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Sie werden gegenwartig an un-
serem Universitatsklinikum zur
Diagnosestellung oder Therapie
arztlich behandelt. Im Rahmen
Ihrer Behandlung werden von |h-
nen Patientendaten erhoben und
eventuell auch Biomaterialien
(Gewebe & Korperflussigkeiten)
gewonnen, z.B. im Rahmen von
Blutentnahmen, Biopsien oder
operativen Eingriffen. Diese Pa-
tientendaten und Biomaterialien
konnen fir die medizinische For-
schung von erheblichem Wert
sein.

Medizinische Forschung ist not-
wendig, um die Fruherkennung,
Behandlung und Vorbeugung von
Krankheiten laufend zu verbes-
sern; dazu kdnnen Erkenntnisse,
die wir aus lhren Patientendaten
und Biomaterialien gewinnen,
moglicherweise sehr viel beitra-
gen. Wir moéchten Sie daher bit-
ten, uns lhre Patientendaten und
Biomaterialien fir medizinische
Forschungszwecke zur Verfl-
gung zu stellen. Ihre Patienten-
daten sollen dabei in einer Da-
tenbank gesammelt werden, die
durch das Universitatsklinikum
Halle (Saale) betrieben wird. Die

qualitatskontrollierte Langzeit-La-
gerung der von lhnen zur Verfu-
gung gestellten Biomaterialien er-
folgt in der Biobank bzw. Archiven
der Medizinischen Fakultat der
Martin-Luther-Universitat Halle-
Wittenberg.

lhre Einwilligung ist freiwillig.
Wenn Sie sich nicht beteiligen
mochten oder lhre Einwilligung
spater widerrufen moéchten, er-
wachsen lhnen daraus keine
Nachteile.

Wenn Sie mit der nachfolgend
beschriebenen Art und langfris-
tigen Dauer der Nutzung nicht
in vollem Umfang einverstan-
den sind oder lhre Riickfragen
nicht alle zufriedenstellend be-
antwortet wurden, sollten Sie
lhre Einwilligung nicht erteilen.



1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche
Nutzung lhrer Patientendaten
1.1 Welche Ziele verfolgen wir?

Ihre Patientendaten sollen flr die
medizinische Forschung zur Ver-
fugung gestellt werden. Medizini-
sche Forschung dient ausschlief3-
lich dazu, besser zu verstehen,
unter welchen Voraussetzungen
sich Krankheiten entwickeln kon-
nen, wie sie frihzeitig erkannt
und behandelt werden konnen
und wie der Krankheitsentste-
hung besser vorgebeugt werden
kann. Sie dient ausschlie3lich
friedlichen Zwecken. Es ist hin-
gegen ausdrucklich nicht Ziel
dieser Forschung, bei lhnen
eine Diagnose zu erstellen
oder lhre konkrete Behandlung
zu beeinflussen.

lhre Patientendaten sollen im
Sinne eines breiten Nutzens
fiir die Allgemeinheit fiir vie-
le verschiedene medizinische
Forschungszwecke verwen-
det werden. Zum jetzigen Zeit-
punkt konnen dabei noch nicht
alle zukunftigen medizinischen
Forschungsinhalte beschrie-
ben werden; diese kdnnen sich
sowohl auf Krankheitsgebiete
(z.B. Krebsleiden, Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen, Infektionser-

krankungen, Erkrankungen des
Gehirns) als auch auf heute zum
Teil noch unbekannte spezielle
Krankheiten und daraus resul-
tierende oder sie verursachen-
de Veranderungen in der Erb-
substanz beziehen. Es kann also
sein, dass lhre Patientendaten
fur Forschungsfragen verwendet
werden, die wir heute noch gar
nicht absehen kdonnen. Dazu sol-
len lhre Patientendaten und Bio-
materialien fiir 30 Jahre ab dem
Zeitpunkt lhrer Einwilligung ge-
speichert und gelagert werden,
wenn Sie nicht vorher widerru-
fen haben. In besonderen Fallen
konnen Daten und Biomaterialien
auch uber diesen Zeitpunkt hin-
aus von erheblicher Bedeutung
fur die Wissenschaft sein. In die-
sen Fallen wirden wir in Abstim-
mung mit den zustandigen Da-
tenschutzaufsichtsbehérden und
einer unabhangigen Ethikkom-
mission klaren, ob auch eine wei-
tergehende Nutzung |hrer Daten
und Biomaterialien moglich ist.

PATIENTENDATEN

Patientendaten sind alle Informationen zu Ihrer Person, die anlasslich
Ihrer Untersuchung und Behandlung genutzt werden. Beispiele fur Pa-
tientendaten sind:
Daten aus Arztbriefen, lhre Krankengeschichte oder Befunde und
Daten aus medizinischen Untersuchungen wie Blutdruckmessungen
oder Rontgenbildern; ebenso zahlen die Ergebnisse von Laborunter-

suchungen dazu, einschlie8lich Untersuchungen lhrer Erbsubstanz
(z.B. auf angeborene genetisch bedingte Erkrankungen oder erwor-
bene genetische Veranderungen, unter anderem auch von Tumoren).
Sie beinhalten Ihre Gesundheitsdaten und genetische Daten, biomet-
rische Daten oder auch Daten zu lhrer ethnischen Herkunft.

Moglicherweise  wurden  Sie
schon friher einmal bei uns be-
handelt. Diese Behandlungen
kénnen unter Umstanden schon
sehr lange zurlckliegen und auch
andere Erkrankungen betreffen.
Wenn es solche Behandlungen
gab, wurden von lhnen auch da-
mals schon Patientendaten er-
hoben, die fir die medizinische
Forschung ebenfalls von erheb-

lichem Wert sein kdnnen. In der
Einwilligungserklarung  kénnen
Sie uns auch die Nutzung lhrer
friheren Patientendaten erlau-
ben. Auch diese Patientendaten
konnen dann fur 30 Jahre ab
dem Zeitpunkt lhrer Einwil-
ligung gespeichert und wis-
senschaftlich genutzt werden,
wenn Sie nicht vorher widerrufen
haben.




1.2 Wie werden lhre Patientendaten
wissenschaftlich genutzt?

Ihre verschlusselten Patienten-
daten kdnnen Universitaten, For-
schungsinstituten und forschen-
den Unternehmen auf Antrag far
medizinische Forschungszwecke
zur Verfligung gestellt werden.
Diese Daten dirfen vom Empfan-
ger nur zu dem vorbestimmten
und beantragten Forschungs-
zweck genutzt und nicht zu an-
deren Zwecken weitergegeben
werden. Diese Patientendaten
und gespendeten Biomaterialien
werden ausschliel3lich fir wis-
senschaftliche Zwecke genutzt;
sie werden nicht verkauft.

Das Universitatsklinikum Halle
(Saale) kann aber fir die Bereit-
stellung qualitatskontrollierter Da-
ten von den jeweiligen Nutzern
eine angemessene Aufwandsent-
schadigung erheben.

Die Zulassigkeit jedes einzelnen
Forschungsvorhabens, welches
auf ihre verschlisselten Patien-
tendaten und Biomaterialien zu-
rickgreifen mdchte, wird vorab

ANONYMISIERUNG

von einer unabhangigen Ethik-
kommission geprtft und erfordert
deren zustimmende Bewertung.
Wissenschaftliche Veroéffentlichun-
gen von Ergebnissen erfolgen
ausschliellich anonymisiert,
also in einer Form, die keine
Ruckschlisse auf Ihre Person zu-
lasst. Das gilt insbesondere auch
fur genetische Informationen.
Méoglich ist allerdings eine Auf-
nahme lhrer genetischen Daten
bis hin zur gesamten Erbsubs-
tanz (Genom) in wissenschaftli-
che Datenbanken.

Ihre Patientendaten und Daten
aus der Analyse lhrer Bioma-
terialien konnen auch mit lhren
Daten aus Datenbanken ande-
rer Forschungspartner (z.B. an-
derer Krankenhauser, Institute
oder Register) zusammengeflhrt
werden. Voraussetzung dafur ist,
dass Sie dieser Nutzung auch bei
den entsprechenden Forschungs-
partnern zugestimmt haben.

Bei der Anonymisierung werden Ihre Daten so verandert, dass sie auch

durch ausgewabhltes Personal des Universitatsklinikums Halle oder der

Biobank lhrer Person nicht mehr oder nur mit einem unverhaltnismagig
grofien technischen Aufwand zugeordnet werden kénnen.
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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 Zeichenkom-
bination ersetzt (Codierung). Die-
ses interne Kennzeichen sowie
Ihre damit verbundenen Patien-
tendaten und Biomaterialien kon-
nen dann nicht mehr direkt Ihrer
Person zugeordnet werden. Der
Zusammenhang dieses internen
Kennzeichens mit den Sie di-
rekt identifizierenden Daten wird
von einer unabhangigen internen
Stelle  (www.umh.de/treuhand-
stelle) oder insbesondere im Falle
einer einrichtungsibergreifenden

CODIERUNG

Zusammenfuhrung von Daten
von einer unabhangigen externen
Treuhandstelle verwaltet.

Ohne die Mitwirkung dieser Stelle
kénnen die flr die medizinische
Forschung bereitgestellten Pa-
tientendaten nicht oder nur mit
unverhaltnismalig hohem techni-
schem Aufwand zu lhrer Person
zuruckverfolgt werden. Vor einer
Weitergabe lhrer Daten und Bio-
materialien an Forscher auller-
halb lhrer behandelnden Einrich-
tung erfolgt zudem eine weitere
Ersetzung des internen Kennzei-
chens durch eine neue Zeichen-
kombination.

Bei der Erfassung von Patientendaten werden auch Informationen
wie |hr Name und |hr Geburtsdatum erfasst. Mit solchen Informatio-
nen kann leicht auf Sie personlich geschlossen werden. Diese Infor-
mationen werden durch eine Kombination von Zeichen ersetzt. Auf
diese Weise wird eine einfache Rickverfolgung zu lhrer Person aus-
geschlossen. Eine Ruickverfolgung zu lhrer Person erfolgt nur, wenn
Ihre Patientendaten durch zusatzliche Informationen tber Sie erganzt
werden sollen oder um erneut mit Ihnen in Kontakt zu treten (siehe

unten Punkt 4).

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




Ihre Einwilligung umfasst auch
die Maoglichkeit, lhre codierten
Patientendaten und Biomateria-
lien zu den genannten Zwecken
an Empfanger in Staaten der Eu-
ropaischen Union oder des Euro-
paischen Wirtschaftsraums oder
in weitere Lander, bei denen die
Europaische Kommission ein an-
gemessenes Datenschutzniveau
festgestellt hat, zu Ubermitteln.
Eine Ubermittlung in andere
Lander, in denen kein ange-
messenes Datenschutzniveau
festgestellt wurde, ist ausge-
schlossen.

Bei jeder Erhebung, Speicherung
und Ubermittlung von Daten im
Rahmen von Forschungsprojek-
ten mit Patientendaten und Daten
aus der Analyse Ihrer Biomateria-
lien besteht durch das Hinzuzie-
hen weiterer Informationen, z.B.
aus dem Internet oder sozialen

Unter den Adressen konnen Sie
jederzeit sehen, welche Studien
mit |hren oder den Patientenda-
ten und Biomaterialien anderer
Patienten durchgefuhrt werden.
Zudem finden Sie unter dieser
Adresse eine Moglichkeit, sich
fur einen E-Mail-Verteiler zu re-
gistrieren, der Sie per E-Mail tUber
alle neuen Studien mindestens
eine Woche vor einer Datennut-
zung informiert.

Netzwerken, das Restrisiko einer
Ruckverfolgbarkeit zu |hrer Per-
son. Das ist insbesondere dann
der Fall, wenn Sie selbst geneti-
sche oder andere Gesundheits-
daten, z.B. zur Ahnenforschung,
im Internet veroffentlichen.

Grundsatzlich erhoht ist das Ri-

siko einer Ruckverfolgbarkeit bei
genetischen Patientendaten. Die
Erbinformation eines Menschen
ist in der Regel eindeutig auf eine
Person bezogen, also auch auf
Sie. Zudem kann aus lhren gene-
tischen Daten in manchen Fallen
auch auf Eigenschaften lhrer Ver-
wandten geschlossen werden.

Sollten lhre Daten trotz umfangrei-

Personlich kdnnen Sie fur lhre
Gesundheit im Regelfall keinen
unmittelbaren Vorteil oder Nutzen
aus der wissenschaftlichen Nut-
zung lhrer Patientendaten und
Biomaterialien erwarten. Auf lhre
aktuelle medizinische Behand-
lung wird lhre Einwilligung somit
keine Auswirkung haben. Sollte
aus der Forschung ein kommerzi-
eller Nutzen, z.B. durch Entwick-
lung neuer Arzneimittel oder Dia-
gnoseverfahren, erzielt werden,
werden Sie daran nicht beteiligt.

Es ist jedoch im Einzelfall mog-
lich, dass ein Auswertungsergeb-
nis fur Ihre Gesundheit von so er-

cher technischer und organisatori-
scher SchutzmalRnahmen in unbe-
fugte Hande fallen und dann trotz
fehlender Namensangaben ein
Ruckbezug zu Ihrer Person her-
gestellt werden, so kann eine dis-
kriminierende oder anderweitig fur
Sie und ggf. auch nahe Verwand-
te schadliche Nutzung der Daten
nicht ausgeschlossen werden.

heblicher Bedeutung ist, dass ein
Arzt oder Forscher eine Kontakt-
aufnahme als dringend notwen-
dig erachtet. Das ist insbeson-
dere der Fall, wenn sich daraus
ein dringender Verdacht auf eine
schwerwiegende, bisher mogli-
cherweise nicht erkannte Krank-
heit ergibt, die behandelt oder de-
ren Ausbruch verhindert werden
konnte.

Daruber hinaus konnen sich wei-
tere Analyseergebnisse ergeben,
die moglicherweise fur lhre Ge-
sundheit relevant sind (Zusatz-
befunde) und Uber die wir Sie
informieren méchten. Sie kdnnen



entscheiden, ob wir Sie in diesem
Zusammenhang kontaktieren
durfen. Beachten Sie dabei, dass
Sie  Gesundheitsinformationen,
die Sie durch eine solche Ruck-
meldung erhalten, unter Umstan-
den bei anderen Stellen (z.B. vor
Abschluss einer Kranken- oder
Lebensversicherung) offenbaren
mussen und dadurch Nachtei-
le erleiden konnten. Da fur die
medizinische Forschung eventu-
ell auch Informationen aus lhrer
Erbsubstanz genutzt werden sol-
len, kann sich das auch auf lhre
genetische Veranlagung fur be-

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche
Forschungsvorhaben zielen auf
eine Verbesserung unseres Ver-
standnisses der Krankheitsent-
stehung und der Diagnosestel-
lung, und auf dieser Basis auf die
Neuentwicklung von verbesser-

2. Gewinnung, Lagerung und wissen. Nutzung von
Biomaterialien (Gewebe und Koérperfliissigkeiten)

2.1

stimmte Erkrankungen beziehen.
Weitere Informationen zu geneti-
schen Daten finden Sie unter:

BIOMATERIALIEN

www.vernetzen-forschen-heilen. )
de/genetische-daten

Was sind Biomaterialien?

flussigkeiten, die Ihnen zur Diagnosestellung oder Therapie entnom- ¢

:)):%Unter Biomaterialien versteht man Gewebeproben und/oder Korper-
© ~ men wurden und die nach Abschluss der Untersuchungen nicht mehr

bendtigt werden (Restmaterialien). Dabei kann es sich z.B. um Blut,

Informationen aus lhrer Erbsubs-
tanz kdnnen auch Bedeutung fur
Ihre Familienangehorigen und
die Familienplanung haben. Sie

entnahme entnommen wurde.

konnen |hre Entscheidung flr y
oder gegen diese Moglichkeit zur
Ruckmeldung jederzeit durch Mit-
teilung an uns andern.

Mdglicherweise  wurden  Sie
schon friher einmal bei uns be-
handelt. Diese Behandlungen
konnen unter Umstanden schon
sehr lange zurlckliegen und auch
andere Erkrankungen betreffen.
Wenn es solche Behandlungen
gab, wurden |hnen auch damals
vielleicht schon Biomaterialien
entnommen, die fur die medizi-
nische Forschung ebenfalls von
erheblichem Wert sein kdnnen. In
der Einwilligungserklarung kon-
nen Sie uns auch die Nutzung der
friher entnommenen Biomate-

ten Praventions-, Versorgungs-
und Behandlungsansatzen.
Weitere Informationen Uber unse-
re Aktivitaten finden Sie unter:

www.umh.de/diz

Urin, Stuhl, Speichel, Hirnwasser oder um Gewebe handeln, das z.B.
im Rahmen einer Operation oder bei einer diagnostischen Gewebs-

Diese Restmaterialien konnen fur die medizinische Forschung nutzlich ¢
~~ sein und sollen daflur in Biobanken bzw. Klinik- oder Institutsarchiven
aufbewahrt werden. DarlUber hinaus kdénnen Sie bei einer Routine-
Blutentnahme eine begrenzte zusatzliche Blutmenge fur medizinische
Forschungszwecke spenden (siehe unten Punkt 2.2).

rialien erlauben. Auch diese Bio-
materialien konnen dann fiir 30
Jahre ab dem Zeitpunkt lhrer
Einwilligung gelagert und wis-
senschaftlich genutzt werden,
wenn Sie nicht vorher widerrufen
haben.




Fur den Umgang mit lhren Bio-
materialien und den daraus ge-
wonnenen Daten sowie fur die
damit verbundenen Ziele und
Risiken gelten dieselben Regeln
und Grundsatze, die oben zu den
Patientendaten erlautert worden
sind.

Die Einzelheiten ergeben sich aus
den Abschnitten 1.1 — 1.6 dieser
Patienteninformation. In Bioma-
terialien kann lhre Erbsubstanz in
Form genetischer Daten enthal-
ten sein. Insofern sind insbeson-
dere die unter 1.4 beschriebenen

Risiken fur genetische Daten zu
beachten. Hierzu zahlt auch ein
erhohtes Risiko einer Ruckver-
folgbarkeit Ihrer Person anhand
dieser Daten.

Durch gezielte Sammlung sollen
Ihre Biomaterialien flr verschie-
dene medizinische Forschungs-
zwecke verfugbar sein. Dazu
werden diese in einer Biobank
bzw. einem Archiv der Medizini-
schen Fakultat der Martin-Luther-
Universitat Halle-Wittenberg auf-
bewahrt und kénnen auf Antrag

auch an andere Forschungspart-
ner weitergegeben werden.

Zu den Forschungsvorhaben
mit lhren Biomaterialien konnen
auch Untersuchungen l|hrer Erb-
substanz sowie Untersuchungen
von Faktoren, die die Uberset-
zung der genetischen Information
steuern, gehdren. Speziell kon-
nen Untersuchungen hinsichtlich
angeborener genetisch bedingter
Erkrankungen oder erworbener
genetischer Veranderungen, un-
ter anderem auch von Tumoren
erfolgen. Dies kann unter Um-
standen auch eine Untersuchung

Mit der Einwilligung zur Gewin-
nung, Lagerung und wissen-
schaftlichen Nutzung lhrer Bio-
materialien wird gleichzeitig das
Eigentum an den Biomaterialien
an die Medizinische Fakultat der
Martin-Luther-Universitat Halle-
Wittenberg Ubertragen.

Ilhre Proben werden nicht verkauft,
der Trager kann aber fur die Be-
reitstellung qualitatskontrollierter
Biomaterialien von den jeweiligen
Nutzern eine angemessene Auf-

Ihrer gesamten Erbsubstanz (Ge-
nom) umfassen.

Die Entnahme zusatzlicher Blut-
proben im Rahmen einer Routine-
Blutentnahme ist zu lhrem Schutz
begrenzt. Einmalig wahrend lhres
stationaren Aufenthaltes durfen
nach Maligabe lhres behandeln-
den Arztes zusatzlich hochstens
9 mL Blut (ca. 2 Teeloffel voll)
wahrend einer Routine-Blutent-
nahme fir Forschungszwecke
entnommen werden.
Entnahmemengen oberhalb die-
ser Grenzen erfordern eine geson-
derte Aufklarung und Einwilligung.

wandsentschadigung verlangen.
Ihr Recht, uber die Verarbeitung
Ihrer personenbezogenen Daten
selbst zu bestimmen, bleibt von
der Eigentumsubertragung unbe-
rahrt.

Trotz Eigentumsubertragung kon-
nen Sie lhre Einwilligung in die
Datenverarbeitung jederzeit wi-
derrufen (siehe Punkt 6) und die
Vernichtung lhrer Biomaterialien
verlangen.



3. Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung
von Krankenkassendaten

KRANKENKASSENDATEN

Bei Ihrer Behandlung im Universitatsklinikum Halle (Saale) werden
nur Daten erhoben, die im unmittelbaren Behandlungszusammen-
hang bendtigt werden. Fur viele wissenschaftliche Fragestellungen
reichen diese ,Momentaufnahmen® aber meist nicht aus. Um ein

umfassenderes Bild von lhrem Gesundheitszustand zu erhalten,
wurden wir z.B. gerne auch |hre Patientendaten aus der ambu-

lanten Versorgung nutzen. Uber diese Informationen verflgt Ihre

y

Krankenkasse.

Wir bitten Sie darum, dass wir
von |lhnen auch Daten, z.B. Uber
vorangegangene und nachfolgen-
de Arztkontakte bei ambulanten
Haus- und Facharzten sowie ggf.
von weiteren Krankenhausaufent-
halten und Arzneimittel-Verordnun-
gen anfordern und wissenschaft-
lich nutzen durfen. Unter Punkt 3
in der Einwilligungserklarung kon-

nen Sie uns dazu ermachtigen,
die entsprechenden Daten bei
Ihrer Krankenkasse anzufordern.
Die Krankenkassen erhalten von
uns aber keinerlei Forschungs-
ergebnisse, die Ihnen personlich
zugeordnet werden konnten. Da-
mit wird lhnen auch kein Nachteil
durch die Nutzung Ihrer Kranken-
kassen-Daten entstehen.

0

4. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?

Aus wissenschaftlichen Griinden
kann es sinnvoll sein, zu einem
spateren Zeitpunkt erneut Kon-

4.1

umvon lhnen mit lhrer Zustimmung
zusatzliche, fiir wissenschaft-
liche Fragen relevante Informa-
tionen zu erfragen, Sie Uber neue
Forschungsvorhaben/Studien zu

4.2

um Sie Uber medizinische Zu-
satzbefunde zu informieren
(siehe oben Punkt 1.5). Sie kén-
nen die in 4.1 und 4.2 genannten

4.3

Unabhangig davon kann eine
Kontaktaufnahme erfolgen, um
lhnen iliber lhren behandeln-
den Arzt oder lhren Hausarzt
eine Ruckmeldung Uber Ana-
lyseergebnisse zu geben, die fur

takt mit lhnen aufzunehmen. Spe-
ziell kann die erneute Kontaktauf-
nahme u. a. dazu genutzt werden

informieren und/oder |hre Ein-
willigung in die VerknUpfung lhrer
Patientendaten mit medizinischen
Informationen aus anderen Daten-
banken einzuholen, oder

Kontaktaufnahmen in der Einwilli-
gungserklarung ablehnen (,Recht
auf Nichtwissen®).

Sie personlich von erheblicher
Bedeutung sein kdnnten (siehe
oben Punkt 1.5).




Ihre Einwilligung in die Erhebung
von Patientendaten und zur Ge-
winnung von Biomaterialien gilt —
wenn Sie sie nicht vorher wider-
rufen (siehe weiter unten) — fur
einen Zeitraum von fiinf Jahren
ab lhrer Einwilligungserklarung.

Das bedeutet, dass in diesem
Zeitraum im Universitatsklinikum
Halle (Saale) mit vorheriger An-
kindigung von |hnen nochmals
Daten und Biomaterialien ge-
wonnen werden durfen, ohne
dass Sie erneut eine Einwilli-
gungserklarung unterzeichnen
mussten. Sollten Sie nach Ab-
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lauf von funf Jahren wieder im
Universitatsklinikum Halle (Saa-
le) vorstellig werden, werden wir
Sie erneut um Ihre Einwilligung
bitten.

Ihre Einwilligung in die Nutzung
der bereits erhobenen Daten
und gewonnenen Biomaterialien
bleibt Uber diesen Zeitraum hi-
naus auch nach Ablauf dieser 5
Jahre ohne erneute Einwilligung
zulassig (siehe Punkt 1.1), so-
fern Sie lhre erteilte Einwilligung
nicht widerrufen.

1”4’ /'l‘;'l
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IHRE EINWILLIGUNG IST FREIWILLIG!

Sie kdnnen lhre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie zur wissen-
schaftlichen Nutzung Ihrer Patientendaten sowie der von Ilhnen zur

Verfligung gestellten Biomaterialien jederzeit ohne Angabe von Grin-
den und ohne nachteilige Folgen fir Sie vollstandig oder in Teilen wi-

derrufen.

Ein Widerruf bezieht sich dabei
immer nur auf die kunftige Ver-
wendung lhrer Patientendaten
und Biomaterialien. Daten aus
bereits durchgeflhrten Analysen
kdnnen nachtraglich nicht mehr
entfernt werden.

Im Falle eines Widerrufs werden
die von lhnen fur die Forschung
zur Verfugung gestellten Bioma-
terialien vernichtet. Im Falle eines
Widerrufs werden ferner lhre auf
Grundlage dieser Einwilligung ge-
speicherten Patientendaten ge-
I6scht. Falls eine Anonymisierung

Ihrer Daten im Falle eines Wider-
rufs gesetzlich zulassig ist oder
eine LOschung nicht oder nicht
mit zumutbarem technischem
Aufwand mdglich ist, werden Ihre
Patientendaten anonymisiert, in-
dem der Ihnen zugeordnete Iden-
tifizierungscode geldscht wird.
Die Anonymisierung |hrer Patien-
tendaten kann allerdings eine spa-
tere Zuordnung von - insbesonde-
re genetischen - Informationen zu
Ihrer Person Uber andere Quellen
niemals vollig ausschlie3en.



FUR EINEN WIDERRUF WENDEN SIE SICH BITTE AN:

Universitatsklinikum Halle
(Saale)

Datenintegrationszentrum
Dr. Daniel Tiller
Ernst-Grube-Stral3e 40
06120 Halle

Tel.: 0345 557 3584
Fax: 0345 557 2378
E-Mail: diz@uk-halle.de

Medizinische Fakultat der
Martin-Luther-Universitat
Halle-Wittenberg

Biobank Universitatsmedizin
Halle

Dr. Melanie Zinkhan
Magdeburger Stral3e 8

06112 Halle

Tel.: 0345 557 3594
Fax.: 0345 557 1493
E-Mail: biobank@uk-halle.de

ODER AN:

7. Weitere Informationen und Rechte

Rechtsgrundlage fur die Daten-
verarbeitung ist lhre Einwilligung
(Artikel 9 Absatz 2 a und Artikel
6 Absatz 1 a der Europaischen
Datenschutz-Grundverordnung).

Fir die Verarbeitung ihrer Patien-
tendaten verantwortlich ist das
Universitatsklinikum Halle (Saale)
vertreten durch.

Arztlichen Direktor
Prof. Thomas Moesta
Ernst-Grube-Stralie 40
06120 Halle (Saale)

FUr die Verarbeitung ihrer Patien-
tendaten im Rahmen der Biobank
verantwortlich ist Medizinische
Fakultat der Martin-Luther-Uni-
versitat Halle-Wittenberg Halle
(Saale) vertreten durch:

Dekanin

Prof. Heike Kielstein
Magdeburger Stral3e 8
06112 Halle (Saale)

Der zustandige Datenschutzbe-
auftragte des Universitatsklini-
kums Halle (Saale) als auch der
Medizinische Fakultat der Martin-
Luther-Universitat Halle-Witten-
berg Halle (Saale) ist erreichbar
unter

Universitatsklinikum Halle (Saale)
Kaufmannische Direktion
Ernst-Grube-StralRe 30

06120 Halle (Saale)

Holger Krotzsch
Telefon: 0345 557 1119

Sie haben die Madglichkeit, sich
mit einer Beschwerde an jede
Datenschutzaufsichtsbehdérde
zu wenden. Die zustandige Auf-
sichtsbehorde fur Ihre behandeln-
de Einrichtung ist die Landesbe-
auftragte fur den Datenschutz:

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Maria Christina Rost
Telefon: 0391 81803 0

Geschaftsstelle und
Besucheradresse:
Otto-von-Guericke-Stralle 34a,
39104 Magdeburg

Postadresse:
Postfach 1947
39009 Magdeburg

Zudem haben Sie das Recht,
Auskunft Gber die Sie betreffen-
den Patientendaten zu erhalten
(auf Wunsch einschliellich einer
unentgeltlichen Uberlassung ei-
ner Kopie) sowie ggf. deren Be-
richtigung oder Loschung oder
Einschrankung der Verarbeitung
zu verlangen.

Sie haben weiter das Recht, von
Ihnen bereitgestellte Daten in
einem standardisierten elektroni-
schen Format zu erhalten oder an
eine von lhnen genannte Stelle
ubermittelt zu bekommen (Recht
auf Datenubertragbarkeit).

Auf den Folgeseiten kdnnen Sie sich einen Uberblick Gber den Inhalt

der Einwilligungserklarung verschaffen.




Einwilligung in die wissenschaftliche Nutzung von verschlisselten Pa-
tientendaten, Biomaterialien (Gewebe und Korperflissigkeiten) und
Krankenkassendaten fur medizinische Forschungszwecke an der Uni-
versitatsmedizin Halle (Saale)

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner
verschliisselten Patientendaten, wie in der Patienteninforma-
tion beschrieben; dies umfasst

1.1
die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten flir die medizi-
nische Forschung ausschlieldlich wie in der Patienteninformation be-
schrieben und mit getrennter Verwaltung des Namens und anderer
direkt identifizierender Daten (Codierung). Unter der Adresse https://
www.umh.de/diz kann ich mich fir einen E-Mail-Verteiler registrieren,
der per E-Mail Uber alle neuen Studien, die mit den Patientendaten
durchgefuihrt werden, vor deren Durchfihrung informiert (siehe Punk-
te 1.1, 1.2 und 1.3 der Patienteninformation).

1.2

die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner codierten Patien-
tendaten durch Dritte wie z.B. durch andere Universitaten/ Institute/
forschende Unternehmen; dies kann auch eine Weitergabe flur For-
schungsprojekte im Ausland umfassen, wenn in diesen europaisches
Datenschutzrecht gilt oder die Europaische Kommission ein ange-
messenes Datenschutzniveau bestatigt hat. An einem etwaigen kom-
merziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt. Vor
einer Weitergabe an Forscher aulierhalb meiner behandelnden Ein-
richtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzei-
chens durch eine neue Zeichenkombination.

1.3
die Moglichkeit einer Zusammenflihrung 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.
Diese beinhalten meine Gesundheitsdaten, genetischen Daten, bio-
metrischen Daten oder auch Daten zu meiner ethnischen Herkunft wie
in Punkt 1.1 bis 1.3 der Einwilligungserklarung und Punkt 1 der Patien-
teninformation beschrieben.

[]Ja ] Nein

Ich willige ein in die Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung mei-
ner Patientendaten, die im Rahmen friiherer Behandlungen erhoben
wurden, wie in Punkt 1.1 der Patienteninformation beschrieben.

[] Ja [ ] Nein

[] keine Entscheidung

2. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner
Biomaterialien
(Gewebe und Korperfliissigkeiten), wie in der Patienteninfor-
mation beschrieben; dies umfasst
21
die Lagerung und Verarbeitung meiner Biomaterialien in der Biobank
der Medizinischen Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Wit-
tenberg flr medizinische Forschungszwecke ausschliel3lich wie in der
Patienteninformation beschrieben und mit getrennter Verwaltung des
Namens und anderer direkt identifizierender Daten (Codierung, siehe
Punkte 2.1 bis 2.3).

2.2

die wissenschaftliche Analyse meiner codierten Biomaterialien sowie
deren Weitergabe und Nutzung durch Dritte z.B. Universitaten/ Insti-
tute/ forschende Unternehmen flr genauer bestimmte und beantragte
medizinische Forschungszwecke; dies kann auch eine Weitergabe flr
Forschungsprojekte im Ausland umfassen, wenn in diesen europai-
sches Datenschutzrecht gilt oder die Europaische Kommission ein an-



gemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. Vor einer Weitergabe
an Forscher aul3erhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt zu-
dem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch eine
neue Zeichenkombination.

Ebenso willige ich in die Mdglichkeit einer Zusammenfihrung von Ana-
lyse-Daten meiner Biomaterialien mit Analyse-Daten in Datenbanken
anderer Forschungspartner ein. Voraussetzung ist, dass ich dieser
Nutzung bei den entsprechenden Forschungspartnern auch zu-
gestimmt habe.
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Das Eigentum an meinen Biomaterialien tibertrage ich an die Medi-
zinische Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg. Mein
Recht, Uber die Verarbeitung meiner dem Biomaterial zu entnehmen-
den personenbezogenen Daten selbst zu bestimmen, bleibt von der
Eigentumsibertragung unberihrt (siehe Punkt 2.3 der Patienteninfor-
mation).

Ich willige ein in die Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nut-
zung meiner Biomaterialien (Gewebe und Korperflissigkeiten), wie in
Punkt 2.1 bis 2.3 der Einwilligungserklarung und Punkt 2 der Patien-
teninformation beschrieben. Meine Einwilligung umfasst auch die Ent-
nahme geringer zusatzlicher Mengen von Biomaterial bei einer sowie-
so stattfindenden Routine-Blutentnahme oder -Punktion in den unter
Punkt 2.2 der Patienteninformation beschriebenen Grenzen.

[]Ja ] Nein

Ich willige ein in die wissenschaftliche Nutzung meiner Biomateriali-
en, die im Rahmen friherer Behandlungen gewonnen wurden, wie in
Punkt 2.1 der Patienteninformation beschrieben.

[]Ja [] Nein

3. Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung meiner
Krankenkassendaten

Hiermit ermachtige ich meine Krankenkasse auf Anforderung durch
das Universitatsklinikum Halle (Saale) Daten tber von mir in Anspruch
genommene arztliche Leistungen in der ambulanten Versorgung und
bei stationaren Aufenthalten, Gber verordnete Heil- und Hilfsmittel so-
wie Arzneimittel und Angaben zum Bereich Pflege an das Universitats-
klinikum Halle (Saale), so wie in der Patienteninformation beschrie-
ben, zu Ubermitteln, und zwar:

3.1

Einmalig rickwirkend fiur die Daten der vergangenen 5 Kalenderjah-
re. Mit der dafiir nétigen Ubermittlung meiner Krankenversicherungs-
Nummer an die Treuhandstelle des Universitatsklinikums Halle (Saa-
le) bin ich einverstanden

[]Ja ] Nein

3.2

Fir Daten ab dem Datum meiner Unterschrift Uber einen Zeitraum
von 5 Jahren. Mit der dafir nétigen Ubermittiung meiner Krankenver-
sicherungs-Nr. an die Treuhandstelle des Universitatsklinikums Halle
(Saale) bin ich einverstanden

[]Ja [] Nein

4. Moglichkeit einer erneuten Kontaktaufnahme

4.1

Ich willige ein, dass ich vom Universitatsklinikum Halle (Saale) oder
der Medizinischen Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Witten-
berg erneut kontaktiert werden darf, um gegebenenfalls zusatzliche
fur wissenschaftliche Fragen relevante Informationen oder Biomate-
rialien zur Verfligung zu stellen, um Uber neue Forschungsvorhaben/
Studien informiert zu werden, und/ oder um meine Einwilligung in die
VerknUpfung meiner Patientendaten mit medizinischen Informationen



aus anderen Datenbanken einzuholen (siehe Punkt 4.1 der Patienten-
information).

[] Ja [] Nein

4.2

Ich willige ein, dass ich vom Universitatsklinikum Halle (Saale) oder
der Medizinischen Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Witten-
berg wieder kontaktiert werden darf, um Uber medizinische Zusatzbe-
funde informiert zu werden (siehe Punkt 4.2 der Patienteninformation).

[]Ja [] Nein

5. Geltungsdauer meiner Einwilligung

Meine Einwilligung in die Erhebung von Patientendaten und in die Ge-
winnung von Biomaterialien bei Aufenthalten am Universitatsklinikum
Halle (Saale) gilt fir einen Zeitraum von funf Jahren ab meiner Ein-
willigungserklarung. Sollte ich nach Ablauf von funf Jahren wieder im
Universitatsklinikum Halle (Saale) vorstellig werden, kann ich erneut
meine Einwilligung erteilen. Die Nutzung der von mir erhobenen Daten
und gewonnenen Biomaterialien bleibt Uber diesen Zeitraum hinaus
zulassig (Punkt 5 der Patienteninformation).

6. Widerrufsrecht

Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden bei
der vom Universitatsklinikum Halle (Saale) oder der Medizinischen
Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg vollstandig
oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir irgendwelche Nachteile ent-
stehen.

Beim Widerruf werden die fir die Forschung verbliebenen Biomate-
rialien und die auf Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten Daten
vernichtet bzw. geléscht oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich zu-
lassig ist. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kénnen nicht
mehr entfernt werden (Punkt 6 der Patienteninformation).

Ich wurde uber die Nutzung meiner Patientendaten, Biomate-
rialien und Krankenkassendaten 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 dariiber informiert, dass ich ein Exemplar der Patien-
teninformation und eine Kopie der unterschriebenen Einwilli-
gungserklarung erhalten werde.



weitere Informationen Notizen/Fragen

Weitere Informationen zum Datenintegrationszentrum finden
Sie auf folgender Webseite:

www.umh.de/diz

Wenn Sie Uber die Forschungsprojekt der MI-I
informiert werden mochten, konnen Sie sich

hier flr einen Newsletter registrieren.

www.forschen-fuer-gesundheit.
de/newsletter.php

Weitere Informationen zur Biobank der Uni-

versitatsmedizin Halle finden Sie auf folgender

Webseite:
O e S
www.umh.de/biobank : L
biBlQBank
x ¥ 3
O A R o

lhr Team des Datenintegrationszentrums

und der Biobank
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Beim Universitatsklinikum Halle (Saale) und der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg handelt es sich um zwei eigenstandige juris-
tische Personen. Die Medizinische Fakultat ist Teil der Martin-Luther-Universitat. Die Universitatsmedizin Halle als Dachmarke dient nur
der einheitlichen AuRendarstellung und tritt im Rechtsverkehr nicht als eigenstandige Gesellschaft auf.



