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Information und Einwilligung in die Verwendung von Bioproben und zuge-
hérigen Daten (Westdeutsche Biobank Essen)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Pa-
tient!

Die Untersuchung von menschlichen Biopro-
ben und die Analyse der daraus gewonnenen o-
der zu gewinnenden Daten sind zu einem wich-
tigen Instrument medizinischer Forschung ge-
worden. Um Krankheiten zu verstehen ist es
wichtig, mehr lber die zugrundeliegenden bio-
logischen Abléaufe zu erfahren. So wissen wir
heute, dass zum Beispiel die Erbsubstanz
(Gene) bei der Entstehung und Behandlung von
Krankheiten eine wichtige Rolle spielt. Des-
halb fragen wir unsere Patienten * und daher
auch Sie, ob sie bereit sind, uns bestimmte Bi-
oproben und Daten fur die Forschung zur
Verfligung zu stellen. Die Bioproben wie z. B.
Blut, Urin oder Gewebe sollen in einer soge-
nannten Biobank gesammelt und mit zugehori-
gen medizinischen Daten verknipft werden.
Bei dieser Biobank handelt es sich um die zent-
rale Biobank der Medizinischen Fakultat der
Universitat Duisburg-Essen und des Universi-
tatsklinikums Essen, die Westdeutsche Biobank
Essen (WBE). Diese Biobank wird betrieben
von der Universitat Duisburg-Essen sowie dem
Universitatsklinikum Essen.

* Im Rahmen dieses Textes schlieRt die mannliche
Bezeichnung stets die weibliche Bezeichnung mit
ein.

Ihre Einwilligung in eine Verwendung von
Bioproben und zugehorigen Daten ist freiwil-
lig. Soweit Sie sich nicht beteiligen méchten
oder lhre Zustimmung spater widerrufen
mochten, erwachsen lhnen daraus keine
Nachteile.

Im Folgenden informieren wir Sie Uber die
Ziele der Biobank, die Verfahrensweisen und
die MaRnahmen zum Schutz Ihrer personenbe-
zogenen Daten, damit Sie sich auf dieser Grund-
lage lhre eigene Meinung bilden und eine Ent-
scheidung treffen kénnen.

1. Welche Ziele verfolgt die Biobank?

Die Biobank dient der Férderung der medizini-
schen Forschung. Dazu sollen die gesammelten
Bioproben und zugehérige Daten langfristig
aufbewahrt werden und der Forschung zur Ver-
fligung stehen, um die VVorbeugung, Erkennung
und Behandlung von Erkrankungen zu verbes-
sern. Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei
Ihnen oder anderen einzelnen Personen eine
Diagnose zu erstellen oder krankheitsauslo-
sende Veranlagungen nachzuweisen. Viel-
mehr sollen bei der vergleichenden Untersu-
chung von gréBeren Personengruppen biomedi-
zinische Zusammenhénge ermittelt werden.
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2. Um welche Art von Bioproben und Da-
ten handelt es sich?

Bei dem Bioproben handelt es sich um Gewebe
und Korperflissigkeiten, die im Laufe Ihres
derzeitigen Krankenhausaufenthaltes/Arztbesu-
ches zum Zweck der Untersuchung oder Be-
handlung entnommen, dafiir jedoch nicht mehr
bendtigt werden und daher ansonsten vernichtet
wirden. Hinzu kommen bis zu max. 50 ml Blut,
50 ml Urin oder 7 ml Liquor, die zusétzlich bei
der gleichen Punktion gewonnen werden. Auch
eine zusatzliche Entnahme von Urin, Speichel,
Abstrichen oder Stuhl sind méglich. Die erho-
benen Daten umfassen ausgewahlte Informatio-
nen zu lhrer Person, insbesondere medizinische
und genetische Daten sowie Bilddaten. Bei zu-
kiinftigen Krankenhausaufenthalten koénnen
ebenfalls Proben und Daten wie beschrieben ar-
chiviert werden.

3. Wie werden die Bioproben und Daten
verwendet?

Wir fragen Sie nach einer sehr breit gefass-
ten Erlaubnis zur Verwendung lhrer Biopro-
ben und Daten. Diese werden ausschlie8lich
fir medizinische Forschung bereitgestellt,
die die Vorbeugung, Erkennung und Be-
handlung von Erkrankungen verbessern soll.
Sie sollen im Sinne eines mdoglichst grofen
Nutzens fur die Allgemeinheit fur viele ver-
schiedene medizinische Forschungszwecke
verwendet werden. Zum derzeitigen Zeitpunkt
konnen noch nicht alle zukiinftigen medizini-
schen Forschungsziele beschrieben werden.
Diese konnen sich sowohl auf bestimmte
Krankheitsgebiete (z. B. Krebsleiden, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Erkrankungen des
Gehirns) als auch auf heute zum Teil noch un-
bekannte Krankheiten und genetische Zusam-
menhange beziehen. Es kann also sein, dass lhre
Proben und Daten auch fir medizinische For-
schungsfragen verwendet werden, die wir heute
noch nicht absehen kénnen. Ihre Bioproben und
Daten werden nicht fiir Forschungsvorhaben
verwendet, die von der Ethik-Kommission, die
das Vorhaben bewertet, als unethisch erachtet

werden (s. u. Ziff. 7e). Moglicherweise wer-
den an lhren Bioproben auch genetische Un-
tersuchungen durchgefihrt, und zwar unter
Umstanden auch eine Untersuchung lhrer
gesamten Erbsubstanz (Genom). Die Biopro-
ben und Daten sollen fur unbestimmte Zeit
aufbewahrt und fir die medizinische For-
schung bereitgestellt werden, sofern Halt-
barkeit und Menge der Proben dies zulassen
bzw. Ihre Proben nicht in Forschungsvorha-
ben aufgebraucht wurden.

Aus logistischen Griinden ist es der Biobank
nicht mdoglich, individuelle Eingrenzungen
(z. B. Ausschluss bestimmter Forschung, Aus-
schluss der Weitergabe der Proben an Dritte)
vorzunehmen. Wenn Sie mit der beschriebenen
Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Um-
fang einverstanden sind, sollten Sie lhre Einwil-
ligung nicht erteilen.

Des Weiteren weisen wir darauf hin, dass die
Biobank zu einem spéteren Zeitpunkt auch wie-
der aufgeldst werden kann. Ihre Proben und aus-
gewdhlte klinische Daten kénnen dann anony-
misiert in eine andere Biobank Ubertragen wer-
den. In diesem Fall ist eine Re-ldentifikation
nicht mehr moglich. Wenn keine Ubertragung
stattfindet, werden Ihre Proben vernichtet. Da-
ten, die im Rahmen der Biobank erhoben wur-
den, werden geldscht.

4. Welche Risiken sind mit Ihrer Spende
verbunden?

a. Gesundheitliche Risiken

Bei lhnen ist aus diagnostischen oder therapeu-
tischen Griinden/ zu Studienzwecken ohnehin
eine Blutentnahme geplant. In deren Rahmen
mdochten wir bis zu 50 ml Blut zusatzlich abneh-
men (das entspricht etwa 5 Essloffel). In selte-
nen Fallen kénnen auch bis zu 7 ml Liquor zu-
sédtzlich entnommen werden. Diese Entnahme
ist fur Sie mit keinem zuséatzlichen gesundheit-
lichen Risiko verbunden. Bei der Nutzung von
Restproben, die im Rahmen lhrer Diagnos-
tik/Therapie anfallen, bestehen keine gesund-
heitlichen Risiken fir Sie.
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b. Weitere Risiken

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermitt-
lung von Daten aus lhren Bioproben im Rah-
men von Forschungsprojekten bestehen Ver-
traulichkeitsrisiken (z. B. die Mdglichkeit, Sie
zu identifizieren), insbesondere im Hinblick auf
die Information zu lhrer Erbsubstanz. Diese Ri-
siken lassen sich nicht vollig ausschliefen und
steigen, je mehr Daten miteinander verknipft
werden konnen, inshesondere auch dann, wenn
Sie selbst (z. B. zur Ahnenforschung) geneti-
sche Daten im Internet veroffentlichen. Unter
Punkt 7 ,,Wer hat Zugang zu Thren Bioproben
und Daten?* erldutern wir Ihnen genauer, wie
Ihre Privatsphare geschutzt wird.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fir Sie per-
sonlich?

Personlich kénnen Sie fiir Thre Gesundheit
keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen
aus der Spende lhrer Proben und Daten er-
warten. Deren Auswertung dient ausschlief3-
lich Forschungszwecken und nicht dazu,
Ruckschlusse auf Thre Gesundheit zu ziehen.
Es ist jedoch im Einzelfall mdglich, dass ein
Forscher zu der Einschatzung gelangt, dass
ein Auswertungsergebnis fur Ihre Gesund-
heit von erheblicher Bedeutung sein konnte.
Das ist insbesondere der Fall, wenn sich dar-
aus ein dringender Verdacht auf eine
schwerwiegende, bisher mdglicherweise
nicht erkannte Krankheit ergibt, die behan-
delt oder deren Ausbruch verhindert werden
konnte. In einem solchen Fall kann eine
Ruckmeldung an Sie erfolgen (siehe unten
Punkt 9).

Bitte kreuzen Sie in der Einwilligungserkla-
rung an, ob Sie in einem solchen Fall eine
Ruckmeldung erhalten mochten (siehe auch
unten Punkt 9).

Sie konnen Ihre Entscheidung fur oder gegen
eine Rickmeldungsmaglichkeit jederzeit durch
Mitteilung an uns andern. Beachten Sie dabei,
dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie
durch eine solche Rickmeldung erhalten, unter
Umsténden bei anderen Stellen (z. B. vor Ab-
schluss einer Kranken- oder Lebensversiche-
rung) offenbaren mussen und dadurch Nachteile

erleiden kénnen. Da auch Untersuchungen Ihrer
Erbsubstanz méglich sind, kann sich der vorste-
hende Text auch auf Ihre genetische Veranla-
gung fur bestimmte Erkrankungen beziehen. In-
formationen zu Ihrer Erbsubstanz kdnnen auch
Bedeutung flr Ihre Familienangehorigen und
die Familienplanung haben.

6. Welcher Nutzen ergibt sich flr unsere
Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvor-
haben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und
der Diagnosestellung und auf dieser Basis auf
die Entwicklung von verbesserten Behand-
lungs- und Vorbeugungsmafinahmen. Informa-
tionen Uber die Aktivitdten der Westdeutschen
Biobank Essen finden Sie unter: www.uni-
due.de/med/biobank.

7. Wer hat Zugang zu lhren Bioproben
und Daten und wie werden sie geschiitzt?

a. Codierung lhrer Bioproben und Daten

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden
Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.)
werden unverziglich nach Gewinnung der Bi-
oproben durch einen Identifizierungscode er-
setzt (pseudonymisiert). Alle Biobankproben
werden mit einem Buchstaben- und Zahlencode
(Pseudonym) versehen, d. h. es werden weder
Name noch andere persénliche Kennzeichen
zur Identifikation der Probe verwendet. Erst in
dieser Form werden die Bioproben und Daten
flir Forschungszwecke zur Verfugung gestelit.
So koénnen lhre Proben fiir ein oder mehrere
Forschungsvorhaben verwendet werden ohne
dass Ihre Identitat bekannt wird. Wenige Perso-
nen der Biobank, die zur besonderen Ver-
schwiegenheit verpflichtet sind, kennen den
Ubersetzungsschliissel zu Ihrer Person, falls die
z. B. bei Ricknahme der Einwilligung notwen-
dig sein sollte (Re-ldentifizierung). Eine solche
Zuordnung erfolgt nur, um zusatzliche Daten
aus lhren Krankenunterlagen zu ergénzen oder
erneut mit Ihnen in Kontakt zu treten, falls Sie
der Kontaktaufnahme zugestimmt haben (siehe
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unten Punkt 9). Eine Weitergabe der Ihre Per-
son identifizierenden Daten an Forscher oder
andere unberechtigte Dritte, etwa Versiche-
rungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt
nicht.

Die Biobank erh&lt personenidentifizierende
Daten, um im Falle eines Widerrufes oder einer
Kontaktaufnahme eine Re-ldentifizierung zu
ermdglichen.

b. Die Weitergabe von Bioproben und Daten
Die codierten Bioproben und medizinischen
Daten werden von der Westdeutschen Biobank
Essen aufbewahrt, kdnnen aber fiir genauer be-
stimmte medizinische Forschungszwecke nach
zuvor festgelegten Regeln unter Umstédnden
auch an andere Einrichtungen wie Universita-
ten, Forschungsinstitute und forschende Unter-
nehmen, ggf. auch im Ausland, weitergegeben
werden. Dabei werden die Daten unter Umstan-
den auch mit medizinischen Daten in anderen
Datenbanken verknipft, sofern die gesetzlichen
Voraussetzungen hierfir erfullt sind. Bioproben
und Daten, die an Forscher herausgegeben wur-
den, dirfen nur fir den vorbestimmten For-
schungszweck verwendet und vom Empféanger
nicht zu anderen Zwecken weitergegeben wer-
den. Nicht verbrauchte Proben wird an die Bio-
bank zurtickgegeben oder vernichtet.

c. Die Weitergabe in Lander auRerhalb der
Europaischen Union

Ihre Proben und Daten kénnen auch an Empfén-
ger in Landern aulRerhalb der EU weitergegeben
werden, wenn eine der folgenden Vorausset-
zungen erfillt ist:

- Die Européische Kommission hat bei dem
Land ein angemessenes gesetzliches Daten-
schutzniveau festgestellt,

oder, wenn dies nicht erfolgt ist,

- Die Universitat Duisburg-Essen bzw. das Uni-
versitéatsklinikum Essen vereinbart mit den For-
schungspartnern vertragliche Datenschutzklau-
seln, die von der Européischen Kommission o-
der der zustandigen Aufsichtsbehdrde beschlos-
sen oder genehmigt wurden. Sie kénnen bei der
Universitat Duisburg-Essen bzw. dem Univer-
sitatsklinikum Essen eine Kopie dieser Daten-
schutzklauseln erhalten.

Dartiber hinaus kann es aber auch vorkommen,
dass Proben und Daten an Forschungspartner in
Drittlandern weitergegeben werden sollen, fur
die keine dieser beiden Voraussetzungen erfullt
ist. Diese Lander haben mdglicherweise ein
niedrigeres Datenschutzniveau als die EU.
Die Westdeutsche Biobank Essen sichert zu,
auch in diesen Féllen die Forschungspartner
vertraglich, soweit rechtlich méglich, zur Ein-
haltung des EU-Datenschutz-Niveaus zu ver-
pflichten. Dennoch besteht das Risiko, dass
staatliche oder private Stellen auf lhre Daten zu-
greifen, obwohl dies nach dem europdischen
Datenschutzrecht nicht zulassig ware. Zudem
kann es sein, dass lhnen dort weniger oder
schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zu-
stehen und es keine unabhédngige Aufsichtsbe-
horde gibt, die Sie bei der Wahrnehmung ihrer
Rechte unterstiitzen kénnte. Eine Weitergabe
Ihrer Proben und Daten kann in diesem Fall
nur erfolgen, wenn Sie dem ausdrticklich zu-
gestimmt haben. Dazu kdnnen Sie in der Ein-
willigungserklarung das entsprechende Kast-
chen ankreuzen.

d. Bewertung durch eine Ethik-Kommission
Voraussetzung fur die Verwendung der Biopro-
ben und Daten fir ein konkretes medizinisches
Forschungsprojekt ist grundsétzlich, dass das
Forschungsvorhaben durch eine Ethik-Kom-
mission zustimmend bewertet wurde.

e. Verdffentlichungen

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Er-
gebnissen erfolgen ausschlieflich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Riickschliisse auf
Ihre Person zulésst. Das gilt insbesondere auch
fur genetische Informationen. Mdglich ist aller-
dings eine Aufnahme genetischer Informatio-
nen in besonders geschiitzte wissenschaftliche
Datenbanken, die fur die Allgemeinheit nicht
zugéanglich sind.

8. Erlangen Sie oder die Biobank einen fi-
nanziellen Vorteil aus der Nutzung lhrer
Bioproben und Daten?

Mit der Uberlassung der Bioproben an die
Westdeutsche Biobank Essen werden diese Ei-
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gentum der Westdeutschen Biobank Essen. Fer-
ner erméchtigen Sie die Westdeutsche Biobank
Essen lhre Daten zu nutzen.

Fiir die Uberlassung Ihrer Bioproben und Daten
erhalten Sie kein Entgelt. Sollte aus der For-
schung ein kommerzieller Nutzen erzielt wer-
den, werden Sie daran nicht beteiligt.

Die Biobank verwendet Ihre Bioproben und Da-
ten ausschlieRlich flr wissenschaftliche Zwe-
cke. Die Proben und Daten werden nicht ver-
kauft. Die Biobank kann jedoch fur die Bereit-
stellung der Bioproben und Daten von den Nut-
zern eine Aufwandsentschadigung erheben.

9. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme
mit Ihnen?

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann
es sinnvoll werden, zu einem spéteren Zeitpunkt
erneut Kontakt mit Ihnen aufzunehmen, um er-
ganzende Informationen und/oder Bioproben
von Ihnen zu erbitten. Zudem kann die erneute
Kontaktaufnahme genutzt werden, um z. B. lhre
Einwilligung in die Verkniipfung mit medizini-
schen Daten aus anderen Datenbanken einzuho-
len oder Ihnen/lhrem behandelnden Arzt/Studi-
enarzt/lhrem Hausarzt eine Rickmeldung tber
fur Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse zu
geben (siehe oben Punkt 5). Diese Riickmel-
dung wird im eintretenden Fall tiber die Sie hier
behandelnde Einrichtung erfolgen.

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

10. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?
Sie kénnen lhre Einwilligung zur Verwen-
dung Ihrer Bioproben und Daten jederzeit
ohne Angabe von Griinden und ohne nach-
teilige Folgen fur Sie widerrufen. Die Recht-
maRigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Nut-
zung der Proben und Daten bleibt davon jedoch
unberihrt.

Im Falle des Widerrufs werden die Bioproben
vernichtet und die Daten geléscht. Eine Daten-
I6schung kann allerdings nur erfolgen, soweit
dies mit zumutbarem technischem Aufwand
moglich ist. Zudem konnen Daten aus bereits

durchgefuhrten Analysen nicht mehr entfernt
werden.

Statt der Vernichtung bzw. Ldschung kénnen
Sie auch zustimmen, dass die Bioproben und
Daten in anonymisierter Form fur wissenschaft-
liche Zwecke weiterverwendet werden dirfen.
Anonymisierung bedeutet, dass der Identifizie-
rungscode geldscht wird, Uber den ermittelt
werden kann, von welcher Person die Probe
stammt (siehe oben Punkt 7a/b). Eine solche
Anonymisierung lhrer Bioproben kann eine
spatere Zuordnung der genetischen Proben zu
Ihrer Person (ber andere Quellen allerdings nie-
mals vollig ausschlieRen. Sobald die Anonymi-
sierung erfolgt ist, ist aullerdem eine gezielte
Vernichtung aufgrund lhrer Entscheidung nicht
mehr moglich.

Wenden Sie sich fiir einen Widerruf bitte an:
Universitatsklinikum Essen, Westdeutsche Bio-
bank Essen, Hufelandstr. 55, 45147 Essen.

11. Welche weiteren Datenschutzrechte
haben Sie?

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist
Ihre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und
Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Européischen Daten-
schutz-Grundverordnung).

Verantwortliche im Sinne der Datenschutz-
Grundverordnung sind die Universitat Duis-
burg-Essen sowie das Universitatsklinikum Es-
sen, vertreten durch den Kaufménnischen Di-
rektor; Hufelandstr. 55, 45147 Essen.

Sie kdnnen von der Universitat Duisburg-Essen
bzw. dem Universitatsklinikum Essen im Rah-
men der gesetzlichen Vorgaben Auskunft tber
die von lhnen gespeicherten Daten verlangen.
Ebenso kénnen Sie eine Berichtigung falscher
Daten, eine Ubertragung der von Ihnen zur Ver-
fligung gestellten Daten sowie eine Ldschung
der Daten oder Einschrankung ihrer Verarbei-
tung verlangen. Fiir die Ausuibung dieser Rechte
kénnen Sie sich an die Westdeutsche Biobank
direkt wenden.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur
Einhaltung des Datenschutzes kénnen Sie sich
auch an den Datenschutzbeauftragten wenden:
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Datenschutzbeauftragte

Universitatsklinikum Essen (A6R)
Hufelandstr. 55, 45147 Essen

Tel.: 0201-723-0

E-Mail: datenschutz@uk-essen.de

Sie haben auBerdem ein Beschwerderecht bei
jeder Datenschutzaufsichtsbehtrde. Eine Liste
der Aufsichtshehdrden in Deutschland finden
Sie unter: https://www.bfdi.bund.de/DE/Info-
thek/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 Studien-
arzt, bevor Sie lhre Einwilligung erteilen. Sie
kdnnen sich wegen Ruckfragen auch zu einem
spateren Zeitpunkt an diese Personen oder an
die Biobank wenden.
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MEDIZINISCHE FAKULTAT
DER UNIVERSITAT DUISBURG-ESSEN

Universitatsklinikum

k(% , Universitdatsmedizin Essen

Einwilligungserklarung

Bitte Patientenetikett aufkleben

ODER W b e

Pat-1D: WESTDEUTSCHE
BIOBANK ESSEN

Nachname:
Westdeutsche Biobank Essen, WBE
Vorname: Hufelandstr. 55
45147 Essen
Geburtsdatum: Telefon: (0201) 723-1003

Telefax: (0201) 723-6538
Email: Biobank@uk-essen.de

KOPIE fir Patient

Bitte lesen Sie den folgenden Text aufmerksam durch, kreuzen Sie Zutreffendes an und unter-
schreiben Sie die Einwilligungserklarung anschliefend am Ende der nachsten Seite, sofern Sie
damit einverstanden sind.

Ich habe die Informationsschrift gelesen und hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen. Ich weil}, dass
meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden wider-
rufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich willige ein, dass meine Bioproben und Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an die
Westdeutsche Biobank Essen gegeben und fiir die in der Informationsschrift genannten medizinischen
Forschungszwecke verwendet werden.

Das Eigentum an den Bioproben (bertrage ich an die Westdeutsche Biobank Essen.

Ich willige ein, dass ich evtl. zu einem spéteren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde
- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen / Bioproben

Oja O nein
- zum Zweck der Einholung meiner Einwilligung in die Verkntpfung mit
medizinischen Daten aus anderen Datenbanken

Oja O nein

- zum Zweck der Riickmeldung fiir mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse
Oja O nein

Ich willige ein, dass auch Proben vorheriger Aufenthalte verwendet werden dirfen
Oja O nein

Diese Riickmeldung erfolgt tiber die behandelnde Einrichtung, in welcher ich mich zum Zeitpunkt der
Gewinnung meiner Bioproben/Daten fir die Biobank befunden habe.
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Datenschutzerklarung

Ich willige ein, dass die Westdeutsche Biobank Essen wie in der Information beschrieben

e personenbezogene Daten, insbesondere Angaben tiber meine Gesundheit, von mir erhebt
und speichert,

o weitere personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Gber meine Gesundheit, aus mei-
nen Krankenunterlagen entnimmt,

e und die Daten gemeinsam mit meinen Bioproben pseudonymisiert (d. h. codiert) fir me-
dizinische Forschungsvorhaben zur Verfligung stellt.

Meine Bioproben und Daten diuirfen unbefristet fir medizinische Forschungsvorhaben verwendet
werden, solange ich keinen Widerruf erteilt habe.

Sie durfen pseudonymisiert an Universitaten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen
zu Zwecken medizinischer Forschung weitergegeben werden.

Dies schlieBt unter Umstanden auch die Weitergabe flr Forschungsprojekte in Landern auler-
halb der EU ein. Dies ist generell zulassig, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Europaischen
Kommission vorliegt oder behdrdlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

Dartber hinaus stimme ich der Weitergabe meiner Bioproben und Daten in Lander aufRerhalb
der EU/EWR auch in den Fallen zu, in denen kein Angemessenheitsbeschluss der Europaischen
Kommission vorliegt und keine behordlich genehmigten Datenschutzklauseln angewendet wer-
den. Uber die moglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden (Ziff. 7c
in der Information).

O Ja O Nein

Ich bin darliber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung ohne Angabe von Griinden je-
derzeit widerrufen kann (Ziff. 10 der Information).

Eine Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Original
verbleibt bei der Westdeutschen Biobank Essen.

Essen,

Unterschrift Patient/in Unterschrift Mitarbeiter/in

Name in Druckschrift Name in Druckschrift
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MEDIZINISCHE FAKULTAT
DER UNIVERSITAT DUISBURG-ESSEN

Universitatsklinikum

‘iE ’ Universitdatsmedizin Essen

Einwilligungserklarung

Bitte Patientenetikett aufkleben

ODER W b e

Pat-1D: WESTDEUTSCHE
BIOBANK ESSEN

Nachname:
Westdeutsche Biobank Essen, WBE
Vorname: Hufelandstr. 55
45147 Essen
Geburtsdatum: Telefon: (0201) 723-1003

Telefax: (0201) 723-6538
Email: Biobank@uk-essen.de

KOPIE fir Biobank

Bitte lesen Sie den folgenden Text aufmerksam durch, kreuzen Sie Zutreffendes an und unter-
schreiben Sie die Einwilligungserklarung anschliefend am Ende der nachsten Seite, sofern Sie
damit einverstanden sind.

Ich habe die Informationsschrift gelesen und hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen. Ich weil, dass
meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden wider-
rufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich willige ein, dass meine Bioproben und Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an die
Westdeutsche Biobank Essen gegeben und fiir die in der Informationsschrift genannten medizinischen
Forschungszwecke verwendet werden.

Das Eigentum an den Bioproben (bertrage ich an die Westdeutsche Biobank Essen.

Ich willige ein, dass ich evtl. zu einem spéteren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde
- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen / Bioproben

Oja O nein
- zum Zweck der Einholung meiner Einwilligung in die Verkntpfung mit
medizinischen Daten aus anderen Datenbanken

Oja O nein
- zum Zweck der Riickmeldung fiir mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse
Oja O nein

Ich willige ein, dass auch Proben vorheriger Aufenthalte verwendet werden dirfen
Oja O nein

Diese Riickmeldung erfolgt tiber die behandelnde Einrichtung, in welcher ich mich zum Zeitpunkt der
Gewinnung meiner Bioproben/Daten fir die Biobank befunden habe.
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Datenschutzerklarung

Ich willige ein, dass die Westdeutsche Biobank Essen wie in der Information beschrieben

e personenbezogene Daten, insbesondere Angaben tiber meine Gesundheit, von mir erhebt
und speichert,

o weitere personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Gber meine Gesundheit, aus mei-
nen Krankenunterlagen entnimmt,

e und die Daten gemeinsam mit meinen Bioproben pseudonymisiert (d. h. codiert) fir me-
dizinische Forschungsvorhaben zur Verfligung stellt.

Meine Bioproben und Daten diurfen unbefristet fir medizinische Forschungsvorhaben verwendet
werden, solange ich keinen Widerruf erteilt habe.

Sie durfen pseudonymisiert an Universitaten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen
zu Zwecken medizinischer Forschung weitergegeben werden.

Dies schlieBt unter Umstanden auch die Weitergabe flr Forschungsprojekte in Landern auler-
halb der EU ein. Dies ist generell zulassig, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Europaischen
Kommission vorliegt oder behdrdlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

Dartiber hinaus stimme ich der Weitergabe meiner Bioproben und Daten in Lander aufRerhalb
der EU/EWR auch in den Fallen zu, in denen kein Angemessenheitsbeschluss der Europaischen
Kommission vorliegt und keine behdrdlich genehmigten Datenschutzklauseln angewendet wer-
den. Uber die moglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden (Ziff. 7c
in der Information).

O Ja O Nein

Ich bin dariber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung ohne Angabe von Grinden je-
derzeit widerrufen kann (Ziff. 10 der Information).

Eine Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Original
verbleibt bei der Westdeutschen Biobank Essen.

Essen,

Unterschrift Patient/in Unterschrift Mitarbeiter/in

Name in Druckschrift Name in Druckschrift
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