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Kurztitel: Forschungseinwilligung Molekulare Medizin/Tumordiagnostik
Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie werden gegenwartig an der Uniklinik RWTH Aachen (UKA)
arztlich behandelt. Im Rahmen lhrer Behandlung werden von Ihnen
Patientendaten erhoben und eventuell auch Biomaterialien (Gewebe
& Koarperflussigkeiten) gewonnen, z. B. im Rahmen von
Blutentnahmen, Biopsien oder operativen Eingriffen. Diese
Patientendaten und Biomaterialien sind neben lhrer Behandlung
auch fur die medizinische Forschung von erheblichem Wert. Wir
mochten Sie im Rahmen dieser Studie bitten, uns lhre aus der
Behandlung gewonnenen Patientendaten, Krankenkassendaten und
Biomaterialien

A) im  Rahmen der Teilnahme am
Genomsequenzierung Onkologie

B) ohne die Teilnahme am Modellvorhaben Genomsequenzierung
Onkologie

C) sowohl im Rahmen der Teilnahme am Modellvorhaben
Genomsequenzierung Onkologie als auch aul3erhalb der
Teilnahme am  Modellvorhaben  Genomsequenzierung
Onkologie fur medizinische Forschungszwecke insbesondere
solche mit Beteiligung der Uniklinik RWTH Aachen (UKA) zur
Verfiigung zu stellen.
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Wenn Sie jetzt oder auch spater weitere Fragen zu dieser Einwilligung haben, wenden
Sie sich an lhren behandelnden UKA-Arzt oder Ihre UKA-Arztin oder an die
Ansprechpartner und Ansprechpartnerinnen des Zentrums fir personalisierte Medizin
(ZPM) im UKA (https://www.ukaachen.de/kliniken-institute/krebszentrum-centrum-
fuer-integrierte-onkologie-cio/krebszentrum/organtumorzentren/zentrum-fuer-
personalisierte-medizin-zpm-aachen/).

Beschreibung der Studie und Teilnahmebedingungen
A) Modellvorhaben Genomsequenzierung Onkologie

Die Uniklinkk RWTH Aachen nimmt als zugelassener Leistungserbringer am
,Modellvorhaben Genomsequenzierung Onkologie® teil. Hierbei handelt es sich um ein
vom Gesetzgeber initiertes Modellvorhaben gem. 8§ 64e SGB V zur Starkung der
Genommedizin in Deutschland, welches eine einheitliche, qualitatsgesicherte und
standardisierte genetische Diagnostik und personalisierte Therapiefindung mittels
Genomsequenzierung zur Verbesserung der Behandlung onkologischer Patienten
und Patientinnen zum Ziel hat. Die aus dem Modellvorhaben gewonnenen
Erkenntnisse dienen insbesondere der Weiterentwicklung von medizinischen
Versorgungsstandards und Therapiemdoglichkeiten fir onkologische Patienten und
Patientinnen. Hierbei zielt die Anwendung der Genomsequenzierung von Tumor
und/oder Keimbahngewebe insbesondere auf die Zielgruppe von Patienten und
Patientinnen ab, die in der Regel bereits eine leitlinienkonforme Therapie erhalten,
aber hierdurch keine Heilung erfahren haben. Bei diesen soll durch die molekulare
Diagnostik die Moglichkeit einer weiteren personalisierten Therapieoption mit
zielgerichteten Medikamenten gepruft werden.

Am Modellvorhaben Genomsequenzierung beteiligen sich verschiedene Kostentrager,
so dass je nach Krankenversicherungstrager die Méglichkeit der Teilnahme an diesem
Modellprojekt besteht. Voraussetzungen nach 8 64e Abs. 5 und 6 SGB V ist, dass die
Entscheidung zur Teilnahme am Modellvorhaben Genomsequenzierung Onkologie im
Rahmen einer multidisziplindren Fallkonferenz getroffen wurde, die davon ausgeht,
dass hierdurch wesentliche Erkenntnisse und ein klinisch relevanter Mehrwert fur die
Behandlung des Patienten bzw. der Patientin geschaffen werden. Ferner sollen die in
Ihrer Behandlung gewonnenen klinischen und genomischen Daten, entsprechend den
gesetzlichen Vorgaben des Modellvorhabens, in einem datenschutzkonformen
Verfahren mit Ihrer Einwilligung zum Zwecke der Weiterentwicklung von
medizinischen Versorgungsstandards und Therapiemdglichkeiten fur onkologische
Patienten und Patientinnen verarbeitet werden durfen. Es soll hierdurch maoglich sein,
den tatsachlichen Nutzen der molekularen Diagnostik mit ggf. anschlieBender
personalisierter Therapieoption zu Uberprifen und zu evaluieren. Sie nehmen damit
personlich eine neue medizinische Diagnostik und ggf. Therapieoption in Anspruch
und tragen gleichzeitig mit der Weitergabe lhrer Daten zu Uberpriifung dieser neuen
MalRnahmen bei. Dieses Vorgehen hat Modellcharakter fur zuktinftige Entwicklungen,
daher der Name “Modellvorhaben”.

Das Modellvorhaben Genomsequenzierung wird deutschlandweit an teilnehmenden
universitdren Standorten durchgefuhrt und sieht fir eine einheitliche von allen
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teilnehmenden Patienten und Patientinnen zu unterzeichnende Einwilligungserklarung
vor. Diese Einwilligungserklarung wird aktuell jedoch noch erarbeitet und erst im
Anschluss allen Teilnehmerinnen und Teilnehmern des Modellvorhabens nach
Fertigstellung zur Verflugung gestellt. Bis dahin modchten wir Sie mit dieser
standortspezifischen Einwilligungserklarung tber die wichtigsten Punkte informieren
und Ihnen bereits jetzt die Teilnahme an der molekularen Diagnostik und
Datennutzung ermoglichen.

B) Medizinische Forschung der Uniklinik RWTH Aachen aulRerhalb des
Modellvorhabens Genomsequenzierung Onkologie

Auch auRRerhalb einer Teilnahme am Modellvorhaben Genommedizin besteht die
Moglichkeit, klinische und genomische Behandlungsdaten aus lhrer Behandlung an
der Uniklinik RWTH Aachen fir medizinische Forschungszwecke zur Verfigung zu
stellen.

Medizinische Forschung ist notwendig, um die Friherkennung, Behandlung und
Vorbeugung von Krankheiten laufend zu verbessern; dazu kénnen Erkenntnisse, die
wir aus Ihren Patientendaten und Biomaterialien gewinnen moglicherweise sehr viel
beitragen.

Teilnahmebedingungen

Bitte beachten Sie, dass die Teilnahme am Modellvorhaben Genomsequenzierung
Onkologie nur moglich ist, wenn die in Ihrer Behandlung gewonnenen klinischen und
genomischen Daten entsprechend den gesetzlichen Vorgaben des Modellvorhabens
in einem datenschutzkonformen Verfahren mit lhrer Einwilligung zum Zwecke der
Weiterentwicklung von medizinischen Versorgungsstandards und
Therapiemoglichkeiten fur onkologische Patienten und Patientinnen verarbeitet
werden durfen. Die Kopplung der Inanspruchnahme der Leistung des
Modellvorhabens Genomsequenzierung an die Datenweitergabe soll der Moglichkeit
zur Uberprifung der Wirksamkeit der neuen Diagnostik und Therapien dienen.

Im Ubrigen ist Ihre Einwilligung fir das Modellvorhaben und zur Verwendung von
Patientendaten und Biomaterialien aus lhrer Behandlung zu Forschungszwecken
freiwillig. Wenn Sie Ihre Einwilligung nicht erteilen oder lhre Einwilligung spater
widerrufen méchten, erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.

Im Folgenden erklaren wir Ihnen wie Ihre Patientendaten und wie Ihre Biomaterialien
erhoben, verarbeitet und wissenschaftlich genutzt werden sollen.

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung lhrer
Patientendaten

1.1. Begriffe
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a) Patientendaten

Patientendaten sind alle Informationen zu lhrer Person, die anlasslich Ihrer
Untersuchung und Behandlung genutzt werden. Beispiele fur Patientendaten sind:
Daten aus Arztbriefen, lhre Krankengeschichte oder Befunde und Daten aus
medizinischen Untersuchungen wie Blutdruckmessungen oder Rontgenbildern;
ebenso zahlen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen dazu, einschlief3lich
Untersuchungen lhrer Erbsubstanz (z. B. auf angeborene genetisch bedingte
Erkrankungen oder erworbene genetische Veranderungen, unter anderem auch von
Tumoren).

b) Codierung / Pseudonymisierung

Alle Daten, durch die Sie unmittelbar identifiziert werden kénnten, z. B. Ihr Name
oder Ihr Geburtsdatum, werden durch einen Identifizierungscode ersetzt
(pseudonymisiert). Damit ist es Unbefugten unmdoglich, Sie zu identifizieren. Eine
Identifizierung kann nur Gber die Pseudonymisierungsliste erfolgen. Diese ist nur fur
die beteiligten Wissenschaftler und Wissenschatftlerinnen zuganglich. Vor einer
Weitergabe lhrer Daten an Forschende auf3erhalb Ihrer behandelnden Einrichtung
erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch eine neue
Zeichenkombination. Damit erfolgt bei einer Weitergabe Ihrer Daten aulR3erhalb des
UKA eine doppelte Pseudonymisierung.

c) Anonymisierung

Bei der Anonymisierung werden lhre Daten so verandert, dass sie Ihrer Person nicht
mehr oder nur mit einem unverhaltnisméfRig grofRen technischen Aufwand
zugeordnet werden konnen.

Ihre Patientendaten und Daten aus der Analyse lhrer Biomaterialien kdnnen auch
mit lhren Daten aus Datenbanken anderer Forschungspartner (z. B. anderer
Krankenh&user, Institute oder Register) zusammengefuhrt werden. Voraussetzung
dafir ist, dass Sie dieser Nutzung auch bei den entsprechenden Forschungspartnern
zugestimmt haben.

1.2 Welche Ziele verfolgen wir?

Ihre Patientendaten sollen fur die medizinische Forschung zur Verfigung gestellt
werden.

a) Auch die Medizinische Forschung auf3erhalb des Modellvorhabens dient dazu,
die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten zu verbessern;
Ihre Patientendaten werden nicht fur die Entwicklung biologischer Waffen oder
diskriminierende Forschungsziele verwendet. Ihre Patientendaten sollen im
Sinne eines breiten Nutzens fir die Allgemeinheit fur verschiedene medizinische
Forschungszwecke, insbesondere solche mit Beteiligung der Uniklinik RWTH
Aachen verwendet werden.

b) Zum jetzigen Zeitpunkt kdnnen dabei noch nicht alle zuklnftigen medizinischen
Forschungsinhalte an der Uniklinikk RWTH Aachen beschrieben werden; diese
kénnen sich sowohl auf ganze Krankheitsgebiete (z. B. Krebsleiden, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Erkrankungen des Gehirns, etc.) als auch auf heute zum
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Teil noch unbekannte einzelne Krankheiten und Veranderungen in der
Erbsubstanz beziehen. Es kann also sein, dass lhre Patientendaten fur
Forschungsfragen verwendet werden, die wir heute noch gar nicht absehen
kénnen. Dazu sollen Ihre Patientendaten nach den einschlagigen gesetzlichen
Vorgaben (langstens bis zu 30 Jahren ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung)
gespeichert und gelagert werden, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben. In
besonderen Fallen kénnen Daten auch Uber diesen Zeitpunkt hinaus von
erheblicher Bedeutung fur die Wissenschatft sein. In diesen Fallen wirden wir in
Abstimmung mit den zustandigen Datenschutzaufsichtsbehérden und einer
unabhéngigen Ethikkommission klaren, ob auch eine weitergehende Nutzung
Ihrer Daten maoglich ist.

1.3 Wie werden lhre Patientendaten wissenschaftlich genutzt?

Ihre Patientendaten kdnnen Universitaten, Forschungsinstituten und forschenden
Unternehmen auf Antrag flr medizinische Forschungszwecke zur Verfigung gestellt
werden. Diese Daten durfen vom Empfanger nur zu dem vorbestimmten und
beantragten Forschungszweck genutzt und nicht zu anderen Zwecken weitergegeben
werden. lhre Patientendaten werden ausschliel3lich flr wissenschaftliche Zwecke
genutzt; sie werden nicht verkauft. Die Uniklinik RWTH Aachen kann aber fur die
Bereitstellung qualitatskontrollierter Daten von den jeweiligen Nutzern eine
angemessene Aufwandsentschadigung erheben.

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

Moglich ist eine Aufnahme Ihrer genetischen Daten bis hin zur gesamten Erbsubstanz

(Genom) in besonders geschitzte wissenschaftliche Datenbanken, die fur die
Allgemeinheit nicht zugénglich sind. Wissenschaftliche Veroffentlichungen von
Ergebnissen erfolgen ausschlie3lich anonymisiert, also in einer Form, die keine
Ruckschlisse auf lhre Person zulasst. Das gilt insbesondere auch fur genetische
Informationen.

1.4 Wer hat Zugang zu Ihren Patientendaten und wie werden diese geschuitzt?

Der Schutz Ihrer Daten erfolgt mittels Codierung/Pseudonymisierung (Siehe 1.1. b.)

Daten, die Ihre Person identifizieren, werden auf3er in von lhnen erlaubten oder
gesetzlich geregelten Féllen niemals an Forscher oder sonstige Dritte weitergegeben.

Eine Weitergabe an Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber ist ausgeschlossen.

Ihre Einwilligung umfasst auch die Mdglichkeit, Ihre Patientendaten zu den genannten
Zwecken an Empféanger in Staaten der Europaischen Union oder des Europaischen
Wirtschaftsraums oder in weitere Lander, bei denen die Europdische Kommission ein
angemessenes Datenschutzniveau festgestellt hat, zu Ubermitteln. Eine solche
Weitergabe ihrer codierten Daten erfolgt ausschlieBlich nach den
Forschungsstandards der Uniklinik RWTH Aachen. Eine Ubermittlung in andere
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Lander, in denen kein angemessenes Datenschutzniveau festgestellt wurde, ist
ausgeschlossen.

1.5 Welche Risiken sind mit der Nutzung lhrer Patientendaten verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten im Rahmen von
Forschungsprojekten mit Patientendaten und Daten aus der Analyse Ihrer
Biomaterialien besteht durch das Hinzuziehen weiterer Informationen, z. B. aus dem
Internet oder sozialen Netzwerken, das Restrisiko einer Ruckverfolgbarkeit zu Ihrer
Person. Das ist insbesondere dann der Fall, wenn Sie selbst genetische oder andere
Gesundheitsdaten, z. B. zur Ahnenforschung im Internet, veroffentlichen.

Grundsatzlich erhoht ist das Risiko 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 genetischen Daten in
manchen Fallen auch auf Eigenschaften Ihrer Nachkommen und Verwandten
geschlossen werden.

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

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich fur Sie personlich?

Ihre Teilnahme am Modellvorhaben Genommedizin Onkologie soll neben dem Finden
einer fur Sie geeigneten Therapiemdglichkeit auch Erkenntnisse zur einheitlichen,
qualitatsgesicherten und standardisierten genetischen Diagnostik und personalisierten
Therapiefindung mittels Genomsequenzierung zur Verbesserung der Behandlung
onkologischer Patienten und Patientinnen bringen.

Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen, z. B. durch Entwicklung neuer
Arzneimittel oder Diagnoseverfahren, erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt.

Es ist moglich, dass sich Analyseergebnisse ergeben, die im Rahmen ihrer laufenden
Behandlung relevant sind (Zufallsbefunde) und tber die wir Sie informieren méchten.
Sie kénnen entscheiden, ob wir Sie in diesem Zusammenhang kontaktieren dtrfen.
Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche
Ruckmeldung erhalten, unter Umstanden bei anderen Stellen (z. B. vor Abschluss
einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren missen und dadurch Nachteile
erleiden kdnnten. Da fur die medizinische Forschung eventuell auch Informationen aus
Ihrer Erbsubstanz genutzt werden sollen, kann sich das auch auf lhre genetische
Veranlagung fur bestimmte Erkrankungen beziehen. Weitere Informationen zu
genetischen Daten finden Sie unter www.vernetzen-forschen-heilen.de/genetische-
daten.

Informationen aus lhrer Erbsubstanz koénnen auch Bedeutung fur Ilhre
Familienangehérigen und die Familienplanung haben. Sie kénnen Ihre Entscheidung
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fur oder gegen diese Mdglichkeit zur Riickmeldung jederzeit durch Mitteilung an uns
andern.

1.7 Welcher Nutzen ergibt sich fur unsere Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung
des Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung, und auf
dieser Basis auf die Neuentwicklung von verbesserten Praventions-, Versorgungs-
und Behandlungsansatzen. Organisationsstruktur fur die Behandlung und
Verbesserung der neuen Therapieansatze, die sich auch dem Modellvorhaben
Genomsequenzierung Onkologie ergeben sollen, sind die Zentren flr Personalisierte
Medizin (ZPM) an den jeweiligen teilnehmenden Universitatskliniken. Auf den Seiten
des ZPM Aachen finden Sie die Informationen Uber unsere derzeitigen
Forschungsvorhaben https://www.ukaachen.de/kliniken-institute/krebszentrum-
centrum-fuer-integrierte-onkologie-cio/krebszentrum/organtumorzentren/zentrum-
fuer-personalisierte-medizin-zpm-aachen/.

Weitere Informationen Uber generelle Forschungsvorhaben der Uniklinikk RWTH
Aachen auch auf3erhalb des Modellvorhabens Genomsequenzierung Onkologie und
sonstige wissenschaftliche Aktivitaten finden Sie unter
https://www.ukaachen.de/forschung-lehre/.

2. Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung von Krankenkassendaten

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

Wir bitten Sie darum, dass wir von Ihnen auch Daten, z. B. Uber vorangegangene und
nachfolgende relevante Arztkontakte bei ambulanten Haus- und Facharzten und -
arztinnen sowie ggf. von weiteren Krankenhausaufenthalten und Arzneimittel-
Verordnungen anfordern und wissenschaftlich nutzen durfen, die in Kontext der
Fragestellung Ihrer Erkrankung stehen. Unter Punkt 2 in der Einwilligungserklarung
konnen Sie uns dazu erméchtigen, die entsprechenden Daten bei Ihrer Krankenkasse
anzufordern. Die Krankenkassen erhalten von uns auf3erhalb des Modellvorhabens
Genommedizin Onkologie keinerlei Forschungsergebnisse, die lhnen personlich
zugeordnet werden konnten. Damit wird Ihnen auch kein Nachteil durch die Nutzung
Ihrer Krankenkassen-Daten entstehen

3. Biomaterialien

Neben lhren medizinischen Daten kdnnen auch im Rahmen von Untersuchungen
gewonnene Biomaterialien eine wertvolle Ressource fur zuklnftige wissenschaftliche
Fragestellungen und Forschungsprojekte sein. Biomaterialien kbnnen Blut, Gewebe
und andere Korperflissigkeiten sein. Grundsatzlich gilt, dass diese Biomaterialien nur
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dann fur Forschungszwecke zur Verfiigung gestellt werden, wenn sie entweder als
Uberschissiges Material nach Abschluss der diagnostischen Untersuchungen zur
Verfigung stehen oder wenn eine Abnahme der Materialien ohne erheblichen
Zusatzaufwand und ohne Zusatzrisiken fur den Patienten bzw. die Patientin mdglich
ist. Ihre Biomaterialien sollen gemalf3 den gesetzlichen Vorgaben bis zu 30 Jahren zu
Forschungszwecken aufbewahrt werden.

Die Proben werden nach Durchfiihrung der diagnostischen Untersuchung in den
Biomateriallagern des jeweils analysierenden Labors der Uniklinik RWTH Aachen
gelagert und ggf. fir wissenschaftliche Zwecke analysiert. Die Proben werden ebenso
wie die Daten in pseudonymisierter Form aufbewahrt. Die Labore unterliegen hierbei
den gesetzlichen Qualitatssicherungsvorgaben.

Die Pseudonymisierung von Bioproben bietet allerdings nicht zwangslaufig den
gleichen Schutz wie die Pseudonymisierung der erhobenen Daten. Bioproben
beinhalten immer Informationen zur Erbsubstanz. Durch die Erbsubstanz kdnnte eine
Identifizierung maoglich sein.

Da somit aus Bioproben Informationen gewonnen werden kénnen, gelten die oben
genannten Hinweise zum Datenschutz Ihrer Patientendaten auch fir die Bioproben.

Neben der Lagerung in den diagnostischen Laboren ist auch die Einlagerung von
Biomaterialien in der zentralen Biomaterialbank des Uniklinikums Aachen mdoglich.
Hierzu muss eine gesonderte Aufklarung erfolgen, um die wir Sie ggf. im Verlauf bitten
werden (s. auch Punkt 4).

4. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?

Zur Gewinnung zusétzlicher Informationen oder Biomaterialien von Ihnen kann es
sinnvoll werden, zu einem spateren Zeitpunkt erneut Kontakt mit lhnen aufzunehmen.
Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme dazu genutzt werden, z. B.

4.1

um von lhnen mit lhrer Zustimmung zusatzliche, fir wissenschaftliche Fragen
relevante Informationen zu erfragen, Sie Uber neue Forschungsvorhaben/Studien zu
informieren und/oder Ihre Einwilligung in die Verknipfung Ihrer Patientendaten mit
medizinischen Informationen aus anderen Datenbanken einzuholen, oder um eine
Zustimmung der Lagerung lhrer Bioproben in der zentralen Biobank des UKA zu
bitten.

4.2

um Sie Uber medizinische Zufallsbefunde zu informieren. Es kdnnen sich aus der
genetischen Analyse weitere Untersuchungsergebnisse ergeben, die méglicherweise
fur Ihre Gesundheit wichtig sind (Zufallsbefunde). Sollte das passieren, wirden wir Sie
gerne daruber informieren. Sie kdnnen entscheiden, ob wir das dirfen oder ob Sie
Uber zufallige Ergebnisse nicht informiert werden méchten. In der Regel werden nur
die Zufallsbefunde berichtet, bei denen die Mdglichkeit besteht, eine Erkrankung zu
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verhindern oder diese frih zu behandeln.

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

4.3

Unabhé&ngig davon kann eine Kontaktaufnahme erfolgen, um Ihnen Uber Ihren
behandelnden Arzt oder Ihren Hausarzt eine Rickmeldung tber Analyseergebnisse
zu geben, die fur Sie personlich von erheblicher Bedeutung sein kdnnten (siehe oben
Punkt 1.6).

5. Wie lange gilt Ihre Einwilligung?

Ihre Einwilligung zur Nutzung von Patientendaten, Krankenkassendaten und
Untersuchungsmaterial (Gewebe und Karperflussigkeiten) fir medizinische
Forschungszwecke im Rahmen der molekularen Medizin / Tumordiagnostik ist bis zum
Widerruf gltig.

6. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?
Ihre Einwilligung ist freiwillig.

Sie konnen Ihre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie zur wissenschaftlichen
Nutzung lhrer Patientendaten sowie der von lhnen zur Verfligung gestellten
Biomaterialien jederzeit ohne Angabe von Grinden und ohne nachteilige Folgen fir
Sie vollstéandig oder in Teilen widerrufen.

Bitte beachten Sie:

Ein Widerruf der Patientendaten- und Biomaterialnutzung fiir das Modellvorhaben
Genomsequenzierung Onkologie fuhrt zu einer Beendigung lhrer Teilnahme an
diesem Modellvorhaben.

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

Im Falle eines Widerrufs werden die von Ihnen fur die Forschung zur Verfligung
gestellten Biomaterialien vernichtet und lhre auf Grundlage dieser Einwilligung
gespeicherten Patientendaten geldscht.

Sie kdnnen auch einzelne Teile der Einwilligungserklarung widerrufen, beispielsweise
wenn Sie zwar die Patientendaten weiter der Forschung zur VerflUgung stellen
mochten, aber kein Interesse an einer weiteren Kontaktierung zwecks
Nacherhebungen oder Studienteilnahmen haben.
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Fir einen Widerruf wenden Sie sich bitte an lhre behandelnde UKA-Arztin bzw. Ihren
UKA-Arzt oder an:

ZPM/DNPM Koordination Aachen

Tel.: 0241 — 80 89679
Fax.: 0241 - 80 82136

Email: patientenanfragen-zpm@ukaachen.de

https://www.ukaachen.de/kliniken-institute/krebszentrum-centrum-fuer-integrierte-
onkologie-cio/krebszentrum/organtumorzentren/zentrum-fuer-personalisierte-
medizin-zpm-aachen/

7. Weitere Informationen zum Datenschutz und Rechte

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

Fur den Datenschutz Verantwortlicher i. S. d. Art. 4 Nr. 7 DS-GVO ist die Uniklinik
RWTH Aachen als Anstalt des offentlichen Rechts gesetzlich vertreten vom
Vorstandsvorsitzenden und arztlichen Direktor, sowie vom Kaufmannischen Direktor.

Bei Ruckfragen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes wenden
Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten:

datenschutzbeauftragter@ukaachen.de
Kullenhofstr. 50

52070 Aachen

Tel: 0241 80 89051

Fax: 0241 80 33 89051

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft Uber die Sie betreffenden Patientendaten zu
erhalten (auf Wunsch einschlieBlich einer unentgeltlichen Uberlassung einer Kopie)
sowie ggf. deren Berichtigung oder Loschung oder Einschrankung der Verarbeitung
zu verlangen.

Sie haben weiter das Recht, von Ihnen bereitgestellte Daten in einem standardisierten
elektronischen Format zu erhalten oder an eine von lhnen genannte Stelle Gbermittelt
zu bekommen (Recht auf DatenlUbertragbarkeit).

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

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen weder Ihnen noch der Krankenkasse
zusatzliche Kosten.
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Im Rahmen dieses Forschungsprojektes besteht fir Sie gemald § 2 Abs. 1 Nr. 13b
Sozialgesetzbuch (SGB) VII sowohl eine Versicherung fir Folgeschaden der
Biomaterialentnahme als auch eine Wegeunfallversicherung. Bitte wenden Sie sich im
Schadensfall an die Studienleitung, die den Kontakt zur zustandigen Unfallkasse NRW
herstellen wird.

Sie haben ebenfalls das Recht, sich bei jeder Datenschutzaufsichtsbehdrde zu
beschweren.

Eine Liste der Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html

Die fur Sie zustandige Aufsichtsbehorde erreichen Sie unter:
Landesbeauftragte fur Datenschutz und

Informationsfreiheit (LDI) Nordrhein-Westfalen

Postfach 20 04 44

40102 Dusseldorf

Tel: 0211/38424-0
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung zum
Forschungsvorhaben:

Nutzung von Patientendaten, Krankenkassendaten und
Untersuchungsmaterial (Gewebe und Koérperflissigkeiten) fur
medizinische Forschungszwecke im Rahmen der molekularen
Medizin / Tumordiagnostik

Kurztitel: Forschungseinwilligung Molekulare Medizin/Tumordiagnostik

Einwilligungserklarung

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben:

Ich wurde von Uber die Studie informiert. Ich habe
die schriftliche Information und Einwilligungserklarung zu der oben genannten Studie
erhalten und gelesen. Ich wurde ausfihrlich schriftlich und mindlich Gber den Zweck
und den Verlauf der Studie, die Chancen und Risiken der Teilnahme und damit
verbundene Rechte und Pflichten aufgeklart. Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen.
Diese wurden zufriedenstellend und vollstdndig beantwortet. Zusatzlich zur
schriftlichen Information wurden folgende Punkte besprochen:

Meine Einwilligung in die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ich habe das Recht,
meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden zu widerrufen, ohne dass mir
dadurch Nachteile entstehen.

Ich weil3, dass ein Versicherungsschutz gemald § 2 Abs. 1 Nr. 13b Sozialgesetzbuch
(SGB) VII bestent.

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner
Patientendaten, wie in der Patienteninformation beschrieben; dies umfasst
1.1

die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten fur die medizinische Forschung
ausschlieBlich wie in der Patienteninformation beschrieben und mit getrennter
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Verwaltung des Namens und anderer direkt identifizierender Daten
(Codierung/Pseudonymisierung).

1.2

die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner codierten/pseudonymisierten
Patientendaten durch Dritte wie z.B. durch andere Universitaten/Institute/forschende
Unternehmen; dies kann auch eine Weitergabe fur Forschungsprojekte im Ausland
umfassen, wenn in diesen européisches Datenschutzrecht gilt oder die Europdische
Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. An einem etwaigen
kommerziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt. Vor einer
Weitergabe an Forschende aul3erhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt
zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch eine neue
Zeichenkombination und damit insgesamt eine doppelte Pseudonymisierung.

1.3

die Mdglichkeit einer Zusammenfihrung meiner Patientendaten mit Daten in
Datenbanken anderer Forschungspartner, z. B. im Falle eines Umzugs in den
Einzugsbereich einer anderen teilnehmenden Uniklinik. Voraussetzung ist, dass ich
dieser Nutzung bei den entsprechenden Forschungspartnern auch zugestimmt habe.

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

o Ja o Nein

2. Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung meiner Krankenkassendaten
Hiermit erméachtige ich meine Krankenkasse auf Anforderung durch die Uniklinik
RWTH Aachen Daten Uber von mir in Anspruch genommene arztliche Leistungen in
der ambulanten Versorgung und bei stationaren Aufenthalten, tUber verordnete Heil-
und Hilfsmittel sowie Arzneimittel und Angaben zum Bereich Pflege an die Uniklinik
RWTH Aachen so wie in der Patienteninformation beschrieben, zu Gbermitteln, und
zwar:

2.1

Einmalig riickwirkend fiir die erforderlichen Daten. Mit der dafiir nétigen Ubermittiung
meiner Krankenversicherungs-Nummer an die Uniklinik RWTH Aachen bin ich
einverstanden.

o Ja o Nein

2.2

Fur erforderliche Daten ab dem Datum meiner Unterschrift. Mit der dafir nétigen
Ubermittlung meiner Krankenversicherungs-Nr. an die Uniklinik RWTH Aachen bin ich
einverstanden.

o Ja o Nein
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3. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner
Biomaterialien (Gewebe und Korperflissigkeiten), wie in der
Patienteninformation beschrieben; dies umfasst

3.1

die Lagerung und Verarbeitung meiner Biomaterialien in der Uniklinik RWTH Aachen
fur medizinische Forschungszwecke ausschlief3lich wie in der Patienteninformation
beschrieben und mit getrennter Verwaltung des Namens und anderer direkt
identifizierender Daten (Codierung/Pseudonymisierung, siehe Punkte 3.1 bis 3.3).

3.2

die wissenschaftliche Analyse meiner codierten Biomaterialien sowie deren
Weitergabe und Nutzung durch Dritte z. B. Universitaten/Institute/forschende
Unternehmen  fir  genauer bestimmte und beantragte  medizinische
Forschungszwecke; dies kann auch eine Weitergabe fur Forschungsprojekte im
Ausland umfassen, wenn in diesen europaisches Datenschutzrecht gilt oder die
Europaische Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. Vor
einer Weitergabe an Forschende aul3erhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt
zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens, so dass eine doppelte
Pseudonymisierung gegeben ist.

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

3.3

Das Eigentum an meinen Biomaterialien Gbertrage ich an die Uniklinik RWTH Aachen.
Mein Recht, Uber die Verarbeitung meiner dem Biomaterial zu entnehmenden
personenbezogenen  Daten selbst zu  bestimmen, bleibt von der
Eigentumsuibertragung unberihrt (siehe Punkt 1.3 der Patienteninformation).

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

o Ja o Nein

Falls zutreffend: Meine Einwilligung umfasst auch die Entnahme geringer zusatzlicher
Mengen von Biomaterial bei einer sowieso stattfindenden Routine-Blutentnahme oder
-Punktion in den unter Punkt 3 der Patienteninformation beschriebenen Grenzen.

o Ja o Nein

4. Moglichkeit einer erneuten Kontaktaufnahme
4.1

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

oJa o Nein

4.2

Ich willige ein, dass ich von der Uniklinik RWTH Aachen wieder kontaktiert werden
darf, um tUber medizinische Zufallsbefunde informiert zu werden (siehe Punkt 4.2 der
Patienteninformation).

oJa o Nein

4.3
Wenn eine Einwilligung zur Information Uber Zufallsbefunde besteht:

Ich willige ein, dass diese Zufallsbefunde auch mitbehandelnden Arzten/Arztinnen
berichtet werden.
o Ja o Nein

5. Geltungsdauer meiner Einwilligung

Meine Einwilligung zur Nutzung von Patientendaten, Krankenkassendaten und
Untersuchungsmaterial (Gewebe und Karperflussigkeiten) fir medizinische
Forschungszwecke im Rahmen der molekularen Medizin / Tumordiagnostik ist bis zum
Widerruf gltig.

6. Widerrufsrecht

Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden bei der Uniklinik
RWTH Aachen vollstandig oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir irgendwelche
Nachteile entstehen.

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

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

Ich willige hiermit in die Teilnahme an der oben genannten Studie ein.

Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift der teilnehmenden Person / gesetzlicher Vertreter/in

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift der aufklarenden Person
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