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Einwilligungserklarung fiir erwachsene Patienten zur Teilnahme am

Liquid Biopsy Projekt im Rahmen des

Krebsdispositionssyndrom-Register 01

Name, Vorname des/der Patienten/in

Geburtsdatum

Behandelnde Klinik

Ich habe die Informationsschrift gelesen und diese verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen
und meine Fragen wurden umfassend und verstandlich beantwortet. Ich wei, dass meine Teilnahme frei-
willig ist und die Behandlung meiner Erkrankung nicht beeinflussen wird. Ich weil}, dass ich meine Einwilli-

gung jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass daraus irgendwelche Nachteile fiir
mich entstehen. Ich hatte geniligend Zeit, um meine Entscheidung zur Teilnahme zu Uiberdenken und frei zu

treffen.

Ich willige ein, dass meine Biomaterialien und Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an das
Register KPS-R01 gegeben und flir medizinische Forschungszwecke, insbesondere fiir das Liquid Biopsy

Projekt, verwendet und asserviert werden.
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Das Eigentum an den Biomaterialien (ibertrage ich dem Register KPS-RO1 der Gesellschaft fiir Padiatrische
Onkologie und Hamatologie.

Ich willige ein, dass ich evtl. zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde (bitte ,ja“ oder ,nein”
ankreuzen)
- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen/Biomaterialien, Oja O nein

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

- zum Zweck der Riickmeldung fiir mich gesundheitsrelevanter Ergebnisse Oja oOnein

Diese Ruckmeldung soll erfolgen Gber die Einrichtung, in der meine Biomaterialien/Daten gewinnen wur-
den oder Gber folgenden Arzt (falls letzteres gewiinscht, bitte angeben):

Name und Anschrift des Arztes:

Ich willige ein, dass das Registerteam wie in der Information beschrieben

- die Initialen meines Vor- und Nachnamens sowie das Geburtsquartal und Geburtsjahr erhebt und
speichert,

- personenbezogene Daten, insbesondere Angaben iiber meine Gesundheit, von mir erhebt und
speichert,

- die Daten gemeinsam mit meinen Biomaterialien pseudonymisiert (d.h. kodiert) fiir die Liquid Bi-
opsy Studie zur Verfiigung stellt.

- Die anonymisierten (nicht identifizierbaren) Daten diirfen fiir wissenschaftliche Veréffentlichun-
gen und online-Datenbanken verwendet werden.

Meine Biomaterialien und Daten diirfen fiir medizinische Forschungsvorhaben solange verwendet werden,
wie es der Zweck erfordert. Sie diirfen pseudonymisiert an Universitdaten, Forschungsinstitute und for-
schende Unternehmen zu Zwecken medizinischer Forschung weitergegeben werden. Dies schliel3t unter
Umstdnden auch die Weitergabe fiir Forschungsprojekte im Ausland mit moglicherweise niedrigerem Da-
tenschutzniveau ein.

Identifizierende Daten kdnnen mit der Therapiestudie der entsprechenden Krebserkrankung und dem Kin-
derkrebsregister ausgetauscht werden.

Ich bin dartiber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung gegeniliber dem Register ohne Angabe von
Grinden jederzeit widerrufen kann. Beim Widerruf werden auf mein Verlangen die verbliebenen Biomate-
rialien und die erhobenen Daten vernichtet bzw. geléscht oder anonymisiert. Daten aus bereits durchge-
flhrten Analysen kdnnen nicht mehr entfernt werden.

Ich habe das Recht auf Auskunft (iber die mich betreffenden gespeicherten personenbezogenen Daten (Art.
15 DS-GVO). Wenn ich feststelle, dass unrichtige personenbezogene Daten von mir verarbeitet werden,
kann ich Berichtigung verlangen (Art. 16 DS-GVO).
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Ich habe das Recht, die Loschung der personenbezogenen Daten zu verlangen, wenn bestimmte Ldsch-
grinde vorliegen. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn die personenbezogenen Daten zu dem Zweck, zu
dem sie urspriinglich erhoben oder verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig sind oder ich die Einwilli-
gung widerrufe und es an einer anderweitigen Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung fehlt (Art. 17 DS-GVO).
Des Weiteren habe ich das Recht auf Einschrankung der Verarbeitung der personenbezogenen Daten (Art.
18 DS-GVO), auf Datenlibertragbarkeit (Art. 20 DS-GVO) und ein allgemeines Widerspruchsrecht (Art. 21
DS-GVO).

Datenverantwortlicher: Prof. Dr. Christian Kratz,
Pad. Himatologie und Onkologie, OE 6780
Carl-Neuberg-StrafRe 1
30625 Hannover

Habe ich Fragen oder bin der Ansicht, dass die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten nicht
rechtmalig erfolgt, habe ich die Mdoglichkeit, mich an die Datenschutzbeauftragte der MHH zu wenden:

Datenschutzbeauftragte der MHH
OE 0007

Carl-Neuberg-StrafRe 1

30625 Hannover

Ich habe das Recht, mich bei der Aufsichtsbehorde zu beschweren, wenn ich der Ansicht bin, dass die Ver-
arbeitung meiner personenbezogenen Daten nicht rechtmaRig erfolgt. Die Anschrift der fir die MHH zu-
standigen Aufsichtsbehdérde lautet:

Die Landesbeauftragte fiir den Datenschutz Niedersachsen
PrinzenstralRe 5
30159 Hannover

Mir ist bekannt, dass darliber hinaus die im Informationsschreiben dargelegten Regelungen zum Daten-
schutz gelten.

Eine Kopie der Patienten-/Probandeninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Origi-
nal befindet sich in der Krankenakte.

Zusatzlich wurde ich mindlich tGber die Studie aufgeklart.

BESTATIGUNG DES/DER STUDIENTEILNEHMERS/IN

Name des/der Patienten/in in Druckbuchstaben

Ort, Datum (von dem/der Patienten/in einzutragen) Unterschrift des/der Patienten/in
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BESTATIGUNG DES BEHANDELNDEN ARZTES

Ich habe das Liquid Biopsy Projekt im Rahmen des KPS-Registers inkl. der Patienteninformation und
der Einwilligungserklarung mit dem/der Patienten/in besprochen. Alle Fragen wurden umfassend
beantwortet. Ich habe dem/der Teilnehmer/in erklart, dass die Teilnahme freiwillig ist. Ich habe die
Einwilligung des/der Patienten/in eingeholt.

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift der aufklarenden Person

Liquid Biopsy Einwilligung erwachsene Patienten 4 Version vom 07.04.2020



