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Informationen fr Eltern und Sorgeberechtigte

zur Nutzung von Patientendaten und Bioproben (Gewebe und
Korperflissigkeiten) fur medizinische Forschungszwecke

Sehr geehrte Eltern oder Sorgeberechtigte,
vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen, diese Information zu lesen.

Ihr Kind® wird gegenwartig am Universitatsklinikum Erlangen zur Diagnosestellung oder Therapie arzt-
lich behandelt. Im Rahmen der Behandlung werden von Ihrem Kind Patientendaten erhoben und even-
tuell auch Bioproben (Gewebe & Korperflissigkeiten) gewonnen, z.B. im Rahmen von Blutentnahmen,
Biopsien oder operativen Eingriffen. Diese Patientendaten und Bioproben kénnen fir die medizinische
Forschung von erheblichem Wert sein.

Medizinische Forschung ist notwendig, um die Friherkennung, Behandlung und Vorbeugung von
Krankheiten laufend zu verbessern; dazu kdnnen Erkenntnisse, die wir aus den Patientendaten und
Bioproben lhres Kindes gewinnen, méglicherweise sehr viel beitragen. Wir mdchten Sie daher bitten,
uns die Patientendaten und gespendeten Bioproben lhres Kindes fir medizinische Forschungszwecke
zur Verfliigung zu stellen. Die Patientendaten lhres Kindes sollen dabei in einer Datenbank gesammelt
werden, die durch das Universitatsklinikum Erlangen betrieben wird. Die qualitatskontrollierte Langzeit-
Lagerung der von lhrem Kind zur Verfigung gestellten Bioproben erfolgt in Biobanken bzw. Archiven
des Universitatsklinikums Erlangen.

Bitte Uberlegen Sie in Ruhe, ob Sie einer Verwendung von Patientendaten und gespendeten Bioproben
Ihres Kindes zustimmen. Diskutieren Sie lhre Uberlegungen gegebenenfalls auch gerne mit lhrem Kind.

Eine altersgerechte Information und Aufklarung Ihres Kindes erfolgt erst dann, wenn Sie als Eltern oder
Sorgeberechtige aufgeklart wurden und grundsatzlich in Erwéagung ziehen, Ihr Kind teilnehmen zu las-
sen. In diesem Falle wird zusatzlich Ihr Kind nach seinem Willen gefragt, wenn es dafir alt genug ist.
Gegen seinen Willen erfolgt keine Teilnahme.

lhre Einwilligung ist freiwillig. Wenn Sie sich nicht beteiligen mdchten oder lhre Einwilligung
spater widerrufen méchten, erwachsen lhrem Kind daraus keine Nachteile. Sofern Ihr Kind mit-
tels einer altersspezifischen Information fur Minderjahrige aufgeklart wird, werden wir Ihr Kind
nach Erreichen des 16. Lebensjahres, spatestens bei Erreichen der Volljahrigkeit, erneut Uber
Sie kontaktieren. Dann kann es jederzeit selbst tUber einen Widerruf der Einwilligung entschei-
den.

Im Folgenden informieren wir Sie Uber die Verfahrensweisen und die Malihahmen zum Schutz der per-
sonenbezogenen Daten und Bioproben Ihres Kindes, damit Sie sich auf dieser Grundlage lhre eigene
Meinung bilden und eine Entscheidung treffen kénnen.

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung der Patientendaten lhres
Kindes

1.1 Welche Ziele verfolgen wir?

Die Patientendaten lhres Kindes sollen fir die medizinische Forschung zur Verfiigung gestellt werden.
Medizinische Forschung dient ausschlie3lich dazu, die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von

1 Zur besseren Lesbarkeit werden die Minderjahrigen als Kind bezeichnet unabhangig davon, ob es sich bei die-
sen um ein leibliches Kind oder ein Kind/Jugendlichen handelt, fir welches Sie die Sorgeberechtigung besitzen.
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Krankheiten zu verbessern; die Patientendaten lhres Kindes werden nicht fir die Entwicklung biologi-
scher Waffen oder diskriminierende Forschungsziele verwendet. Ebenso ist es nicht Ziel dieser For-
schung, bei lhrem Kind eine Diagnose zu erstellen oder die konkrete Behandlung lhres Kindes
zu beeinflussen.

Die Patientendaten von Minderjahrigen werden ausschlieRlich fiir Forschung verwendet, die nicht allein
mit Patientendaten von Erwachsenen durchgefiihrt werden kann.

Die Patientendaten |hres Kindes sollen im Sinne eines breiten Nutzens fiir die Allgemeinheit fur
viele verschiedene medizinische Forschungszwecke verwendet werden. Zum jetzigen Zeitpunkt
kénnen dabei noch nicht alle zukiinftigen medizinischen Forschungsinhalte beschrieben werden; diese
kénnen sich sowohl auf ganze Krankheitsgebiete (z.B. Krebsleiden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Er-
krankungen des Gehirns) als auch auf heute zum Teil noch unbekannte einzelne Krankheiten und Ver-
anderungen in der Erbsubstanz beziehen. Es kann also sein, dass die Patientendaten lhres Kindes fir
Forschungsfragen verwendet werden, die wir heute noch gar nicht absehen kdnnen. Dazu sollen die
Patientendaten und Bioproben lhres Kindes fir 30 Jahre ab dem Zeitpunkt lhrer Einwilligung ge-
speichert und gelagert werden, wenn Sie oder Ihr Kind nicht vorher widerrufen. Sofern Ihr Kind mittels
einer altersspezifischen Information flr Minderjahrige aufgeklart wird, werden wir es nach seinem 16.
Geburtstag, spatestens bei Erreichen der Volljahrigkeit, erneut Gber Sie kontaktieren, damit lhr Kind
dann selbst Uber die weitere Verwendung der Patientendaten und Bioproben entscheiden kann. Wenn
Sie oder Ihr Kind mit der beschriebenen Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstan-
den sind, sollte die Einwilligung nicht erteilt werden.

Patientendaten

Patientendaten sind alle Informationen zu Ihrem Kind, die anlasslich seiner Untersuchung und Behand-
lung genutzt werden. Beispiele fur Patientendaten sind: Daten aus Arztbriefen, die Krankengeschichte
Ihres Kindes oder Befunde und Daten aus medizinischen Untersuchungen wie Blutdruckmessungen
oder Rontgenbildern; ebenso zahlen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen dazu, einschlief3lich Un-
tersuchungen der Erbsubstanz Ihres Kindes (z.B. auf angeborene genetisch bedingte Erkrankungen
oder erworbene genetische Veranderungen, unter anderem auch von Tumoren).

Moglicherweise wurde |hr Kind schon friher einmal bei uns behandelt. Diese Behandlungen kdnnen
unter Umstanden schon langer zuriickliegen und auch andere Erkrankungen betreffen. Wenn es solche
Behandlungen gab, wurden von Ihrem Kind auch damals schon Patientendaten erhoben, die fur die
medizinische Forschung ebenfalls von erheblichem Wert sein kénnen. In der Einwilligungserklarung
kénnen Sie uns auch die Speicherung und wissenschaftliche Nutzung der friiheren Patientendaten Ihres
Kindes fir 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung erlauben, wenn Sie oder Ihr Kind nicht
vorher widerrufen.

1.2 Wie werden die Patientendaten lhres Kindes wissenschaftlich genutzt?

Die Patientendaten Ihres Kindes kénnen Universitaten, Forschungsinstituten und forschenden Unter-
nehmen auf Antrag fir medizinische Forschungszwecke zur Verfiigung gestellt werden. Diese Daten
dirfen vom Empfanger nur zu dem vorbestimmten und beantragten Forschungszweck genutzt und nicht
zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Die Patientendaten lhres Kindes und gespendeten Bi-
oproben werden ausschlieBlich fir wissenschaftliche Zwecke genutzt; sie werden nicht verkauft. Das
Universitatsklinikum Erlangen kann aber fir die Bereitstellung qualitéatskontrollierter Daten von den je-
weiligen Nutzern eine angemessene Aufwandsentschadigung erheben.

Die Zulassigkeit jedes einzelnen Forschungsvorhabens mit den Patientendaten lhres Kindes und ge-
spendeten Bioproben wird vorab von einer unabhéngigen Ethikkommission gepriift und erfordert deren
zustimmende Bewertung.
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Wissenschaftliche Veréffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlie3lich anonymisiert, also in
einer Form, die keine Riickschliisse auf die Person Ihres Kindes zuldsst. Das gilt insbesondere auch
fiir genetische Informationen. Mdglich ist allerdings eine Aufnahme der genetischen Daten lhres Kindes
bis hin zur gesamten Erbsubstanz (Genom) in besonders geschitzte wissenschaftliche Datenbanken,
die fur die Allgemeinheit nicht zuganglich sind.

Anonymisierung

Bei der Anonymisierung werden die Daten |hres Kindes so verandert, dass sie Ihrem Kind nicht mehr
oder nur mit einem unverhaltnismafig grolRen technischen Aufwand zugeordnet werden kénnen.

Die Patientendaten lhres Kindes und gespendeten Bioproben kdnnen auch mit den Daten lhres Kindes
aus Datenbanken anderer Forschungspartner (z.B. anderer Krankenh&user, Institute oder Register) zu-
sammengefihrt werden. Voraussetzung dafir ist, dass Sie und Ihr Kind dieser Nutzung auch bei den
entsprechenden Forschungspartnern zugestimmt haben.

1.3 Wer hat Zugang zu den Patientendaten lhres Kindes und wie werden diese geschitzt?

Alle unmittelbar Ihr Kind identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden durch
eine Zeichenkombination ersetzt (Codierung). Dieses interne Kennzeichen sowie damit verbundenen
Patientendaten und gespendeten Bioproben lhres Kindes kénnen dann nicht mehr direkt lhrem Kind
zugeordnet werden. Der Zusammenhang dieses internen Kennzeichens mit den direkt identifizierenden
Daten lhres Kindes wird von einer unabhangigen internen Stelle (www.uk-erlangen.de/organisation/kli-
nikumsvorstand/treuhandstelle) oder insbesondere im Falle einer einrichtungsibergreifenden Zusam-
menfihrung von Daten von einer unabhéngigen externen Treuhandstelle verwaltet. Ohne die Mitwir-
kung dieser Stelle kdnnen die fir die medizinische Forschung bereitgestellten Patientendaten und ge-
spendeten Bioproben nicht oder nur mit unverhéltnismanig hohem technischem Aufwand zu Ihrem Kind
zurlickverfolgt werden. Vor einer Weitergabe der Daten lhres Kindes und gespendeten Bioproben an
Forscher auRerhalb der behandelnden Einrichtung lhres Kindes erfolgt zudem eine weitere Ersetzung
des internen Kennzeichens durch eine neue Zeichenkombination.

Codierung

Bei der Erfassung von Patientendaten werden auch Informationen wie Name und Geburtsdatum erfasst.
Mit solchen Informationen kann leicht auf lhr Kind geschlossen werden. Diese Informationen werden
durch eine Kombination von Zeichen ersetzt. Auf diese Weise wird eine einfache Ruckverfolgung zu
Ihrem Kind ausgeschlossen. Eine Ruckverfolgung zu lhrem Kind erfolgt nur, wenn die Patientendaten
und gespendeten Bioproben lhres Kindes durch zuséatzliche Informationen tber lhr Kind erganzt werden
sollen oder um erneut mit Ihnen und Ihrem Kind in Kontakt zu treten (siehe unten Punkt 3).

Daten, die Ihr Kind identifizieren, werden aul3er in von lhnen und lhrem Kind erlaubten oder ge-
setzlich geregelten Fallen niemals an Forscher oder sonstige Dritte weitergegeben, insbeson-
dere nicht an Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber.

lhre Einwilligung umfasst auch die Moglichkeit, die Patientendaten und gespendeten Bioproben Ihres
Kindes zu den genannten Zwecken an Empféanger in Staaten der Européischen Union oder des Euro-
paischen Wirtschaftsraums oder in weitere L&nder, bei denen die Européische Kommission ein ange-
messenes Datenschutzniveau festgestellt hat, zu Ubermitteln.

Eine Ubermittlung in andere Lander, in denen kein angemessenes Datenschutzniveau festge-
stellt wurde, ist nur maglich, wenn Sie dem in der Einwilligungserklarung gesondert zustimmen.
Diese Lander haben mdglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Das Univer-
sitatsklinikum Erlangen sichert zu, auch in diesen Fallen fir eine vertragliche Verpflichtung der For-
schungspartner zur Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus zu sorgen, soweit dies rechtlich mdglich
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ist. Dennoch besteht das Risiko, dass staatliche oder private Stellen auf die Patientendaten und Biopro-
ben lhres Kindes zugreifen, obwohl dies nach dem europaischen Datenschutzrecht nicht zuldssig ware.
Beispielsweise kann in den USA ein Zugriff durch Geheimdienste auch ohne richterlichen Beschluss
erfolgen. Zudem kann es sein, dass lhnen und lhrem Kind dort weniger oder schlechter durchsetzbare
Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhangige Aufsichtsbehérde gibt, die Sie bei der Wahrneh-
mung lhrer Rechte unterstiitzen kdnnte.

Unter der Adresse www.medizininformatik-initiative.de/datennutzung kénnen Sie jederzeit sehen, wel-
che Studien mit Patientendaten und Bioproben aus der Medizininformatik-Initiative durchgefihrt wer-
den. Zudem finden Sie und lhr Kind unter dieser Adresse eine Méglichkeit, sich fir einen E-Mail-Verteiler
zu registrieren, der Sie und lhr Kind per E-Mail Gber alle neuen Studien mindestens eine Woche vor
einer Datennutzung informiert.

1.4 Welche Risiken sind mit der Nutzung der Patientendaten Ihres Kindes verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten im Rahmen von Forschungsprojekten
mit Patientendaten und Daten aus der Analyse gespendeter Bioproben besteht durch das Hinzuziehen
weiterer Informationen, z.B. aus dem Internet oder sozialen Netzwerken, das Restrisiko einer Rickver-
folgbarkeit zu Ihrem Kind. Das ist inshesondere dann der Fall, wenn Sie oder Ihr Kind selbst genetische
oder andere Gesundheitsdaten, z.B. zur Ahnenforschung im Internet, veroffentlichen.

Grundsatzlich erhéht ist das Risiko einer Ruckverfolgbarkeit bei genetischen Patientendaten. Die Erb-
information eines Menschen ist in der Regel eindeutig auf eine Person bezogen, also auch auf lhr Kind.

Zudem kann aus den genetischen Daten von Ihrem Kind in manchen Fallen auch auf Eigenschaften
von Verwandten lhres Kindes geschlossen werden.

Sollten die Daten lhres Kindes trotz umfangreicher technischer und organisatorischer Schutzmaf3nah-
men in unbefugte Hande fallen und dann trotz fehlender Namensangaben ein Riickbezug zu Ihrem Kind
hergestellt werden, so kann eine diskriminierende oder anderweitig fur Ihr Kind und ggf. auch nahe
Verwandte schadliche Nutzung der Daten nicht ausgeschlossen werden.

1.5 Welcher Nutzen ergibt sich fir Ihr Kind?

Sie und Ihr Kind kénnen fir dessen Gesundheit im Regelfall keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen
aus der wissenschaftlichen Nutzung der Patientendaten und Bioproben lhres Kindes erwarten. Auf die
aktuelle medizinische Behandlung Ihres Kindes wird Ihre Einwilligung somit keine Auswirkung haben.
Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen, z.B. durch Entwicklung neuer Arzneimittel oder
Diagnoseverfahren, erzielt werden, werden Sie oder Ihr Kind daran nicht beteiligt.

Es ist jedoch im Einzelfall méglich, dass ein Auswertungsergebnis fiir die Gesundheit lhres Kindes von
so erheblicher Bedeutung ist, dass ein Arzt oder Forscher eine Kontaktaufnahme als dringend notwen-
dig erachtet. Das ist insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwer-
wiegende, bisher mdglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch
verhindert werden kdnnte.

Dariiber hinaus kdnnen sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die mdglicherweise fir die Gesund-
heit lhres Kindes relevant sind (Zusatzbefunde) und Uber die wir Sie und Ihr Kind informieren méchten.
Sie und lhr Kind kdnnen entscheiden, ob wir Sie und lhr Kind in diesem Zusammenhang kontaktieren
durfen. Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie und Ihr Kind durch eine solche
Ruckmeldung erhalten, unter Umstanden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder
Lebensversicherung) offenbaren missen und dadurch Nachteile erleiden kénnten. Da fur die medizini-
sche Forschung eventuell auch Informationen aus der Erbsubstanz Ihres Kindes genutzt werden sollen,
kann sich das auch auf die genetische Veranlagung Ihres Kindes fiir bestimmte Erkrankungen beziehen.
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Weitere Informationen zu genetischen Daten finden Sie unter www.vernetzen-forschen-heilen.de/gene-
tische-daten.

Informationen aus der Erbsubstanz lhres Kindes kénnen auch Bedeutung fur Ihre Familienangehérigen
und die Familienplanung haben. Sie kénnen Ihre Entscheidung fiir oder gegen diese Mdglichkeit zur
Ruckmeldung jederzeit durch Mitteilung an uns andern.

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres Verstand-
nisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung, und auf dieser Basis auf die Neuentwick-
lung von verbesserten Praventions-, Versorgungs- und Behandlungsansatzen. Weitere Informationen
Uber unsere Aktivitdten finden Sie unter https://www.uk-erlangen.de/forschung-und-lehre/ .

2. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung von Bioproben (Gewebe
und Korperflussigkeiten)

2.1 Was sind Bioproben?

Bioproben

Unter Bioproben versteht man Gewebeproben und/oder Kérperflissigkeiten, die lhrem Kind zur Diag-
nosestellung oder Therapie enthommen wurden und die nach Abschluss der Untersuchungen nicht
mehr benétigt werden (Restmaterialien). Dabei kann es sich z.B. um Blut, Urin, Stuhl, Speichel, Hirn-
wasser oder um Gewebe handeln, das z.B. im Rahmen einer Operation oder bei einer Biopsie entnom-
men wurde. Diese Restmaterialien kdnnen fir die medizinische Forschung niitzlich sein und sollen dafir
in Biobanken bzw. Klinik- oder Institutsarchiven aufbewahrt werden. Darliber hinaus kann lhr Kind bei
einer Routine-Blutentnahme bzw. ohnehin geplanten Punktion auch zusétzliche Proben (z.B. eine be-
grenzte zusatzliche Blutmenge) flr medizinische Forschungszwecke spenden (siehe unten Punkt 2.2).

Mdglicherweise wurde lhr Kind schon friiher einmal bei uns behandelt. Diese Behandlungen kénnen
unter Umstanden schon langer zuriickliegen und auch andere Erkrankungen betreffen. Wenn es solche
Behandlungen gab, wurden von Ihrem Kind auch damals vielleicht schon Bioproben gewonnen, die fir
die medizinische Forschung ebenfalls von erheblichem Wert sein kénnen. In der Einwilligungserklarung
kénnen Sie uns auch die Lagerung und wissenschaftliche Nutzung der friiher gewonnenen Bioproben
erlauben. Auch diese Bioproben kdnnen dann fur 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung ge-
lagert und wissenschaftlich genutzt werden, wenn Sie oder lhr Kind nicht vorher widerrufen.

2.2 Wie werden Bioproben wissenschaftlich genutzt und vor Missbrauch geschutzt?

Fur den Umgang mit den Bioproben lhres Kindes und den daraus gewonnenen Daten sowie fur die
damit verbundenen Ziele und Risiken gelten dieselben Regeln und Grundséatze, die oben zu den Pati-
entendaten erlautert worden sind. Die Einzelheiten ergeben sich aus den Abschnitten 1.1-1.6 dieser
Elterninformation. In Bioproben kann die Erbsubstanz lhres Kindes in Form genetischer Daten enthalten
sein. Insofern sind insbesondere die unter 1.4 beschriebenen Risiken fir genetische Daten zu beachten.
Hierzu zahlt auch ein erhdhtes Risiko einer Rickverfolgbarkeit der Person lhres Kindes anhand dieser
Daten.

Insbesondere sollen die Bioproben lhres Kindes fiir verschiedene medizinische Forschungszwecke ver-
fugbar sein. Dazu werden diese in einer Biobank bzw. einem Archiv des Universitatsklinikums Erlangen
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aufbewahrt und kdnnen auf Antrag auch an andere Forschungspartner weitergegeben werden. Die Bi-
oproben von Kindern werden ausschlie3lich fur Forschung verwendet, die nicht allein mit Bi-
oproben von Erwachsenen durchgefihrt werden kann.

Zu den Forschungsvorhaben mit den Bioproben lhres Kindes kdnnen auch genetische Untersuchungen
zéhlen, einschlie3lich Untersuchungen der Erbsubstanz lhres Kindes, z.B. auf angeborene genetisch
bedingte Erkrankungen oder erworbene genetische Verénderungen, unter anderem auch von Tumoren.
Dies kann unter Umstanden auch eine Untersuchung der gesamten Erbsubstanz lhres Kindes (Genom)
umfassen.

Fur die Forschung kann es sehr hilfreich sein, bei einer sowieso stattfindenden Routine-Blutenthahme
oder -Punktion etwas mehr Probenmaterial zu entnehmen, als fir die Unterstitzung der Behandlung
Ilhres Kindes nétig ist. Diese zusétzliche Entnahme wird nur vorgenommen, wenn Sie und lhr Kind dem
gesondert in der Einwilligungserklarung zustimmen. Zudem ist diese zusatzliche Enthahme zum Schutz
von lhrem Kind begrenzt. Pro Materialgewinnung dirfen nach MaRgabe des behandelnden Arztes von
lhrem Kind insgesamt hdchstens

e 1 ml (Alter O bis <2 Jahre) (ca. ¥4 Teeltffel voll)

o 3 ml (Alter 2 bis <7 Jahre) (ca. ¥ Teeld6ffel voll)

o 5 ml(Alter 7 bis <12 Jahre) (ca. 1 Teel6ffel voll)

e 10 ml (Alter 12 bis <18 Jahre) (ca. 2 Teeltffel voll)
Blut oder Punktionsflissigkeit, bei Hirnwasser

e his zu 1 ml (Alter <12 Jahre) (ca. ¥4 Teeltffel voll)

e his zu 2 ml (Alter >=12 Jahre) (ca. /3 TL Teeloffel voll)

zusatzlich fir Forschungszwecke entnommen werden. Entnahmemengen oberhalb dieser Grenzen er-
fordern eine gesonderte Aufklarung und Einwilligung. Die entnehmenden Arzte stellen sicher, dass
diese Entnahme bei lhrem Kind mit keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden ist.

2.3 Wer erhalt Eigentum an den Bioproben Ihres Kindes?

Mit der Einwilligung zur Gewinnung, Lagerung und wissenschaftlichen Nutzung der Bioproben lhres
Kindes wird gleichzeitig das Eigentum an den Bioproben an das Universitatsklinikum Erlangen Ubertra-
gen, wobei dieses die Verwaltung der Bioproben auf Dauer und unwiderruflich an die Central Biobank
Erlangen (CeBE) Ubertragt. Trager der CeBE sind das Universitatsklinikum Erlangen und die Medizini-
sche Fakultat der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg. Die Proben lhres Kindes werden
nicht verkauft, der Trager kann aber flr die Bereitstellung qualitatskontrollierter Bioproben von den je-
weiligen Nutzern eine angemessene Aufwandsentschadigung verlangen. Ihr Recht, Uber die Verarbei-
tung der personenbezogenen Daten von Ihrem Kind selbst zu bestimmen, bleibt von der Eigentums-
Ubertragung unberihrt. Trotz Eigentumsibertragung kdnnen Sie und Ihr Kind lhre Einwilligung in die
Datenverarbeitung jederzeit widerrufen (siehe Punkt 5) und die Vernichtung der Bioproben von lhrem
Kind verlangen.

3. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Thnen und Ihrem Kind?

Zur Gewinnung zuséatzlicher Informationen und Bioproben von lhrem Kind kann es sinnvoll werden, zu
einem spéateren Zeitpunkt erneut Kontakt mit Ihnen aufzunehmen. Zudem kann die erneute Kontaktauf-
nahme dazu genutzt werden, z.B.
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3.1

um von [hrem Kind mit Ihrer Zustimmung zusatzliche, fir wissenschaftliche Fragen relevante Infor-
mationen zu erfragen, Sie und lhr Kind Uber neue Forschungsvorhaben/Studien zu informieren und/o-
der Ihre Einwilligung und die Zustimmung lhres Kindes in die Verknipfung der Patientendaten lhres
Kindes mit medizinischen Informationen aus anderen Datenbanken einzuholen, oder

3.2
um Sie und Ihr Kind Uber medizinische Zusatzbefunde zu informieren (siehe oben Punkt 1.5).

Sie kdnnen die in 3.1 und 3.2 genannten Kontaktaufnahmen in der Einwilligungserklarung ablehnen
(,Recht auf Nichtwissen*).

3.3

Unabhangig davon kann eine Kontaktaufnahme erfolgen, um lhnen und Ihrem Kind tGber den behan-
delnden Arzt oder Hausarzt eine Rickmeldung Uber Analyseergebnisse zu geben, die fur Ihr Kind
von erheblicher Bedeutung sein kdnnten (siehe oben Punkt 1.5).

3.4

Sofern Ihr Kind mit einer altersspezifischen Information fir Minderjahrige aufgeklart wird, werden wir
Sie nach dessen 16. Geburtstag, spatestens bei Erreichen der Volljahrigkeit, erneut kontaktieren und
Sie bitten, eine ausfihrliche Patienteninformation an Ihr Kind weiterzuleiten. Ihr Kind kann dann jeder-
zeit selbst die Einwilligung in die weitere Verwendung seiner Patientendaten und Bioproben widerrufen.
So lange wir keine anderslautende Rickmeldung erhalten, gehen wir davon aus, dass Sie und Ihr Kind
die hier gegebene Einwilligung nicht widerrufen.

4. Wie lange gilt Ihre Einwilligung?

Ihre Einwilligung in die Erhebung von Patientendaten und zur Gewinnung von Bioproben bei lhrem Kind
gilt —wenn Sie sie nicht vorher widerrufen (siehe weiter unten) — fiir einen Zeitraum von funf Jahren ab
Ihrer Einwilligungserklarung. Das bedeutet, dass in diesem Zeitraum am Universitatsklinikum Erlangen
mit vorheriger Ankiindigung von Ihrem Kind nochmals Patientendaten erhoben und Bioproben gewon-
nen werden dirfen, ohne dass Sie erneut eine Einwilligungserklarung unterzeichnen muissten. Sollte
Ihr Kind nach Ablauf von fiinf Jahren wieder im Universitatsklinikum Erlangen vorstellig werden, werden
wir Sie erneut um lhre Einwilligung bitten. Dies geschieht solange, bis Ihr Kind volljahrig geworden ist,
und dann selbst Uber die Nutzung seiner Daten und Bioproben entscheiden kann.

Ilhre Einwilligung in die Verarbeitung und Nutzung der bisher erhobenen Daten und gewonnenen Bi-
oproben bleibt Uber diesen Zeitraum hinaus wirksam (siehe Punkt 1.1).

5. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?
Ihre Einwilligung ist freiwillig!

Sie oder Ihr Kind kénnen lhre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie zur wissenschaftlichen
Nutzung der Patientendaten lhres Kindes sowie der von lhrem Kind gespendeten Bioproben je-
derzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fur Sie oder fur lhr Kind voll-
standig oder in Teilen widerrufen.
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Ein Widerruf bezieht sich dabei immer nur auf die kiinftige Verwendung der Patientendaten und Biopro-
ben lhres Kindes. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kénnen nachtraglich nicht mehr entfernt
werden.

Im Falle eines Widerrufs werden die von lhrem Kind gespendeten Bioproben vernichtet und die auf
Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten Patientendaten lhres Kindes geléscht oder anonymisiert,
sofern dies gesetzlich zulassig ist. Wenn eine Loschung nicht oder nicht mit zumutbarem technischem
Aufwand moglich ist, werden die Patientendaten Ihres Kindes anonymisiert, indem der lhrem Kind zu-
geordnete Identifizierungscode geléscht wird. Die Anonymisierung der Patientendaten lhres Kindes
kann allerdings eine spatere Zuordnung von — insbesondere genetischen — Informationen zu Ihrem Kind
Uber andere Quellen niemals vollig ausschliel3en.

Sie oder Ihr Kind kénnen auch einzelne Teile der Einwilligungserklarung widerrufen, beispielsweise
wenn Sie oder Ihr Kind zwar die Patientendaten lhres Kindes weiter der Forschung zur Verfligung stellen
mochten, aber kein Interesse an einer weiteren Kontaktierung zwecks Nacherhebungen oder Studien-
teilnahmen haben.

Fir einen Widerruf wenden Sie sich bitte an:

Unabhangige Treuhandstelle des Universitatsklinikums Erlangen

Adresse: Universitatsstr. 22, 91054 Erlangen

Postanschrift: Universitatsklinikum Erlangen, Treuhandstelle,
Postfach 2306, 91012 Erlangen

Telefon: 09131 85-49777

E-Mail: treuhandstelle@uk-erlangen.de

6. Weitere Informationen und Rechte

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

Fur die Verarbeitung der Patientendaten und Bioproben Ihres Kindes verantwortlich ist:

Verantwortlicher: Universitatsklinikum Erlangen
Adresse: Maximiliansplatz 2, 91054 Erlangen
Postanschrift: Postfach 2306, 91012 Erlangen
Telefon: 09131 85-0

Internet: www.uk-erlangen.de

Der zustandige Datenschutzbeauftragte der verantwortlichen Einrichtung ist erreichbar unter:

Universitatsklinikum Erlangen, Datenschutzbeauftragter

Adresse: Krankenhausstrale 12, 91054 Erlangen
E-Mail: datenschutz@uk-erlangen.de
Telefon: 09131 85-46810
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Sie haben die Mdglichkeit, sich mit einer Beschwerde an jede Datenschutzaufsichtsbehérde zu wenden.
Die zustandige Aufsichtsbehdrde fir die behandelnde Einrichtung lhres Kindes ist der Bayerische Lan-
desbeauftragte fir den Datenschutz.

Der Bayerische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz

Adresse: Wagmdillerstral3e 18, 80538 Miinchen
Postanschrift: Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen
E-Mail: poststelle @datenschutz-bayern.de
Telefon: 089 212672-0

Fax: 089 212672-50

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft Uber die lhr Kind betreffenden Patientendaten und Bioproben 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 lhrem Kind bereitgestellte Patientendaten in einem standardisierten
elektronischen Format zu erhalten oder an eine von lhnen genannte Stelle Ubermittelt zu bekommen
(Recht auf DatenlUbertragbarkeit).
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