderung gefunden wird,
mit ca. 30-80% (je nach Erkrankung) immer noch sehr hoch, so dass Forschungspro-
jekte im Umfeld der Bioprobenbank u.a. darauf zielen, die unbekannten Ursachen
bzw. Krankheitsmodifikatoren weiter aufzuklaren und nachfolgend die aus den Gen-
veranderungen resultierenden Krankheitsmechanismen aufzuzeigen.

In die Bioprobenbank werden daher sowohl Biomaterialien (Proben) von Personen
mit der Verdachtsdiagnose einer erblichen Herzerkrankung aufbewahrt. Diese Pro-
ben sollen zukiinftig fir Forschungszwecke genutzt werden, um Krankheitsmecha-
nismen besser zu verstehen und neue Krankheitsursachen oder Krankheitsmodifika-
toren zu identifizieren.

Auf Grundlage dieser Erkenntnisse kénnen evtl. auch nachfolgend spezifische Thera-
pien entwickelt werden, welche teilweise auch auf Herzerkrankungen mit dhnlichem
Krankheitsbild, die nicht genetisch bedingt sind, tibertragbar sind.
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Die genaue Fragestellung und der genaue Stichprobenumfang der Forschungsprojek-
te, die mit Hilfe dieser Bioprobenbank durchgefiihrt werden sollen, sind zurzeit nicht
bestimmbar.

Fiir jedes Forschungsprojekt, welches auf Proben und Daten aus der Bioprobenbank
zurlickgreift, wird im Vorfeld ein separates Votum durch die Ethikkommission einge-
holt.

2. Um welche Art von Biomaterialien und Daten handelt es sich ?

Bei dem Biomaterial fiir die lokale Bioprobenbank handelt es sich typischerweise
um genomische DNA, die aus einer Blutprobe gewonnen wird, die Ihnen zu For-
schungszwecken entnommen wird. Alternativ kdnnen aus einer solchen Blutprobe
auch RNA oder Proteine isoliert werden. Selten kénnen auch andere Gewebeproben
Verwendung finden.

Die erhobenen Daten umfassen

- Personen-bezogene Informationen zum Spender (Donor) des Biomaterials
(z.B. Alter, Geschlecht),

- Medizinische Daten
(z.B. Anamnese, Ergebnisse aus Untersuchungen, Arztbriefe)

- Biomedizinische Daten
(z.B. genetische Daten (Einzel-Gene, Multi-Kandidaten-Gene, Genomanalyse)
oder auch weiterfiihrende, experimentelle Daten in Krankheitsmodellen) zu
Kandidatengenen fiir eine Erkrankung.

>> In der Genomanalyse erfolgt eine Exom-weite DNA-Sequenzierung (umfasst
alle Gene; engl.: ,,whole exome sequencing”, WES), wird die DNA auf Abwei-
chungen/Veranderungen von der Natursequenz hin untersucht; solche Ver-
anderungen sind nicht unter dem Mikroskop sichtbar. Ziel ist es, mit einem
speziellen Verfahren DNA-Sequenzanderungen bioinformatisch auszuwerten
und ihre Krankheitsrelevanz zu beurteilen. Obgleich die gesamte Information
aller Gene analytisch vorliegt, wird nicht eine komplette Datenauswertung al-
ler menschlichen Gene (ca. 20.600) erfolgen, sondern nur die Information von
ca. 1000 Genen, die krankheits-relevant sind und in einem maoglichen Zu-
sammenhang mit der im Forschungsprojekt untersuchten Herzerkrankung
stehen konnten herausgefiltert. Es findet also dann eine projekt-bezogene
Teilanalyse, jedoch keine Gesamtanalyse der Erbinformation aus Ihrem bio-
material statt.

Die Ergebnisse der genetischen Analysen werden getrennt von lhren personenbezo-
genen Daten gespeichert und kdnnen nicht ohne Mitwirkung des Studienarztes lhrer
Person zugeordnet werden.
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3. Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

Die von Ihnen zur Verfligung gestellten Biomaterialien und Daten werden ausschliel3-
lich fur die Erforschung der bei Ihnen vorliegenden Herzerkrankung verwendet. Die
genauen Fragestellungen kénnen jedoch zum derzeitigen Zeitpunkt u.U. nicht konk-
ret benannt werden. Méglicherweise werden an lhren Biomaterialien auch geneti-
sche Untersuchungen durchgefiihrt und zwar unter Umstanden auch eine Untersu-
chung lhrer gesamten Erbsubstanz (Genom).

Aus logistischen Griinden ist es der Bioprobenbank nicht moglich, individuelle Ein-
grenzungen (z. B. den Ausschluss bestimmter Forschung, den Ausschluss der Weiter-
gabe der Materialien an Dritte) vorzunehmen. Wenn Sie mit der beschriebenen Art
und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden sind, sollten sie Ihre
Einwilligung nicht erteilen.

Die Biomaterialien und Daten sollen fiir unbestimmte Zeit aufbewahrt werden, da
zum jetzigen Zeitpunkt nicht abgeschdtzt werden kann, welche zusétzlichen Er-
kenntnisse in Bezug auf die Ursachen der bei Ihnen vorliegenden Herzerkrankung
in der Zukunft gewonnen werden und wann das Forschungsprojekt abgeschlossen
sein wird.

Es wird jedoch erstmals nach 10 Jahren und dann nachfolgend im Abstand von je-
weils 5 Jahren gepriift, ob die Bioprobenbank weiterhin bendtigt wird. Sollte die Bi-
oprobenbank nicht mehr benétigt werden, werden die Biomaterialien vernichtet und
die personenbezogenen Daten geldscht.

4. Welche Risiken sind fiir Sie mit der Gabe des Biomaterials verbunden ?

a. Gesundheitliche Risiken

Wir mochten lhnen ca. 20 ml EDTA-Blut entnehmen, was ca. 1/7 einer Kaffeetasse
(Gesamtblutmenge des Korpers: 5-71) entspricht. Fir diese Blutentnahme, die meist
in der Ellenbeuge unter sterilen Bedingungen erfolgt, ist es nicht notig, dass Sie ohne
Nahrungsaufnahme sind oder Ihre Medikation pausiert.

Es bestehen nur die Risiken, die mit einer normalen Blutentnahme verbunden sind.
Die Entnahme einer Blutprobe ist in der Regel nur mit einem sehr geringen Risiko
(Nebenwirkung oder Komplikation) verbunden. An der Einstichstelle kann es zu leich-
ten Schmerzen kommen oder es kann eine Nachblutung oder ein (in aller Regel klei-
ner) Bluterguss (,blauer Fleck”) entstehen, der evtl. einige Tage sichtbar ist. In du-
Berst seltenen Fallen kann auch die Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombose), eine
ortlich begrenzte Entziindung oder eine Infektion an der Einstichstelle auftreten oder
es kann zu dauerhaften Schadigungen von Blutgefdlen oder Nerven kommen.
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b. Weitere Risiken

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus |hren Biomateria-
lien im Rahmen des Forschungsprojektes bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z. b. die
Moglichkeit einer Personenidentifikation), insbesondere im Hinblick auf die Informa-
tionen zu lhrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschliefen und
steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft werden kénnen, insbesondere auch
dann, wenn sie selbst (z. B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im Internet verof-
fentlichen.

Unter Punkt 7. “Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und Daten” erldautern wir
Ihnen nochmals genauer, wie lhre Privatsphdre geschiitzt wird.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fiir sie personlich ?

Personlich konnen Sie zunachst fiir lhre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil
oder Nutzen aus der Spende lhrer Proben und Daten erwarten, da die Ergebnisse
ausschlieBlich zu Forschungszwecken bestimmt sind und nicht dazu, Riickschliisse
auf lhre Gesundheit zu ziehen.

Es ist jedoch im Einzelfall moglich, dass ein Forscher zu der Einschdtzung gelangt,
dass ein Auswerteergebnis fiir lhre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein
kénnte. Dies kann z. B. ein Hinweis auf die genetische Ursache lhrer Erkrankung
sein oder ein Hinweise fiir weitere, bekannte oder unbekannte Erkrankungen (sog.
Zweit- oder Zufallsbefunde). Sollte diese Erkrankung behandelt oder ihr Ausbruch
verhindert werden kénnen, kdonnen Sie einwilligen, wenn Sie diesbeziiglich infor-
miert werden wollen (siehe auch Punkt 9).

Bitte kreuzen sie in der Einwilligungserklarung an, ob sie in einem solchen Fall eine
Riickmeldung erhalten mochten (siehe auch unter Punkt 9.). Die Ergebnisse werden
Ihnen dann Gber ihren behandelnden Arzt zusammen mit dem Angebot einer fach-
gebundenen, humangenetischen Beratung vermittelt. Sie konnen lhre Entscheidung
fir oder gegen eine Riickmeldungsmoglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns an-
dern.

Da Untersuchungen lhrer Erbsubstanz vorgesehen sind, kann sich der vorstehende
Text auch auf Ihre genetische Veranlagung fiir bestimmte Erkrankungen beziehen.
Informationen zu lhrer Erbsubstanz kénnen auch Auswirkungen auf Ihre Familienan-
gehorigen und die Familienplanung haben.

Zudem ist es moglich, dass sie diese Informationen unter Umstanden bei anderen
Stellen (z. B. bei Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren
miussen und Ihnen daraus Nachteile entstehen kénnen.
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6. Welcher Nutzen ergibt sich fiir die Allgemeinheit?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung un-
seres Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung und auf
dieser Basis auf die Entwicklung von verbesserten Behandlungs- und VorbeugemaR-
nahmen. Die auf Grundlage der Bioprobenbank gewonnenen Forschungsergebnisse
konnen eine groRe Bedeutung haben, indem das Verstdndnis der Krankheitsentste-
hung und Diagnosestellung verbessert wird.

7. Wer hat Zugang zu lhren Biomaterialien und Daten und wie werden sie ge-
schiitzt?

a. Kodierung lhrer Biomaterialien und Daten

Die entnommene Blutprobe wird sofort mit einer Identifizierungsnummer versehen
(verschliusselt / kodiert), so dass lhr Name und weitere personenbezogene Daten
nicht mehr erkennbar sind. Erst in dieser Form werden die Biomaterialien und Daten
fir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt.

Die Sie unmittelbar identifizierenden Daten bleiben in der Einrichtung, in der die
Proben und Daten gewonnen wurden und werden dort getrennt den Biomaterialien
und medizinischen Daten gespeichert. Die Zuordnung lhrer Probe zu lhrer Person ist
ausschlieBlich dem Studienarzt der Einrichtung moglich. Dieses ermdglicht auch, so-
fern dieses gewiinscht ist, die Kontaktaufnahme mit lhnen im Falle eines medizi-
nisch-relevanten Ergebnisses. AuRerdem kdnnen autorisierte und zur Verschwiegen-
heit verpflichtete Beauftragte in die beim Studienarzt vorhandenen, personenbezo-
genen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen (,,Ermachtigte”), so-
fern diese Personen, gemaRk dem Datenschutzrecht, befugt sind.

Eine Weitergabe der lhre Person identifizierenden Daten an Forscher oder andere
unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt
nicht und ist untersagt.

b. Weitergabe von Biomaterialien und Daten im Rahmen der wissenschaftlichen
Zusammenarbeit

Die kodierten Biomaterialien und medizinischen Daten werden vom Institut fir Ge-
netik von Herzerkrankungen des UKMs aufbewahrt, kénnen aber fiir genauer be-
stimmte Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Regeln unter Umstdanden auch
an andere Forschungseinrichtungen innerhalb der EU weitergegeben werden. Dabei
werden die anonymisierten Daten unter Umstanden auch mit medizinischen Daten
in anderen Datenbanken verknlpft, sofern die gesetzlichen Voraussetzungen dafur
erflllt sind Biomaterialien und Daten, die an Forscher herausgegeben wurden, dir-
fen nur fir den vorgesehenen Forschungszweck verwendet und vom Empfanger
nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden.
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Nicht-verwendetes Material, welches nach extern im Rahmen einer Kollaboration an
andere verschickt wurde, wird an die Bioprobenbank zuriickgegeben oder vernich-
tet.

c. Weitergabe von Biomaterialien und Daten im Rahmen der wissenschaftlichen
Zusammenarbeit in Lander auBerhalb der EU

Proben und anonymisierte Daten der Bioprobenbank kénnen ggf. auch an Empfanger
in Landern aulRerhalb der EU weitergegeben werden, wenn die Europdische Kommis-
sion bei dem Land ein angemessenes gesetzliches Datenschutzniveau festgestellt
hat.

d. Bewertung der Verwendung der Biomaterialien und anonymisierten Daten durch
die Ethik-Kommission

Voraussetzung fir die Verwendung der Biomaterialien und anonymisierter Daten fiir
ein konkretes medizinisches Forschungsprojekt ist immer, dass das Forschungsvor-
haben zuvor durch eine Ethik-Kommission bewertet wurde.

e. Veroffentlichungen

In einigen Fallen veroffentlichen wir die Ergebnisse unserer Untersuchungen in spe-
ziellen, wissenschaftlichen Zeitschriften. Die hier ver6ffentlichten Daten sind eben-
falls anonymisiert bzw. nicht-personenbezogen. Persdnliche Daten werden also nicht
veroffentlicht, so dass keine Riickschliisse auf eine individuelle Person moglich sind.
Dies gilt insbesondere auch fiir genetische Informationen. Méglich ist allenfalls eine
Aufnahme von anonymisierter, genetischer Information in besonders geschiitzte,
wissenschaftliche Datenbanken, die fiir die Allgemeinheit nicht zuganglich sind.

8. Erlangen Sie oder die Bioprobenbank einen finanziellen Vorteil aus der Nutzung
der zur Verfiigung gestellten Biomaterialien oder Daten?

Mit der Uberlassung der Biomaterialien an das Institut fiir Genetik von Herzerkran-
kungen (IfGH) werden diese gleichzeitig Eigentum des Institutes fir Genetik von
Herzerkrankungen (IfGH), Universitatsklinikum Miinster. Ferner erméachtigen Sie da-
mit das Institut damit, Ihre Daten projektbezogen im Sinne von wissenschaftlichen
Fragestellungen zu nutzen.

Fir die Uberlassung Ihrer Biomaterialien und Daten erhalten sie kein Entgelt. Sollte
aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen (Patent) erzielt werden, werden sie da-
ran nicht beteiligt.

Die Bioprobenbank verwendet Ihre Daten und Biomaterialien ausschlieBlich fiir wis-
senschaftliche Zwecke. Die Proben und Daten werden nicht an andere verkauft.
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9. Erfolgt seitens der lokalen Bioprobenbank evtl. eine erneute Kontaktaufnahme
mit lhnen?

Zur Erhebung von weiteren, z.B. klinischen Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu
einem spateren Zeitpunkt erneut Kontakt mit lhnen aufzunehmen, um ergdnzende
Informationen oder Biomaterialien zu erbitten.

Zudem kann eine solche Kontaktaufnahme genutzt werden, um lhrem behandelnden
Arzt auch eine Riickmeldung Uber neue, fiir Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse
zu geben (siehe Punkt 5). Zeitgleich mit einer schriftlichen Ubermittlung dieser In-
formationen an lhren behandelnden Arzt (lhr Einverstandnis voraussetzend) werden
wir Sie ebenfalls schriftlich dariiber informieren, dass wir an lhren Arzt solche Infor-
mationen tGbermittelt haben.

Kreuzen Sie bitte daher in der Einwilligungserkldarung an, ob sie eine erneute Kon-
taktaufnahme in diesen Fallen wiinschen oder nicht.

10. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht ?

Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, lhre Einwilligung zur Ver-
wendung lhrer Biomaterialien und Daten widerrufen, ohne dass lhnen dadurch ir-
gendwelche Nachteile entstehen. Die RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf erfolg-
ten Nutzung der Proben und Daten bleibt davon jedoch unberihrt.

Im Falle des Widerrufs (mtndlich oder schriftlich, formlos) kénnen Sie entscheiden,
ob lhr Biomaterial und Ihre Daten vernichtet werden sollen oder in anonymisierter
Form (es wird der Identifizierungscode gel6scht, Uber den der Studienarzt einen Be-
zug zwischen der Probe und lhrer Person herstellen kann, siehe Punkt 7a/b) fur wei-
tere wissenschaftliche Zwecke verwendet werden diirfen. Eine solche Anonymisie-
rung lhrer Biomaterialen kann eine spatere Zuordnung des genetischen Materials zu
Ihrer Person allerdings niemals vollig ausschlieBen. Sobald die Anonymisierung er-
folgt ist, ist eine gezielte Vernichtung aufgrund lhrer Entscheidung nicht mehr mog-
lich.

Eine Loschung der Daten erfolgt nur, sofern dies mit zumutbarem technischem Auf-
wand moglich ist. Zudem kdnnen Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen nicht
mehr entfernt werden. Im Falle eines Widerrufs wenden Sie sich bitte an den Daten-
verantwortlichen der Bioprobenbank.

11. Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie?

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung gemaR Art. 6 (Abs. 1
Buchst. A) und Art. 9 (Abs. 2 Buchst. A) der Europaischen Datenschutz-Grund-
verordnung (EU-DSGVO).
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Bei Anliegen zur Datenverarbeitung bzw. zur Einhaltung des Datenschutzes kdnnen
Sie sich direkt an den Datenschutzbeauftragten bzw. Datenverantwortlichen fiir die
Bioprobenbank wenden:

Prof. Dr. med. E. Schulze-Bahr

Institut fir Genetik von Herzerkrankungen (IfGH)
Albert-Schweitzer-Campus 1 (Geb&dude D3)
Universitatsklinikum Munster

48149 Minster

T. 0251-83 55326
E-Mail  ifgh-office@ukmuenster.de

Sie kénnen vom Institut fiir Genetik von Herzerkrankungen (IfGH) im Rahmen der
gesetzlichen Vorgaben jederzeit Auskunft Gber Ihre gespeicherten Daten verlangen.
Ebenso kénnen Sie eine Korrektur etwaiger, fehlerhafter Daten, eine Ubertragung
der von Ihnen zur Verfligung gestellten Daten sowie eine Léschung der Daten oder
Einschrankung ihrer Datenverarbeitung angeben oder verlangen.

Fiir die Auslibung dieser Rechte kdnnen Sie sich auch an die Landesbeauftragten fiir
Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen wenden:

Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-
Westfalen

Postfach 20 04 44

40102 Disseldorf

T. 0211 - 384240

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde.
Eine Liste der Aufsichtsbehdorden in Deutschland finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-
node.html.

12. Offene Fragen oder fehlende Informationen

Sollten Sie noch weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den Leiter der Bio-
probenbank, den Studienarzt oder dessen Vertreter. Stellen Sie alle Fragen, die lhnen
wichtig erscheinen, und lassen Sie sich ausreichend Zeit bei der Entscheidung zur
Teilnahme an dieser wissenschaftlichen Untersuchung.
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Bitte lesen sie die folgende Einwilligungserklarung aufmerksam durch,
kreuzen Sie Zutreffendes an und unterschreiben sie anschlieBend am Ende
dieser Einwilligungserklarung, sofern sie einverstanden sind.

Einwilligungserklarung

NAME, VOINAME: ittt e ettt e e e et et b eeeeeeesessaaa e eeeeessssssaaeeeeeeesens

[CT=] o185 4o F=1 U1 2 1 AP PPPRPPRRPRPRPRPR

Ich habe die Informationsschrift gelesen und hatte die Gelegenheit, alle wichtigen
Fragen zu stellen. Diese sind mir umfassend und zufriedenstellend beantwortet wur-
den. Ich weil}, dass meine Teilnahme an der lokalen Bioprobenbank freiwillig ist
und dass ich jederzeit meine Einwilligung ohne Angabe von Griinden widerrufen
kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich willige ein, dass meine Biomaterialien und Daten, wie in der Informationsschrift
beschrieben, an das Institut fiir Genetik von Herzerkrankungen (IfGH) gegeben wer-
den und fir die in der Informationsschrift genannten, medizinischen Forschungszwe-
cke verwendet werden.

Insbesondere willige ich ein, dass, wie in der Informationsschrift beschrieben,

das Institut fiir Genetik von Herzerkrankungen (IfGH) personenbezogene Daten,
insbesondere Angaben iiber meine Gesundheit, von mir erhebt und verwendet,
gef. weitere, personenbezogene Daten aus meinen Krankenunterlagen entnimmt
und diese Daten pseudonymisiert (d.h. in kodierter Form) speichert;

die von mir zur Verfiigung gestellten Biomaterialien pseudonymisiert (d.h. in
kodierter Form) vom Institut fiir Genetik von Herzerkrankungen aufbewahrt
werden. Das Eigentum an den Biomaterialien Ubertrage ich hiermit an das
Institut fir Genetik von Herzerkrankungen.

die Biomaterialien mit den vorgenannten Daten pseudonymisiert an andere
Forschungspartner, Universititen oder Forschungseinrichtungen zum Zwecke
der gemeinsamen, wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden
diirfen;

Dies schlieBt unter Umstdnden auch die Weitergabe fiir Forschungsprojekte in
Lander auBerhalb der EU ein, was generell zuldssig ist, wenn ein
Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt oder
behordlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.
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- Ich willige zudem ein, dass ich evtl. zu einem spdteren Zeitpunkt erneut
kontaktiert werde:

- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen / Biomaterialien,

Oja O nein

- zum Zweck der Einholung meiner Einwilligung in die Verknlipfung mit
medizinischen Daten aus anderen Datenbanken,

Oja O nein

- zum Zweck der Rickmeldung fiir mich wichtiger, gesundheitsrelevanter Ergebnisse

Oja O nein

Diese Rickmeldung soll unmittelbar an mich erfolgen liber die Einrichtung, in der meine
Biomaterialien/Daten gewonnen wurden und/oder alternativ tber folgenden Arzt (falls
gewiinscht, bitte angeben):

Name und Anschrift des Arztes:

Eine Kopie dieser ,Information und Einwilligung in die Verwendung von Biomateria-
lien und zugehdorigen Daten in einer Bioprobenbank” habe ich erhalten. Das Original
verbleibt beim Institut fiir Genetik von Herzerkrankungen, Universitatsklinikum
Minster.

Ort, Datum (vom Probanden einzutragen), Unterschrift des Probanden

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Probanden
eingeholt.

Ort, Datum, Unterschrift der aufklarenden Person
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