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Verarbeitung und Nutzung von Daten der CCI-Biobank der Uniklinik Freiburg

Information
Sehr geehrte/r Spender/-in, sehr geehrte Eltern,

das Centrum fir Chronische Immundefizienz (CCIl) bittet um Ihre Zustimmung, dass Biomaterial von Ihnen oder
von lhrem Kind fir wissenschaftliche Untersuchungen verwendet bzw. in einer speziellen Biomaterialbank, der
CClI-Biobank, eingelagert werden darf.

Als Biomaterialien verstehen wir Blut, Gewebe aus Biopsien oder Operationen, Stuhl, Urin, Speichel, Haare so-
wie andere Sekrete oder Zellen. Die CCI-Biobank befindet sich am Universitatsklinikum Freiburg. Bei dieser Bio-
bank handelt es sich um eine Sammlung von menschlichen Biomaterialien, verkniipft mit ausgewahlten Informa-
tionen bzw. medizinischen Daten. Die zustandige Ethik-Kommission hat das Projekt gepruft.

Die Untersuchung von menschlichen Biomaterialien und die Analyse der daraus gewonnenen oder zu gewinnen-
den Daten sind zu einem wichtigen Instrument medizinischer Forschung geworden. Deshalb fragen wir unsere
Patienten/-innen und daher auch Sie, ob sie bereit sind, Proben und Daten fir die Forschung zur Verfligung zu
stellen. lhre Teilnahme ist freiwillig. Soweit Sie sich nicht beteiligen mdchten oder lhre Zustimmung spéter wider-
rufen mochten, erwachsen Ihnen daraus keinerlei Nachteile.

Im Folgenden informieren wir Sie Uber die Ziele der CCI-Biobank, die Verfahrensweisen und die MalRnhahmen
zum Schutz lhrer personenbezogenen Daten, damit Sie sich auf dieser Grundlage Ihre Meinung bilden und eine
Entscheidung treffen kdnnen. Sollte Ihnen etwas unklar sein, fragen Sie bitte lhren behandelnden Arzt bzw. den
Arzt, der Sie aufgeklart hat, bevor Sie lhre Zustimmung erteilen.

1. Ziele der CCI-Biobank

Die CCI-Biobank dient der Forderung immunologischer Forschung. In der Biobank werden Biomaterialien und
ausgewahlte zugehorige Spenderdaten langfristig aufbewahrt und fur die medizinische Forschung zur Verfiigung
gestellt, um die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von Krankheiten zu verbessern. Ihre Probe/die Probe
Ihres Kindes wird als Kontrolle benutzt fur Proben, die von Patientinnen/Patienten mit einem Defekt im Immun-
system stammen. Wissenschaftliche Untersuchungen mit Proben von Patientinnen/Patienten, bei denen eine
Krankheit des Immunsystems nachgewiesen wurde, helfen, das Immunsystem besser zu verstehen. Um erken-
nen zu konnen, wie sich das Immunsystem eines Erkrankten von dem einer immungesunden Person unter-
scheidet, sind wir sehr auf Proben gesunder Kontrollpersonen bzw. von Kontrollpersonen, die keinen Immun-
defekt aufweisen, angewiesen. Durch das Einlagern/Einfrieren der Proben kénnen diese auch in Zukunft fir die
Beantwortung von medizinischen Forschungsfragen eingesetzt werden, die der weiteren Aufklarung dieser
komplexen Erkrankungen des Immunsystems dienen.

2. Wie ist der Projektablauf?

Zur Teilnahme an der CCI-Biobank werden Patienten mit Immundefekten eingeladen, aber fiir Kontrollunter-
suchungen auch gesunde Spender (wie z. B. Familienangehdrige) sowie Klinikpatienten ohne Immundefekt.

Falls Sie als immungesunder Patient/-in Biomaterial (Blut, Gewebe, Stuhl, Urin, Speichel, Haare sowie andere
Sekrete oder Zellen) spenden mdchten, erfolgt die Materialentnahme im Rahmen der medizinisch notwendigen
Untersuchung oder Behandlung im Laufe ihres Klinikaufenthaltes. Es handelt sich meistens um Gewebe und
Korperflissigkeiten, die zum Zweck der Untersuchung/Behandlung gewonnen, dafiir jedoch nicht mehr bendtigt
werden und daher ansonsten vernichtet wiirden. Bei ausgewahlten medizinischen Indikationen ist bei Erwach-
senen die Abnahme eines weiteren Roéhrchens Blut oder zusatzlicher Gewebebiopsien speziell fur die CCI-
Biobank vorgesehen.
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Dieses erfolgt nur, wenn es medizinisch vertretbar ist und wird ebenfalls ausschlie3lich im Zusammenhang mit
der flr lhre Diagnose ohnehin geplanten Blutabnahme/Biopsie/Operation erfolgen. Mit Ihrem Einverstandnis lei-
tet Ihr Arzt diese Proben sowie ausgewahlte Informationen zu lhrer Person und relevante medizinische Daten an
die CCI-Biobank weiter.

Falls Sie als gesunde Kontrollperson Biomaterial spenden mochten, kommen folgende Koérperflissigkeiten und
Gewebe in Frage: Blut, Stuhl, Urin, Speichel, Haare und andere Sekrete. Die Biomaterialentnahme sowie die Er-
hebung von ausgewahlten Informationen zu lhrer Person werden vom CCI koordiniert.

3. Wie werden Biomaterialien und Daten verwendet?

Die Proben werden in Gefrierschrénken am CCI auf unbestimmte Zeit gelagert und die zugehdrigen Daten wer-
den fur unbefristete Zeit in einer Datenbank gespeichert. Die Untersuchungen erfolgen durch Wissenschaftler
des CCI oder durch Wissenschatftler von Instituten, mit denen das CCI zusammenarbeitet. Zu den Untersuchun-
gen gehort ggf. auch die Bestimmung von Charakteristika lhres Erbmaterials (genetisches Material, Genom)
durch Sequenzierung des Genoms mit aktuellen Sequenziermethoden und mit Methoden, die in Zukunft fur die-
se Anwendung entwickelt werden. Die Weitergabe von Proben an wissenschaftliche Partner auf3erhalb des CCI
erfolgt ausschlief3lich in verschliisselter Form und unter Einhaltung der einschlagigen Datenschutzvorschriften
(siehe Abschnitt 5). Eine Weitergabe von Daten oder Proben an unberechtigte Dritte ist ausgeschlossen. Wenn
Sie mit der beschriebenen Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden sind, sollten Sie
diese Einverstandniserklarung nicht unterzeichnen und mit "NEIN" votieren. Es werden dann von lhnen weder
Biomaterialien noch Daten fiir die CCI-Biobank verwendet und wir werden Sie nicht erneut um Ihr Einverstandnis
bitten.

4. Welchen personlichen Nutzen oder welche Risiken haben Sie auf Grund der Teilnahme an
dem Projekt?

Wenn sie Patient/-in sind und an diesem Projekt teilnehmen, ist die Spende fir Sie nur mit einem zusatzlichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, wenn zusatzliche Materialien speziell fiir die CCI-Biobank abgenommen
werden. Die Aufklarung tber entsprechende Risiken bei zusatzlicher Probeentnahme erfolgt Uber eine separate
kliniktibliche Standardaufklarung des entsprechenden invasiven Eingriffs. Wenn lediglich Kérpermaterial verwen-
det wird, das im Rahmen der bei Ihnen vorgesehenen diagnostischen oder therapeutischen MaBhahmen ohne-
hin entnommen wird und ansonsten vernichtet wirde (s. g. Restmaterial), entstehen keine gesonderten Risiken.

Wenn sie ein gesunder Spender sind, konnten folgende Risiken fir Sie relevant sein:

« Bereitstellung einer Blutprobe, die Ihnen von medizinischem Personal am CCI abgenommen wird: Dabei sind
geringe Risiken, die mit einer normalen Blutentnahme verbunden sind, nicht ausgeschlossen. In seltenen Fal-
len kann es zu starkeren Nachblutungen aus der Einstichstelle oder in sehr seltenen Fallen zu einer Schadig-
ung von Nerven bzw. Blutgefalen kommen.

» Die Sammlung von Stuhl, Speichel, Haaren, Urin und anderen Sekreten ist fuir Sie mit keinem Risiko verbun-
den.

Fur eingebrachtes Biomaterial wird keine Entschadigung geleistet. Sollte aus der Forschung ein kommerzieller
Nutzen erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt. Mit lhrer Einwilligung verzichten Sie auf die wirtschaft-
lichen Verwertungsrechte (insbesondere Patente) an den von Ihnen entnommenen Proben, den hieraus ermittel-
ten Daten sowie den Urheberrechten an den Forschungsergebnissen. Mit der Uberlassung der Biomaterialien an
die CCI-Biobank werden diese zum Eigentum der CCI-Biobank. Ferner erméachtigen Sie die CCI-Biobank, Ihre
Daten zu nutzen.

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus Ihren Biomaterialien im Rahmen von For-
schungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z. B. die Mdéglichkeit, Sie zu identifizieren), insbesondere im
Hinblick auf die Information zu lhrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschliel3en und stei-
gen, je mehr Daten miteinander verkntpft werden kdnnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z. B. zur
Ahnenforschung), genetische Daten im Internet vertffentlichen. Die CCI-Biobank versichert Ihnen, alles nach
dem Stand der Technik Mogliche zum Schutz Ihrer Privatsphare zu tun und Proben und Daten nur fur Projekte
weiterzugeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kdnnen (siehe Punkt 5: "Wer hat Zugang zu
lhren Biomaterialien und Daten?")- Version 3.2 vom 28.06.2018 Seite 2 von 5
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5. Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und Daten und wie werden sie geschutzt?

lhre Biomaterialien und Daten werden in der CCIl-Biobank unter standardisierten Qualitdts- und Sicherheitsbe-
dingungen unbefristet aufbewahrt und auf Antrag fir medizinische Forschungszwecke herausgegeben. Sie wer-
den nach dem Stand der Technik vor unbefugtem Zugriff gesichert. Die CCI-Biobank wird Biomaterialien und
Daten nur fur solche medizinische Forschungsprojekte zur Verfligung stellen, die von einer unabhéngigen Ethik-
Kommission unter ethischen und rechtlichen Aspekten geprift und bewertet wurden.

a. Die Proben werden vor ihrer Untersuchung/Speicherung/Lagerung/Weitergabe verschlisselt, d. h. pseudony-
misiert. Dazu erhalt jede/r Patient/-in und jede/r Proband/-in eine Identifikationsnummer, mit der die Proben
sowie die Untersuchungsergebnisse gekennzeichnet werden. Danach wird der Datensatz nochmals neu ko-
diert (doppelte Pseudonymisierung) und gespeichert. Die Pseudonymisierungsliste, d. h. die Liste mit der
Identifikationsnummer und Ihren persénlichen Daten (z. B. Name, Geburtsdatum) wird getrennt von den Bio-
bankdaten in einer anderen Datenbank des Universitatsklinikums Freiburg gespeichert. Nur wenige, definierte
Mitarbeiter der CCI-Biobank haben Einblick in diese Liste. Jede Weitergabe Ihrer Daten an kooperierende
Forscher erfolgt ausschlie3lich mit der Identifikationsnummer, von der nicht auf lhre persénlichen Daten ge-
schlossen werden kann. Eine Rickverfolgung der Daten auf Ihre Person durch Dritte ist nicht moglich. Alle
Personen, die Einblick in die Daten haben, sind zur Wahrung der Vertraulichkeit und der arztlichen Schweige-
pflicht verpflichtet. Die Veroffentlichung wissenschaftlicher Daten erfolgt nur anonymisiert, also in einer Form,
die keine Rickschliisse auf lhre Person zulasst (mégliche Risiken sind unter Punkt 4 beschrieben).

b. Die doppelt verschlisselten Biomaterialien und medizinischen Daten kénnen auf Antrag fiir medizinische For-
schungszwecke nach zuvor festgelegten Kriterien an andere Universitdten, Forschungsinstitute und forschen-
de Unternehmen, ggf. auch im Ausland weitergegeben werden. Dies kénnen Lander mit verschieden hohen
Datenschutzniveaus sein (EU-Ausland, in dem die DSGVO gilt, Lander im Nicht-EU-Ausland, fir die ein An-
gemessenheitsbeschluss der EU-Kommission oder geeignete/angemessene Garantien vorhanden sind, sowie
Lander fir kein solcher Angemessenheitsbeschluss oder geeignete/angemessene Garantien vorliegen) und
kann mit gewissen Datenschutzrisiken verbunden sein. Dabei werden die Daten unter Umstanden auch mit
medizinischen Datensétzen in anderen Datenbanken verkniipft, sofern die gesetzlichen Voraussetzungen
hierfar erfullt sind.

c. Biomaterialien und Daten, die an Dritte weitergegeben wurden, dirfen nur fir den beantragten Forschungs-
zweck verwendet und vom Empfanger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes
Material wird an die CCI-Biobank zuriickgegeben oder vernichtet.

6. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Ihnen?

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem spateren Zeitpunkt erneut Kontakt
mit Thnen aufzunehmen, um erganzende Informationen und/oder Biomaterialien von Ihnen zu erbitten. Zudem
kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um z. B. lhre Einwilligung zum Abgleich mit anderen Daten-
banken einzuholen oder lhnen bzw. Ihrem (Haus-/behandelnden) Arzt eine Riickmeldung lber fiir Sie gesund-
heitlich relevante Ergebnisse zu geben. Unter Umstdnden missen Sie diese Information dann allerdings bei an-
deren Stellen (z. B. vor Abschluss einer Versicherung), offenbaren. Bitte kreuzen Sie auf der Einverstandnis-
erklarung das entsprechende Kastchen an, wenn Sie eine erneute Kontaktaufnahme nicht wiinschen!

7. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

Ihre Zustimmung zur Beteiligung an diesem Projekt ist freiwillig. Wenn Sie nicht zustimmen mdchten, entstehen
Ihnen hieraus keinerlei Nachteile. Sie kénnen lhre Zustimmung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
nachteilige Folgen fir Sie auf unbestimmte Zeit aussetzen (= sperren) oder endgultig widerrufen. Im Falle eines
Widerrufs kdnnen Sie grundsatzlich entscheiden, ob lhre Biomaterialien vernichtet und die dazu gehdrenden
Daten geléscht werden sollen oder ob sie in anonymisierter Form flir weitere Forschungsvorhaben verwendet
werden dirfen. Allerdings kénnen bereits erfolgte Bearbeitungen/Herausgaben nicht mehr riickgéangig gemacht
werden und bleiben rechtmaRig. Trotz Widerrufs kann eine spéatere Zuordnung des genetischen Materials zu
Ihrer Person Uber andere Quellen nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden.
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8. Welche weiteren Rechte haben Sie in Bezug auf lhre Daten?

Die neue EU-Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) dient der Wahrung lhrer Personlichkeitsrechte und
Ilhrer Privatsphare; auch méchte diese Ihnen mehr Transparenz und eine aktive Mitwirkung erméglichen. Dies
gilt natdrlich auch fur unsere Biobank, deren interne Prozesse den Vorgaben der EU-DSGVO folgen und die
Sicherheit der Datenverarbeitung gewahrleisten. Die EU-DSGVO gebietet uns erweiterte Informationsverpflich-
tungen: Nach Art. 13 und 14 EU-DSGVO sind wir verpflichtet, Ihnen zum Zeitpunkt der Datenerhebung eine
grundsatzliche Information zu den Schutzrechten der EU-DSGVO sowie zur Umsetzung des Datenschutzes im
Universitatsklinikum Freiburg zur Verfigung zu stellen. Diese Information finden Sie auf unserer Homepage
(www.uniklinik-freiburg.de) unter dem Punkt ,Datenschutz” und als Aushang bzw. Auslage an den folgenden
Platzen: Patientenanmeldung der Ambulanzen, Warteraum der Immundefektambulanz und andere zentrale Orte
innerhalb des Universitatsklinikums Freiburg. Eine Auskunft Gber die konkreten, zu Ihrer Person verarbeiteten
personenbezogenen Daten erhalten Sie auf Wunsch als unentgeltliche Kopie zur Verfigung gestellt (Recht auf
Auskunft Uber verarbeitete Daten (Art. 15 DSGVO). Falls erforderlich, konnen Sie diese berichtigen oder vervoll-
standigen (Recht auf Berichtigung unrichtiger Daten (Art. 16 DSGVO). Das Recht auf Loschung (Art. 17
DSGVO), auf Einschréankung der Verarbeitung (Art. 18 DSGVO) und das Recht auf Widerspruch gegen die Ver-
arbeitung (Art. 21 DSGVO) haben wir Ihnen bereits in Absatz 7 erlautert: Bei Datenverarbeitungen aufgrund
einer Einwilligung besteht das Recht, diese mit Wirkung fur die Zukunft jederzeit zu widerrufen! Die Recht-
maRigkeit der Verarbeitungen bis zum Zeitpunkt des Widerrufes bleibt davon unberihrt.

Bitte richten Sie Ihre Anfragen wie auch ggf. einen Widerspruch gegen die Verarbeitung lhrer Daten oder einen

Widerruf Ihres Einverstandnisses zur Teilnahme am Biobanking an die Datenschutz-Verantwortliche der Biobank
(s.u)

9. An wen kénnen Sie sich bei weiteren Fragen wenden?

Behandelnde/r / aufklarende/r Arztin/Arzt Telefonnummer

Leitung & Datenschutz-Verantwortliche der CCI-Biobank
PD Dr. Alexandra Nieters (Head Clinical Research Unit (CRU) CCI)
Tel: +49 761 270-78150, E-Mail: alexandra.nieters@uniklinik-freiburg.de

Datenschutz-Beauftragter des Universitétsklinikums Freiburg
Universitatsklinikum Freiburg, Datenschutzbeauftragter
Agnesenstrale 6-8, 79106 Freiburg

E-Mail: datenschutz@uniklinik-freiburg.de

Wenn Sie der Auffassung sind, dass die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten nicht rechtmafig erfolgt,
haben Sie das Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehérde (Art. 77 EU-DSGVO).

Eine Ubersicht der Aufsichtsbehorden finden Sie hier:
https://lwww.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
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Einwilligungserklarung

Ich wurde mundlich und schriftlich ausreichend tber die Zwecke der CCI-Biobank und die mdglicherweise geplanten
wissenschaftlichen Untersuchungen informiert. Alle von mir im Zusammenhang mit diesem Projekt gestellten Fragen
wurden zufriedenstellend beantwortet. Ich weil3, dass meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jeder-
zeit ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen. Ich bin da-
mit einverstanden, dass meine Biomaterialien und Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an die CCI-
Biobank der Uniklinik Freiburg gegeben und fur medizinische Forschungszwecke verwendet werden. Das Eigentum an
den Biomaterialien Ubertrage ich der CCl-Biobank. Eine Weitergabe von dort darf nur an Einrichtungen erfolgen, die
ein vergleichbar hohes Datenschutzniveau wie das der CCl-Biobank, gewahrleisten.

Information und Einwilligung zum Datenschutz:

Ich erklare, dass ich informiert wurde und einverstanden bin, dass im Rahmen des Projektes personenbezogene
Daten gemeinsam mit meinen Biomaterialien und weitere Angaben Uber meine Gesundheit vom CCI am Uni-
versitatsklinikum Freiburg verschliisselt (pseudonymisiert) aufgezeichnet, gespeichert und ausgewertet werden. Die
Biomaterialien und Daten dirfen unbefristet fir medizinische Forschungsvorhaben verwendet werden. Mir wurde
zugesichert, dass bei Nutzung der Daten fir wissenschaftliche Zwecke oder fiir eine Publikation kein Riickschluss
auf mich mdglich ist.

Soweit durch Ankreuzen von ,ja“ gestattet, dirfen Biomaterialien und Daten nach erneuter (also doppelter) Pseudo-
nymisierung an Universitaten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, auch im Ausland, zu Zwecken
immunologischer Forschung weitergegeben und ggf. auch fir kommerzielle Zwecke (incl. der pharmazeutischen In-
dustrie und der Patententwicklung am Universitatsklinikum Freiburg) genutzt werden.

Ich bin darliber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung gegeniiber der CCI-Biobank ohne Angabe von
Grunden jederzeit widerrufen kann. Beim Widerruf werden auf mein Verlangen die verbliebenen Biomaterialien und
die erhobenen Daten vernichtet bzw. geléscht oder anonymisiert. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kdnnen
nicht mehr entfernt werden.

Ich erklare mein Einverstandnis zur Teilnahme am Biobanking der CCI-Biobank unter den D nein D ja
0. g. Bedingungen.

Ich bin auch mit den genetischen Untersuchungen einverstanden. [ Inein [ lja
Ich bin damit einverstanden, dass ich evtl. zu einem spéteren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde:
- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen/Biomaterialien [ Inein [ ja

- zum Zweck der Riickmeldung fiir mich gesundheitsrelevanter Ergebnisse [ Inein [ lja

Ich bin einverstanden, dass die bei der Untersuchung erhobenen Proben und Daten nach erneu- [ pein [ |ja
ter (also doppelter) Pseudonymisierung fur Forschungsvorhaben in Deutschland und im Ausland

(EU-Ausland, in dem die DSGVO gilt, Lander im Nicht-EU-Ausland, fur die ein Angemessenheits-

beschluss der EU-Kommission oder geeignete/angemessene Garantien vorhanden sind, sowie

Lander fir kein solcher Angemessenheitsbeschluss oder geeignete/angemessene Garantien vor-

liegen) genutzt und dazu an die kooperierenden Forschungspartner weiter gegeben werden.

Ich bin einverstanden, dass die bei der Untersuchung erhobenen Proben und Daten nach erneu- [ pein [ ja
ter (also doppelter) Pseudonymisierung ggf. auch fir kommerzielle Zwecke (incl. der pharmazeu-

tischen Industrie und der Patententwicklung am Universitatsklinikum Freiburg) genutzt werden.

Eine Kopie der Patienteninformation und -einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Original verbleibt bei der CCI-
Biobank.

Datum Unterschrift Patient/in (ab 14 Jahren) Unterschrift aufklarende/r Arztin/Arzt und Stempel
Bei minderjahriger und/oder geschaftsunfahiger Person zusétzlich:
Ich handle als Vertreter/in x
mit Vertretungsmacht / S - -
gesetzl. Vertreterfin / Name, Vorname erste/r Vertreter/in (bitte in Druckbuchstaben) Unterschrift erste/r Vertreter/in
Betreuer/in /
Sorgeberechtigte/r x

ggf. Name, Vorname zweite/r Vertreter/in (bitte in Druckbuchstaben)  Unterschrift zweite/r Vertreter/in
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zur Spende, Einlagerung und Nutzung von Biomaterialien sowie zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten der CCI-Biobank der Uniklinik Freiburg
Sehr geehrte/r Spender/-in, sehr geehrte Eltern,
 
das Centrum für Chronische Immundefizienz (CCI) bittet um Ihre Zustimmung, dass Biomaterial von Ihnen oder von Ihrem Kind für wissenschaftliche Untersuchungen verwendet bzw. in einer speziellen Biomaterialbank, der CCI-Biobank, eingelagert werden darf.
 
Als Biomaterialien verstehen wir Blut, Gewebe aus Biopsien oder Operationen, Stuhl, Urin, Speichel, Haare so-wie andere Sekrete oder Zellen. Die CCI-Biobank befindet sich am Universitätsklinikum Freiburg. Bei dieser Bio-bank handelt es sich um eine Sammlung von menschlichen Biomaterialien, verknüpft mit ausgewählten Informa-tionen bzw. medizinischen Daten. Die zuständige Ethik-Kommission hat das Projekt geprüft.
 
Die Untersuchung von menschlichen Biomaterialien und die Analyse der daraus gewonnenen oder zu gewinnen-den Daten sind zu einem wichtigen Instrument medizinischer Forschung geworden. Deshalb fragen wir unsere Patienten/-innen und daher auch Sie, ob sie bereit sind, Proben und Daten für die Forschung zur Verfügung zu stellen. Ihre Teilnahme ist freiwillig. Soweit Sie sich nicht beteiligen möchten oder Ihre Zustimmung später wider-rufen möchten, erwachsen Ihnen daraus keinerlei Nachteile.
 
Im Folgenden informieren wir Sie über die Ziele der CCI-Biobank, die Verfahrensweisen und die Maßnahmen zum Schutz Ihrer personenbezogenen Daten, damit Sie sich auf dieser Grundlage Ihre Meinung bilden und eine Entscheidung treffen können. Sollte Ihnen etwas unklar sein, fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt bzw. den Arzt, der Sie aufgeklärt hat, bevor Sie Ihre Zustimmung erteilen.
1. Ziele der CCI-Biobank
Bitte ausfüllen.
Die CCI-Biobank dient der Förderung immunologischer Forschung. In der Biobank werden Biomaterialien und ausgewählte zugehörige Spenderdaten langfristig aufbewahrt und für die medizinische Forschung zur Verfügung gestellt, um die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von Krankheiten zu verbessern. Ihre Probe/die Probe Ihres Kindes wird als Kontrolle benutzt für Proben, die von Patientinnen/Patienten mit einem Defekt im Immun-system stammen. Wissenschaftliche Untersuchungen mit Proben von Patientinnen/Patienten, bei denen eine Krankheit des Immunsystems nachgewiesen wurde, helfen, das Immunsystem besser zu verstehen. Um erken-nen zu können, wie sich das Immunsystem eines Erkrankten von dem einer immungesunden Person unter-scheidet, sind wir sehr auf Proben gesunder Kontrollpersonen bzw. von Kontrollpersonen, die keinen Immun-defekt aufweisen, angewiesen. Durch das Einlagern/Einfrieren der Proben können diese auch in Zukunft für die Beantwortung von medizinischen Forschungsfragen eingesetzt werden, die der weiteren Aufklärung dieser komplexen Erkrankungen des Immunsystems dienen.
2. Wie ist der Projektablauf?
Bitte ausfüllen.
Zur Teilnahme an der CCI-Biobank werden Patienten mit Immundefekten eingeladen, aber für Kontrollunter-suchungen auch gesunde Spender (wie z. B. Familienangehörige) sowie Klinikpatienten ohne Immundefekt.
 
Falls Sie als immungesunder Patient/-in Biomaterial (Blut, Gewebe, Stuhl, Urin, Speichel, Haare sowie andere Sekrete oder Zellen) spenden möchten, erfolgt die Materialentnahme im Rahmen der medizinisch notwendigen Untersuchung oder Behandlung im Laufe ihres Klinikaufenthaltes. Es handelt sich meistens um Gewebe und Körperflüssigkeiten, die zum Zweck der Untersuchung/Behandlung gewonnen, dafür jedoch nicht mehr benötigt werden und daher ansonsten vernichtet würden. Bei ausgewählten medizinischen Indikationen ist bei Erwach-senen die Abnahme eines weiteren Röhrchens Blut oder zusätzlicher Gewebebiopsien speziell für die CCI-Biobank vorgesehen.
Information
Bitte ausfüllen.
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3. Wie werden Biomaterialien und Daten verwendet?
Bitte ausfüllen.
Die Proben werden in Gefrierschränken am CCI auf unbestimmte Zeit gelagert und die zugehörigen Daten wer-den für unbefristete Zeit in einer Datenbank gespeichert. Die Untersuchungen erfolgen durch Wissenschaftler des CCI oder durch Wissenschaftler von Instituten, mit denen das CCI zusammenarbeitet. Zu den Untersuchun-gen gehört ggf. auch die Bestimmung von Charakteristika Ihres Erbmaterials (genetisches Material, Genom) durch Sequenzierung des Genoms mit aktuellen Sequenziermethoden und mit Methoden, die in Zukunft für die-se Anwendung entwickelt werden. Die Weitergabe von Proben an wissenschaftliche Partner außerhalb des CCI erfolgt ausschließlich in verschlüsselter Form und unter Einhaltung der einschlägigen Datenschutzvorschriften (siehe Abschnitt 5). Eine Weitergabe von Daten oder Proben an unberechtigte Dritte ist ausgeschlossen. Wenn Sie mit der beschriebenen Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden sind, sollten Sie diese Einverständniserklärung nicht unterzeichnen und mit "NEIN" votieren. Es werden dann von Ihnen weder Biomaterialien noch Daten für die CCI-Biobank verwendet und wir werden Sie nicht erneut um Ihr Einverständnis bitten.
4. Welchen persönlichen Nutzen oder welche Risiken haben Sie auf Grund der Teilnahme an 
    dem Projekt?
Bitte ausfüllen.
Wenn sie Patient/-in sind und an diesem Projekt teilnehmen, ist die Spende für Sie nur mit einem zusätzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden, wenn zusätzliche Materialien speziell für die CCI-Biobank abgenommen werden. Die Aufklärung über entsprechende Risiken bei zusätzlicher Probeentnahme erfolgt über eine separate klinikübliche Standardaufklärung des entsprechenden invasiven Eingriffs. Wenn lediglich Körpermaterial verwen-det wird, das im Rahmen der bei Ihnen vorgesehenen diagnostischen oder therapeutischen Maßnahmen ohne-hin entnommen wird und ansonsten vernichtet würde (s. g. Restmaterial), entstehen keine gesonderten Risiken.
 
Wenn sie ein gesunder Spender sind, könnten folgende Risiken für Sie relevant sein:
• Bereitstellung einer Blutprobe, die Ihnen von medizinischem Personal am CCI abgenommen wird: Dabei sind 
geringe Risiken, die mit einer normalen Blutentnahme verbunden sind, nicht ausgeschlossen. In seltenen Fäl-len kann es zu stärkeren Nachblutungen aus der Einstichstelle oder in sehr seltenen Fällen zu einer Schädig-ung von Nerven bzw. Blutgefäßen kommen.
• Die Sammlung von Stuhl, Speichel, Haaren, Urin und anderen Sekreten ist für Sie mit keinem Risiko verbun- 
den.
 
Für eingebrachtes Biomaterial wird keine Entschädigung geleistet. Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt. Mit Ihrer Einwilligung verzichten Sie auf die wirtschaft-lichen Verwertungsrechte (insbesondere Patente) an den von Ihnen entnommenen Proben, den hieraus ermittel-ten Daten sowie den Urheberrechten an den Forschungsergebnissen. Mit der Überlassung der Biomaterialien an die CCI-Biobank werden diese zum Eigentum der CCI-Biobank. Ferner ermächtigen Sie die CCI-Biobank, Ihre Daten zu nutzen.
 
Bei jeder Erhebung, Speicherung und Übermittlung von Daten aus Ihren Biomaterialien im Rahmen von For-schungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z. B. die Möglichkeit, Sie zu identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu Ihrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht völlig ausschließen und stei-gen, je mehr Daten miteinander verknüpft werden können, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z. B. zur Ahnenforschung), genetische Daten im Internet veröffentlichen. Die CCI-Biobank versichert Ihnen, alles nach dem Stand der Technik Mögliche zum Schutz Ihrer Privatsphäre zu tun und Proben und Daten nur für Projekte weiterzugeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen können (siehe Punkt 5: "Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und Daten?").
Dieses erfolgt nur, wenn es medizinisch vertretbar ist und wird ebenfalls ausschließlich im Zusammenhang mit der für Ihre Diagnose ohnehin geplanten Blutabnahme/Biopsie/Operation erfolgen. Mit Ihrem Einverständnis lei-tet Ihr Arzt diese Proben sowie ausgewählte Informationen zu Ihrer Person und relevante medizinische Daten an die CCI-Biobank weiter.
Falls Sie als gesunde Kontrollperson Biomaterial spenden möchten, kommen folgende Körperflüssigkeiten und Gewebe in Frage: Blut, Stuhl, Urin, Speichel, Haare und andere Sekrete. Die Biomaterialentnahme sowie die Er-hebung von ausgewählten Informationen zu Ihrer Person werden vom CCI koordiniert.
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c.
Die Proben werden vor ihrer Untersuchung/Speicherung/Lagerung/Weitergabe verschlüsselt, d. h. pseudony-misiert. Dazu erhält jede/r Patient/-in und jede/r Proband/-in eine Identifikationsnummer, mit der die Proben sowie die Untersuchungsergebnisse gekennzeichnet werden. Danach wird der Datensatz nochmals neu ko-diert (doppelte Pseudonymisierung) und gespeichert. Die Pseudonymisierungsliste, d. h. die Liste mit der Identifikationsnummer und Ihren persönlichen Daten (z. B. Name, Geburtsdatum) wird getrennt von den Bio-bankdaten in einer anderen Datenbank des Universitätsklinikums Freiburg gespeichert. Nur wenige, definierte Mitarbeiter der CCI-Biobank haben Einblick in diese Liste. Jede Weitergabe Ihrer Daten an kooperierende Forscher erfolgt ausschließlich mit der Identifikationsnummer, von der nicht auf Ihre persönlichen Daten ge-schlossen werden kann. Eine Rückverfolgung der Daten auf Ihre Person durch Dritte ist nicht möglich. Alle Personen, die Einblick in die Daten haben, sind zur Wahrung der Vertraulichkeit und der ärztlichen Schweige-pflicht verpflichtet. Die Veröffentlichung wissenschaftlicher Daten erfolgt nur anonymisiert, also in einer Form, die keine Rückschlüsse auf Ihre Person zulässt (mögliche Risiken sind unter Punkt 4 beschrieben).
 
Die doppelt verschlüsselten Biomaterialien und medizinischen Daten können auf Antrag für medizinische For-schungszwecke nach zuvor festgelegten Kriterien an andere Universitäten, Forschungsinstitute und forschen-de Unternehmen, ggf. auch im Ausland weitergegeben werden. Dies können Länder mit verschieden hohen Datenschutzniveaus sein (EU-Ausland, in dem die DSGVO gilt, Länder im Nicht-EU-Ausland, für die ein An-gemessenheitsbeschluss der EU-Kommission oder geeignete/angemessene Garantien vorhanden sind, sowie Länder für kein solcher Angemessenheitsbeschluss oder geeignete/angemessene Garantien vorliegen) und kann mit gewissen Datenschutzrisiken verbunden sein. Dabei werden die Daten unter Umständen auch mit medizinischen Datensätzen in anderen Datenbanken verknüpft, sofern die gesetzlichen Voraussetzungen hierfür erfüllt sind.
 
Biomaterialien und Daten, die an Dritte weitergegeben wurden, dürfen nur für den beantragten Forschungs-zweck verwendet und vom Empfänger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes Material wird an die CCI-Biobank zurückgegeben oder vernichtet.
6. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Ihnen?
Bitte ausfüllen.
Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem späteren Zeitpunkt erneut Kontakt mit Ihnen aufzunehmen, um ergänzende Informationen und/oder Biomaterialien von Ihnen zu erbitten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um z. B. Ihre Einwilligung zum Abgleich mit anderen Daten-banken einzuholen oder Ihnen bzw. Ihrem (Haus-/behandelnden) Arzt eine Rückmeldung über für Sie gesund-heitlich relevante Ergebnisse zu geben. Unter Umständen müssen Sie diese Information dann allerdings bei an-deren Stellen (z. B. vor Abschluss einer Versicherung), offenbaren. Bitte kreuzen Sie auf der Einverständnis-erklärung das entsprechende Kästchen an, wenn Sie eine erneute Kontaktaufnahme nicht wünschen!
7. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?
Bitte ausfüllen.
Ihre Zustimmung zur Beteiligung an diesem Projekt ist freiwillig. Wenn Sie nicht zustimmen möchten, entstehen Ihnen hieraus keinerlei Nachteile. Sie können Ihre Zustimmung jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne nachteilige Folgen für Sie auf unbestimmte Zeit aussetzen (= sperren) oder endgültig widerrufen. Im Falle eines Widerrufs können Sie grundsätzlich entscheiden, ob Ihre Biomaterialien vernichtet und die dazu gehörenden Daten gelöscht werden sollen oder ob sie in anonymisierter Form für weitere Forschungsvorhaben verwendet werden dürfen. Allerdings können bereits erfolgte Bearbeitungen/Herausgaben nicht mehr rückgängig gemacht werden und bleiben rechtmäßig. Trotz Widerrufs kann eine spätere Zuordnung des genetischen Materials zu Ihrer Person über andere Quellen nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden.
5. Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und Daten und wie werden sie geschützt?
Bitte ausfüllen.
Ihre Biomaterialien und Daten werden in der CCI-Biobank unter standardisierten Qualitäts- und Sicherheitsbe-dingungen unbefristet aufbewahrt und auf Antrag für medizinische Forschungszwecke herausgegeben. Sie wer-den nach dem Stand der Technik vor unbefugtem Zugriff gesichert. Die CCI-Biobank wird Biomaterialien und Daten nur für solche medizinische Forschungsprojekte zur Verfügung stellen, die von einer unabhängigen Ethik-Kommission unter ethischen und rechtlichen Aspekten geprüft und bewertet wurden.
8. Welche weiteren Rechte haben Sie in Bezug auf Ihre Daten?
Bitte ausfüllen.
Die neue EU-Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) dient der Wahrung Ihrer Persönlichkeitsrechte und Ihrer Privatsphäre; auch möchte diese Ihnen mehr Transparenz und eine aktive Mitwirkung ermöglichen. Dies gilt natürlich auch für unsere Biobank, deren interne Prozesse den Vorgaben der EU-DSGVO folgen und die Sicherheit der Datenverarbeitung gewährleisten. Die EU-DSGVO gebietet uns erweiterte Informationsverpflich-tungen: Nach Art. 13 und 14 EU-DSGVO sind wir verpflichtet, Ihnen zum Zeitpunkt der Datenerhebung eine grundsätzliche Information zu den Schutzrechten der EU-DSGVO sowie zur Umsetzung des Datenschutzes im Universitätsklinikum Freiburg zur Verfügung zu stellen. Diese Information finden Sie auf unserer Homepage (www.uniklinik-freiburg.de) unter dem Punkt „Datenschutz“ und als Aushang bzw. Auslage an den folgenden Plätzen: Patientenanmeldung der Ambulanzen, Warteraum der Immundefektambulanz und andere zentrale Orte innerhalb des Universitätsklinikums Freiburg. Eine Auskunft über die konkreten, zu Ihrer Person verarbeiteten personenbezogenen Daten erhalten Sie auf Wunsch als unentgeltliche Kopie zur Verfügung gestellt (Recht auf Auskunft über verarbeitete Daten (Art. 15 DSGVO). Falls erforderlich, können Sie diese berichtigen oder vervoll-ständigen (Recht auf Berichtigung unrichtiger Daten (Art. 16 DSGVO). Das Recht auf Löschung (Art. 17 DSGVO), auf Einschränkung der Verarbeitung (Art. 18  DSGVO) und das Recht auf Widerspruch gegen die Ver-arbeitung (Art. 21 DSGVO) haben wir Ihnen bereits in Absatz 7 erläutert: Bei Datenverarbeitungen aufgrund einer Einwilligung besteht das Recht, diese mit Wirkung für die Zukunft jederzeit zu widerrufen! Die Recht-mäßigkeit der Verarbeitungen bis zum Zeitpunkt des Widerrufes bleibt davon unberührt.
 
Bitte richten Sie Ihre Anfragen wie auch ggf. einen Widerspruch gegen die Verarbeitung Ihrer Daten oder einen Widerruf Ihres Einverständnisses zur Teilnahme am Biobanking an die Datenschutz-Verantwortliche der Biobank (s. u.)
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9. An wen können Sie sich bei weiteren Fragen wenden?
Bitte ausfüllen.
Leitung & Datenschutz-Verantwortliche der CCI-Biobank
PD Dr. Alexandra Nieters (Head Clinical Research Unit (CRU) CCI)
Tel: +49 761 270-78150, E-Mail: alexandra.nieters@uniklinik-freiburg.de
 
Datenschutz-Beauftragter des Universitätsklinikums Freiburg
Universitätsklinikum Freiburg, Datenschutzbeauftragter
Agnesenstraße 6-8, 79106 Freiburg
E-Mail: datenschutz@uniklinik-freiburg.de
 
Wenn Sie der Auffassung sind, dass die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten nicht rechtmäßig erfolgt, haben Sie das Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehörde (Art. 77 EU-DSGVO).
Eine Übersicht der Aufsichtsbehörden finden Sie hier:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
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Einwilligungserklärung
Bitte ausfüllen.
Ich wurde mündlich und schriftlich ausreichend über die Zwecke der CCI-Biobank und die möglicherweise geplanten wissenschaftlichen Untersuchungen informiert. Alle von mir im Zusammenhang mit diesem Projekt gestellten Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet. Ich weiß, dass meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jeder-zeit ohne Angabe von Gründen widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen. Ich bin da-mit einverstanden, dass meine Biomaterialien und Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an die CCI-Biobank der Uniklinik Freiburg gegeben und für medizinische Forschungszwecke verwendet werden. Das Eigentum an den Biomaterialien übertrage ich der CCI-Biobank. Eine Weitergabe von dort darf nur an Einrichtungen erfolgen, die ein vergleichbar hohes Datenschutzniveau wie das der CCI-Biobank, gewährleisten.
Information und Einwilligung zum Datenschutz:
Ich erkläre, dass ich informiert wurde und einverstanden bin, dass im Rahmen des Projektes personenbezogene Daten gemeinsam mit meinen Biomaterialien und weitere Angaben über meine Gesundheit vom CCI am Uni-versitätsklinikum Freiburg verschlüsselt (pseudonymisiert) aufgezeichnet, gespeichert und ausgewertet werden. Die Biomaterialien und Daten dürfen unbefristet für medizinische Forschungsvorhaben verwendet werden. Mir wurde zugesichert, dass bei  Nutzung der Daten für wissenschaftliche Zwecke oder für eine Publikation kein Rückschluss auf mich möglich ist.
Soweit durch Ankreuzen von „ja“  gestattet, dürfen Biomaterialien und Daten nach erneuter (also doppelter) Pseudo-nymisierung an Universitäten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, auch im Ausland, zu Zwecken immunologischer Forschung weitergegeben und ggf. auch für kommerzielle Zwecke (incl. der pharmazeutischen In-dustrie und  der Patententwicklung am Universitätsklinikum Freiburg) genutzt werden.
Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich meine Einwilligung gegenüber der CCI-Biobank ohne Angabe von Gründen jederzeit widerrufen kann. Beim Widerruf werden auf mein Verlangen die verbliebenen Biomaterialien und die erhobenen Daten vernichtet bzw. gelöscht oder anonymisiert. Daten aus bereits durchgeführten Analysen können nicht mehr entfernt werden.
Ich erkläre mein Einverständnis zur Teilnahme am Biobanking der CCI-Biobank unter den o. g. Bedingungen.
Bitte ausfüllen.
Ich bin auch mit den genetischen Untersuchungen einverstanden.
Bitte ausfüllen.
Ich bin einverstanden, dass die bei der Untersuchung erhobenen Proben und Daten nach erneu-ter (also doppelter) Pseudonymisierung für Forschungsvorhaben in Deutschland und im Ausland (EU-Ausland, in dem die DSGVO gilt, Länder im Nicht-EU-Ausland, für die ein Angemessenheits-beschluss der EU-Kommission oder geeignete/angemessene Garantien vorhanden sind, sowie Länder für kein solcher Angemessenheitsbeschluss oder geeignete/angemessene Garantien vor-liegen) genutzt und dazu an die kooperierenden Forschungspartner weiter gegeben werden.
Bitte ausfüllen.
Ich bin einverstanden, dass die bei der Untersuchung erhobenen Proben und Daten nach erneu-ter (also doppelter) Pseudonymisierung ggf. auch für kommerzielle Zwecke (incl. der pharmazeu-tischen Industrie und der Patententwicklung am Universitätsklinikum Freiburg) genutzt werden.
Bitte ausfüllen.
Ich bin damit einverstanden, dass ich evtl. zu einem späteren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde:
- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen/Biomaterialien
Bitte ausfüllen.
- zum Zweck der Rückmeldung für mich gesundheitsrelevanter Ergebnisse
Bitte ausfüllen.
Bei minderjähriger und/oder geschäftsunfähiger Person zusätzlich:
Eine Kopie der Patienteninformation und -einwilligungserklärung habe ich erhalten. Das Original verbleibt bei der CCI-Biobank.
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