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Teilnehmerinformation und Einwilligung in die Verwendung von
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(in Anlehnung an die Empfehlung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen,
Version 3.0 vom 02.05.2019)

Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Die Untersuchung von menschlichen Biomaterialien und die Analyse der daraus gewonnenen
oder zu gewinnenden Daten sind zu einem wichtigen Instrument medizinischer Forschung
geworden. So wissen wir heute, dass zum Beispiel die Erbsubstanz (Gene) bei der Entstehung
und Behandlung von Krankheiten eine wichtige Rolle spielt. Deshalb fragen wir unsere
Patienten, ob sie bereit sind, uns bestimmte Korpermaterialien und Daten fur die
Forschung zur Verfligung zu stellen. Die Kérpermaterialien wie z.B. Blut, Urin oder Gewebe
sollen in einer sogenannten Biobank gesammelt und mit zugehdrigen medizinischen Daten
verknlipft werden. Diese Biobank wird vom Universitatsklinikum Augsburg betrieben.

Patienteninformation Version 3.0 vom 02.05.2019 Seite 1 von 7



Ihre Teilnahme ist freiwillig. Soweit Sie sich nicht beteiligen mochten oder Ihre
Zustimmung spater widerrufen mochten, erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.

Im Folgenden informieren wir Sie (ber die Ziele der Biobank, die Verfahrensweisen und die
MaRnahmen zum Schutz lhrer personenbezogenen Daten, damit Sie sich auf dieser Grundlage
Ihre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen kdnnen.

1. Welche Ziele verfolgt die Biobank?

Die Biobank dient der Férderung der medizinischen Forschung. Dazu sollen die gesammelten
Biomaterialien und zugehdrige Daten langfristig aufbewahrt werden und der Forschung zur
Verfligung stehen, um die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von Erkrankungen zu
verbessern. Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei Ihnen oder anderen einzelnen Personen
eine Diagnose zu erstellen oder krankheitsausldosende Veranlagungen nachzuweisen.
Vielmehr sollen bei der vergleichenden Untersuchung von gréReren Personengruppen
biomedizinische Zusammenhange ermittelt werden.

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

Bei dem Biomaterial handelt es sich um Gewebe und Kdérperflissigkeiten, die im Laufe Ihres
derzeitigen Krankenhausaufenthaltes zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung
entnommen, dafiir jedoch nicht mehr benétigt werden und daher ansonsten vernichtet wirden.
Hinzu kommen ausschliel3lich fir Forschungszwecke vorgesehene Blutproben (maximal 50 ml
Blut) und gegebenenfalls auch Proben von Urin, Stuhl, Speichel oder Abstriche, die zusatzlich
gewonnen werden. Die erhobenen Daten umfassen ausgewahlte Informationen zu Ihrer Person,
insbesondere medizinische Daten.

3. Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

Die von Ihnen zur Verfiigung gestellten Biomaterialien und Daten werden ausschlief3lich
far die medizinische Forschung bereitgestellt. Sie sollen im Sinne eines breiten Nutzens
far die Allgemeinheit fir viele verschiedene medizinische Forschungszwecke verwendet
werden. Zum derzeitigen Zeitpunkt koénnen noch nicht alle zukinftigen medizinischen
Forschungsziele beschrieben werden. Diese koénnen sich sowohl auf bestimmte
Krankheitsgebiete (z.B. Krebsleiden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Erkrankungen des
Gehirns) als auch auf heute zum Teil noch unbekannte Krankheiten und genetische Defekte
beziehen. Es kann also sein, dass Ihre Proben und Daten auch fir medizinische
Forschungsfragen verwendet werden, die wir heute noch nicht absehen koénnen. Ihre
Biomaterialien und Daten werden nicht fur Forschungsvorhaben verwendet, die von der Ethik-
Kommission, die das VVorhaben bewertet, als unethisch erachtet werden (s.u. Ziff. 7d).

Maglicherweise werden an lhren Biomaterialien auch genetische Untersuchungen
durchgefihrt, und zwar unter Umstanden auch eine Untersuchung lhrer gesamten
Erbsubstanz (Genom).

Die Biomaterialien und Daten sollen fir unbestimmte Zeit aufbewahrt und fir die
medizinische Forschung bereitgestellt werden.

Patienteninformation Version 3.0 vom 02.05.2019 Seite 2 von 7



Aus logistischen Grinden ist es der Biobank nicht méglich, individuelle Eingrenzungen (z.B.
Ausschluss bestimmter Forschung, Ausschluss der Weitergabe 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.

4. Welche Risiken sind mit Ihrer Spende verbunden?

a. Gesundheitliche Risiken
Wenn Kdrpermaterial verwendet wird, das im Rahmen der bei Ihnen vorgesehenen

diagnostischen oder therapeutischen MalRnahme ohnehin enthommen wird und als
Restmaterial normalerweise vernichtet wirde, ist die Spende fiir Sie mit keinem zusatzlichen
gesundheitlichen Risiko verbunden.

Bei Ihnen ist aus diagnostischen oder therapeutischen Griinden oder zu Studienzwecken
ohnehin eine Blutentnahme geplant. In deren Rahmen mdchten wir maximal 50 ml Blut
zusétzlich abnehmen (das entspricht etwa 5 Essléffel voll). Diese Entnahme ist fur Sie mit
keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden. Auch die Sammlung von Urinproben,
Stuhlproben und Abstrichen ist nicht mit gesundheitlichen Risiken verbunden.

Sollte ausnahmsweise eine separate zusatzliche Blutabnahme fur die Gewinnung der
Blutproben fir die Biobank erforderlich sein, so ist dies fur Sie nur mit den geringen Risiken
einer normalen Blutentnahme verbunden. An der Einstichstelle kann es zu Schmerzen kommen
oder es kann ein Bluterguss (blauer Fleck) entstehen. In &uRerst seltenen Fallen kann sich auch
ein Blutgerinnsel (Thrombose) bilden, eine ortlich begrenzte Entziindung an der Einstichstelle
auftreten oder es kann zu dauerhaften Schadigungen von Blutgefalen oder Nerven kommen.

b. Weitere Risiken )
Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus Ihren Biomaterialien im

Rahmen von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Méglichkeit, Sie
zu identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu lhrer Erbsubstanz. Diese
Risiken lassen sich nicht véllig ausschlielen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft
werden kdnnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische
Daten im Internet veréffentlichen. Unter Punkt 7 ,,Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und
Daten?* erldutern wir Ihnen genauer, wie Ihre Privatsphére geschitzt wird.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fur Sie personlich?

Personlich kénnen Sie fir Ihre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus
der Spende lhrer Proben und Daten erwarten. Deren Auswertung dient ausschlief3lich
Forschungszwecken und nicht dazu, Ruckschlisse auf IThre Gesundheit zu ziehen. Es ist
jedoch im Einzelfall mdglich, dass ein Forscher zu der Einschatzung gelangt, dass ein
Auswertungsergebnis fur lhre Gesundheit von erheblicher Bedeutung ist. Das ist
insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine
schwerwiegende, bisher mdglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt
oder deren Ausbruch verhindert werden koénnte. In einem solchen Fall kann eine
Ruckmeldung an Sie erfolgen (siehe unten Punkt 9).
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Falls Sie keine Rickmeldung erhalten mochten, kreuzen Sie bitte die Mdglichkeit keiner
erneuten Kontaktaufnahme an (siehe unten Punkt 9). Sie kénnen lhre Entscheidung fur oder
gegen eine Rickmeldungsmdoglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns &ndern. Beachten Sie
dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Rickmeldung erhalten,
unter Umstdnden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder
Lebensversicherung) offenbaren mussen und dadurch Nachteile erleiden kénnen.

Da auch Untersuchungen Ihrer Erbsubstanz méglich/vorgesehen sind, kann sich der
vorstehende Text auch auf Ihre genetische Veranlagung fur bestimmte Erkrankungen beziehen.
Informationen zu Ihrer Erbsubstanz kénnen auch Bedeutung fiir Ihre Familienangehérigen und
die Familienplanung haben.

6. Welcher Nutzen ergibt sich fir unsere Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung und auf dieser Basis auf die
Entwicklung von verbesserten Behandlungs- und VorbeugungsmalRnahmen. Informationen
uber die Aktivitdaten der Biobank werden auf der Homepage der Biobank-A (in Erstellung)
platziert.

7. Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und Daten und wie werden sie
geschutzt?

a. Kodierung von Biomaterialien und Daten
Alle unmittelbar lhre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift, etc.)

werden unverziglich nach Gewinnung der Biomaterialien durch einen Identifizierungscode
ersetzt (pseudonymisiert). Danach wird der Datensatz nochmals neu kodiert und gespeichert.
Erst in dieser Form werden die Biomaterialien und Daten fiir Forschungszwecke zur Verfuigung
gestellt.

Die Sie unmittelbar identifizierenden Daten bleiben im Universitatsklinikum Augsburg, das
somit die Funktion einer Treuhandstelle wahrnimmt, und werden dort getrennt von den
Biomaterialien und medizinischen Daten gespeichert. Die Proben und Daten kénnen deshalb
nicht ohne Mitwirkung dieser Einrichtung lhrer Person zugeordnet werden. Eine solche
Zuordnung erfolgt nur, um zusatzliche Daten aus lhren Krankenunterlagen zu ergénzen oder
erneut mit lhnen in Kontakt zu treten, falls Sie der Kontaktaufnahme zugestimmt haben (siehe
unten Punkt 9). Eine Weitergabe der Ihre Person identifizierenden Daten an Forscher oder
andere unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt
nicht.

b. Weitergabe von Biomaterialien und Daten fiir medizinische Forschungszwecke
Die kodierten Biomaterialien und medizinischen Daten konnen flr genauer bestimmte

medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Kriterien sowohl innerhalb des
Universitatsklinikums Augsburg als auch an andere Universitaten, Forschungsinstitute und
forschende Unternehmen, ggf. auch im Ausland, weitergegeben werden. Dabei werden die
Daten unter Umstanden auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verknipft,
sofern die gesetzlichen Voraussetzungen hierfir erflllt sind. Biomaterialien und Daten, die an
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Forscher herausgegeben wurden, durfen nur fir den vorbestimmten Forschungszweck
verwendet und vom Empfanger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht
verbrauchtes Material wird an die Biobank zurlickgegeben oder vernichtet.

c. Weitergabe in Lander auf3erhalb der Europaischen Union
Ihre Proben und Daten kénnen auch an Empfénger in Landern aul3erhalb der EU weitergegeben

werden, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfullt ist:

- Die Européische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches
Datenschutzniveau festgestellt,
oder, wenn dies nicht erfolgt ist,

- Das Universitatsklinikum Augsburg vereinbart mit den Forschungspartnern
vertragliche Datenschutzklauseln, die von der Européischen Kommission oder der
zustandigen Aufsichtsbehdrde beschlossen oder genehmigt wurden. Sie kdnnen bei dem
Universitatsklinikum Augsburg eine Kopie dieser Datenschutzklauseln erhalten.

d. Bewertung durch eine Ethik-Kommission
Voraussetzung fir die Verwendung der Biomaterialien und Daten fur ein konkretes

medizinisches Forschungsprojekt ist grundsatzlich, dass das Forschungsvorhaben durch eine
Ethik-Kommission bewertet wurde.

e. Veroéffentlichungen
Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlieBlich anonymisiert,

also in einer Form, die keine Riickschliisse auf Ihre Person zulasst.

8. Erlangen Sie oder die Biobank einen finanziellen VVorteil aus der Nutzung
Ihrer Biomaterialien und Daten?

Fur die Uberlassung Ihrer Biomaterialien und Daten erhalten Sie kein Entgelt. Sollte aus der
Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt.

Mit der Uberlassung der Biomaterialien an die Biobank-A werden diese Eigentum des
Universitatsklinikums Augsburg. Ferner erméchtigen Sie das Universitatsklinikum Augsburg
und ggf. assoziierte Forschungsverbiinde, Ihre Daten zu nutzen.

Die Biobank verwendet Ihre Biomaterialien und Daten ausschlieBlich fir wissenschaftliche
Zwecke. Die Proben und Daten werden nicht verkauft. Die Biobank kann jedoch fiir die
Bereitstellung der Biomaterialien und Daten von den Nutzern eine Aufwandsentschadigung
erheben.

9. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Thnen?

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem spateren
Zeitpunkt erneut Kontakt mit lhnen aufzunehmen, um erganzende Informationen und/oder
Biomaterialien von lhnen zu erbitten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt
werden, um lhnen /lhrem behandelnden Arzt/Studienarzt/ Ihrem Hausarzt eine Riickmeldung
uber fir Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse zu geben (siehe oben Punkt 5). Eine solche
Kontaktaufnahme mit lhnen erfolgt schriftlich durch die zustdndige Stelle am
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Universitatsklinikum Augsburg (Treuhandstelle), an der alle unmittelbar Ihre Person
identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift, etc.) gespeichert sind.

Falls Sie eine erneute Kontaktaufnahme nicht wiinschen, kreuzen Sie bitte das entsprechende
Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

10. Was beinhaltet I|hr Widerrufsrecht?

Sie kdnnen Ihre Einwilligung zur Verwendung lhrer Biomaterialien und Daten jederzeit
ohne Angabe von Grinden und ohne nachteilige Folgen fur Sie schriftlich und oder
mindlich widerrufen. Die RechtméRigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Nutzung der
Proben und Daten bleibt davon jedoch unbertihrt.

Im Falle des Widerrufs konnen Sie entscheiden, ob Ihre Biomaterialien vernichtet werden
sollen oder in anonymisierter Form fur weitere wissenschaftliche Zwecke verwendet werden
darfen. Anonymisierung bedeutet, dass der Identifizierungscode geloscht wird, Uber den
ermittelt werden kann, von welcher Person die Probe stammt (siehe oben Punkt 8a/b). Eine
solche Anonymisierung lhrer Biomaterialien kann eine spatere Zuordnung des genetischen
Materials zu lhrer Person tber andere Quellen allerdings niemals vollig ausschlieRen.

Ebenso kénnen Sie entscheiden, ob Ihre fir die Biobank bereits erhobenen Daten geléscht
werden sollen oder in anonymisierter Form weiterverwendet werden durfen. Eine
Datenloschung kann allerdings nur erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem
Aufwand mdoglich ist.

Sobald der Bezug der Biomaterialien und der tbrigen Daten zu lhrer Person geléscht wurde
(Anonymisierung), ist eine Vernichtung nicht mehr moglich. Zudem konnen Daten aus bereits
durchgefiihrten Analysen nicht mehr entfernt werden.

Sie konnen von verschiedenen Formen des Widerrufs Gebrauch machen:

. ,,Kein weiterer Kontakt, aber weitere Nutzung“: Sie werden nicht mehr kontaktiert.
Die Biobank hat aber nach wie vor die Erlaubnis, die Daten und Bioproben zu verwenden.

. ,»Kein weiterer Kontakt, aber weitere Nutzung nur in anonymisierter Form*: Sie
werden nicht mehr kontaktiert. Die bereits erhobenen Daten und Bioproben dirfen jedoch
weiterhin fur Auswertungen verwenden werden. Dazu werden sie anonymisiert, indem das
Pseudonym, unter dem sie gespeichert sind, durch einen nicht mit lhrer Person verbundenen
Schlussel ersetzt wird.

. ,Kein weiterer Kontakt und keine weitere Nutzung“: Sie werden nicht mehr
kontaktiert. Alle bisher gesammelten Daten und Bioproben werden gesperrt und damit flr
zukilnftige Forschungsprojekte nicht mehr zur Verfligung stehen. Bioproben, die zum
Zeitpunkt dieses Widerrufs analysiert werden, werden zum frihestmoéglichen Zeitpunkt
blockiert. Allerdings wird es nicht moéglich sein, Daten des Probanden aus Analysen, die bereits
durchgefiihrt wurden, wieder zu entfernen. Personenidentifizierende Daten werden geldscht,
soweit dies nicht zur Dokumentation des Widerrufs erforderlich ist. Auf Verlangen des
Probanden werden seine Bioproben vernichtet.
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Wenden Sie sich fir einen Widerruf bitte an: Universitatsklinikum Augsburg -
Treuhandstelle der Biobank-A — Stenglinstral3e 2 — 86156 Augsburg

11. Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie?

Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und
Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Européischen Datenschutz-Grundverordnung).
Verantwortlicher im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung ist das

Universitatsklinikum Augsburg — Stenglinstral3e 2 — 86156 Augsburg.

Sie kénnen vom Universitatsklinikum Augsburg im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben
Auskunft Uber die von Ihnen gespeicherten Daten verlangen. Ebenso kdnnen Sie eine
Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von lhnen zur Verfiigung gestellten Daten
sowie eine Loschung der Daten oder Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Fur die
Ausilibung dieser Rechte konnen Sie sich an die Biobank-A des Universitatsklinikums
Augsburg wenden.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen steht Ihnen der Datenschutzbeauftragte des Universitatsklinikums Augsburg
zur Verfugung:

Universitatsklinikum Augsburg A.O.R.
Rainer Schrenk

Stenglinstr. 2

86156 Augsburg

Tel: 0821-400-4113
datenschutz@uk-augsburg.de

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

Datenschutzaufsichtsbehdrde

Bayerischer Landesbeauftragter fir den Datenschutz (BayLfD)
Prof. Dr. Thomas Petri

Postanschrift: Postfach 22 12 19, 80502 Mtinchen
Hausanschrift: Wagmdllerstr. 1, 80538 Munchen

Tel.: 089 212672-0

Fax: 089 212672-50

Eine Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html.

12. Wo kann ich weitere Informationen erhalten?

Sollte Ihnen etwas unklar sein, fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt bzw. lhren
Studienarzt, bevor Sie lhre Zustimmung erteilen. Sie konnen sich wegen Ruckfragen auch zu
einem spéateren Zeitpunkt an die Informationsstelle der Biobank-A— Stenglinstrale 2 — 86156
Augsburg wenden.
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