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Zur besseren Lesbarkeit wird die mannliche Form benutzt

Information fiir Eltern/Sorgeberechtigten von Kindern und Jugendlichen mit chronisch myeloischer
Leukdmie (CML)

CMLpaed Register und Biobank

Leitung: Prof. Dr. Markus Metzler, Kinder- und Jugendklinik in Er-

Sehr geehrte Eltern oder Sorgeberechtigte,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen, diese Information zu lesen.

Bei lhrem Kind ist eine chronisch myeloische Leukamie (CML) diagnostiziert worden.

Die chronisch myeloische Leukamie (CML) ist eine Form von Blutkrebs (Leukamie), die im Kindesalter relativ
selten ist. Sie ist durch eine stark erhdohte Anzahl von weien Blutkdrperchen im Blut und im Knochenmark
gekennzeichnet. Bei dem Grof3teil der Patienten wird die Diagnose in der sogenannten chronischen Phase ge-
stellt, was bedeutet, dass die krankhaften weifden Blutkdrperchen noch vollstandig ausreifen. Eine weiter fortge-
schrittene Form der Erkrankung wird als Blastenphase bezeichnet. Hier kommt es zu einer Ubermafigen Ver-
mehrung von unreifen Zellen. Dies flhrt wie bei einer akuten Leukamie in kurzer Zeit zu einer lebensbedrohlichen
Erkrankung. Ursachlich fur die CML ist eine spezifische genetische Veranderung der erkrankten Blutzellen, die
sogenannte Philadelphia Translokation. Dadurch werden die beiden Gene BCR und ABL1, die in der Erbsubstanz

normalerweise getrennt voneinander liegen, miteinander verknlpft und fihren so zur Entwicklung der Leukamie.

Friher konnte die CML nur durch eine Knochenmarktransplantation geheilt werden. Heute stehen zielgerichtete
Medikamente, sogenannte Tyrosinkinaseinhibitoren (TKI) zur Verfugung. Damit kann die fehlerhafte Funktion der
Leukamiezellen bei der chronisch myeloischen Leukamie wirksam ausgebremst werden. Mit dieser Behanldung
kann nicht nur ein Fortschreiten der Erkankung verhindert werden, sondern es kommt auch bei den meisten
Patienten zu einer Normalisierung der Blutwerte und dem RUckgang der veranderten weifRen Blutkérperchen, so

dass sie nur noch mit sehr empfindlichen Labormethoden gemessen werden kénnen.

Auf Grund der Seltenheit der CML im Kindesalter basiert ein Grof3teil des Wissens aus der Erwachsenenmedizin.
Die Ergebnisse vieler biologischer und genetischer Untersuchungen zeigten jedoch, dass deutliche Unterschiede
zwischen der CML-Erkrankung im Kindesalter und im Erwachsenenalter bestehen. Das Ziel das CMLpaed Regis-
ters ist es daher, die Haufigkeit, die klinischen undbiologischen Merkmale und den Krankheitsverlauf zu doku-
mentieren, um dadurch die Eigenschaften und Besonderheiten der CML im Kindes- und Jugendalter besser zu
erfassen. Auf dieser Grundlage kann zuklnftig die Diagnostik und Therapie noch besser fur die jungen Patienten

angepasst werden.

Im Folgenden informieren wir Sie Uber die Ziele der Biobank, die Verfahrensweisen und die MaSnahmen zum

Schutz der personenbezogenen Daten lhres Kindes, damit Sie sich auf dieser Grundlage Ihre eigene Meinung
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bilden und eine Entscheidung Uber die Einweilligung treffen kdnnen.

Patienten mit dieser Erkrankung konnen in das CMLpaed Register eingeschlossen werden. An das Register ist
eine sogenannte Biobank zur Lagerung und wissenschaftlichen Untersuchung von menschlichen Biomaterialien
angeschlossen.

Wir fragen unsere Patienten und daher auch lhr Kind und Sie, ob sie bereit sind, am Register teil-

zunehmen und uns fiir die angeschlossene Biobank bestimmte Kérpermaterialien und Daten lhres

Kindes fiir die Forschung zur Verfiigung zu stellen.

Die folgenden Informationen dienen dazu, Ihnen das Register und die Biobank vorzustellen.

Bitte Uberlegen Sie in Ruhe, ob Sie einer Teilnahme lhres Kindes am Register und der Verwendung von Bioma-
terialien und zugehérigen Daten Ihres Kindes zustimmen. Diskutieren Sie Ihre Uberlegungen gegebenenfalls
auch gerne mit lhrem Kind.

Eine altersgerechte Information und Aufklarung Ihres Kindes erfolgt erst dann, wenn Sie als Eltern oder Sorge-
berechtige aufgeklart wurden und grundséatzlich in Erwagung ziehen, Ihr Kind teilnehmen zu lassen. In diesem
Falle wird zusatzlich lhr Kind nach seinem Willen gefragt, wenn es dafur alt genug ist. Gegen seinen Willen erfolgt
keine Teilnahme.

lhre Einwilligung in eine Verwendung von Biomaterialien und zugehorigen Daten ihres Kindes ist
freiwillig. Soweit Sie Ihr oder Kind sich nicht beteiligen méchten oder die Zustimmung spater wi-

derrufen mochten, entstehen weder lhrem Kind noch lhnen daraus Nachteile.

Was ist ein Register?

Ein Register ist eine Datenbank, in der in diesem Fall die Daten von Patienten mit bestimmten Erkrankungen
gesammelt und spater systematisch ausgewertet werden kénnen. Bei den Daten handelt es sich z. B. um das
Alter der Patienten bei der Diagnose oder um die Blutwerte bei Diagnose und im Verlauf. Die Sammlung und
Auswertung der Daten sollen dem besseren Verstandnis fur die Erkrankungen und damit auch einer verbesserten

Diagnostik und Behandlung dienen.

Was ist eine Biobank?

Die Untersuchung von menschlichen Biomaterialien und die Analyse der daraus gewonnenen oder zu gewinnen-
den Daten sind zu einem wichtigen Instrument medizinischer Forschung geworden. Um Krankheiten zu verstehen
ist es wichtig, mehr Uber die zugrundeliegenden biologischen Ablaufe zu erfahren. So wissen wir heute, dass
zum Beispiel die Erbsubstanz (Gene) bei der Entstehung und Behandlung von Krankheiten eine wichtige Rolle
spielt. Kdrpermaterialien wie z.B. Blut, Urin oder Gewebe sollen in einer sogenannten Biobank gesammelt, auf-
bewahrt und mit zugehdrigen medizinischen Daten verknUpft werden. Auch an das CMLpaed Register ist eine
eigenstandige Biobank angeschlossen, die Teil der zentralen Biobank Erlangen (CeBE) und somit durch die
Medizinische Fakultat der Friedrich- Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg und des Universitatsklinikums Er-

langen organsiert ist.
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1 Informationen zum Register

1.1 Warum gibt es ein CMLpaed Register?
Die chronisch myeloische Leukamie (CML) ist bei Kindern und Jugendlichen eine sehr seltene Erkrankung. Um
die optimale Diagnostik und Therapie gewahrleisten zu kénnen, ist es sehr wichtig, die klinischen Daten aller

in Deutschland auftretenden Falle in Form eines Registers zu erfassen und auszuwerten.

1.2 Was andert sich durch die Teilnahme am CML-paed Il Register gegeniiber der sonst iiblichen
Behandlung?

Es entstehen durch das Register keine Nachteile flir aktuelle und zukunftige Therapien. Die Patienten sind un-
abhangig vom Register in Behandlung. lhre Entscheidung, Ihr Kind, an diesem Register teilnehmen zu lassen, ist

freiwillig und kostenfrei. Sie kdnnen die Teilnahme jederzeit beenden ohne Grinde anzugeben.

1.3 Wie ist der Ablauf des Registers und was habe ich bei der Teilnahme zu beachten?

Der behandelnde Arzt leitet die Daten an das CMLpaed Register weiter. Dazu bendétigt er die unterschriebene
Einwilligungserklarung zur Teilnahme am Register. Dabei gibt es verschiedene Auswahlmoglichkeiten, die Sie
bitte den jeweiligen Einwilligungserklarungen entnehmen. Die Behandlung mit den jeweiligen Medikamt wie z. B.

Imatinib, Dasatinib und Nilotinib erfolgt im Rahmen der Zulassung. Die Medikamente werden nicht studienbedingt

gegeben.

1.4 Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme am CML-paed Il Register?
Die Daten aus dem CMLpaed Register helfen Ihnen und lhrem behandelnden Arzt, lhr Kind und andere Kinder
und Jugendliche mit CML besser beraten zu kénnen. Das kann in Form von Empfehlungen zur Therapie sein —

z.B. bezuglich der individuellen Dosierung oder eines notwendigen Medikamentenwechsel.

2 Informationen zur Biobank und Datenschutz

2.1 Welche Ziele verfolgt die Biobank?

Die Biobank dient der Forderung der medizinischen Forschung. Dazu sollen die gesammelten Biomaterialien und
zugehorige Daten langfristig aufbewahrt werden und der Forschung zur Verfugung stehen, um die Vorbeugung,
Erkennung und Behandlung von Erkrankungen zu verbessern. Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei lhrem Kind
oder anderen einzelnen Personen eine Diagnose zu erstellen oder krankheitsauslésende Veranlagungen nach-
zuweisen. Vielmehr sollen bei der vergleichenden Untersuchung von gréSeren Personengruppen biomedizinische
Zusammenhange ermittelt werden.

Die Biomaterialien von Kindern werden ausschlieflich flr Forschung verwendet, die nicht allein mit Biomateri-

alien von Erwachsenen durchgefuhrt werden kann.

Das Material wird ausschliefllich fir gezielte wissenschaftliche Fragestellungen im Zusammenhang mit CML im
Kindes- und Jugendalter verwendet. Untersucht werden vorrangig genetische und funktionelle Veranderungen

der Zellen bei CML im Vergleich zu den normalen Korperzellen.
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2.2 Um welche Art von Biomaterialien und Daten handelt es sich?

Bei dem Biomaterial handelt es sich zum einen um Gewebe und Korperflissigkeiten, die im Laufe des derzeitigen
Krankenhausaufenthaltes/Arztbesuches lhres Kindes zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung entnom-
men, dafur jedoch nicht mehr bendtigt werden und daher ansonsten vernichtet wirden. In dieser an das CML-
paed Register angeschlossenen Biobank wird vorrangig Material aus Blut- und Knochenmarkzellen eingelagert,
welches fir die Routinediagnostik nicht mehr benoétigt wird. Dartuber hinaus mochten wir fir die Biobank aus-
schliellich im Rahmen von ohnehin geplanten und durchgefuhrten Blutentnahmen und Knochenmarkpunktionen
zusatzlich 5-10 ml Blut und 2-3 ml Knochenmark abnehmen (das entspricht weniger als einem bis maximal 2
Teel6ffeln). Zudem werden einmalig Schleimhautzellen durch einen Abstrich der Wangenschleimhaut mit einem
kleinen Tupfer oder einer kleinen Burste oder 10-15 Haarwurzeln vom Kopfhaar durch vorsichtiges Ziehen ent-
nommen und eingelagert. In einzelnen Fallen ist im Rahmen einer diagnostisch notwendigen Knochenmarkpunk-
tion die Entnahme einer stecknadelkopfgrofSen Hautprobe von der Einstichstelle erforderlich. Die darin enthalte-
nen Bindegewegszellen kdnnen fir den Vergleich mit den krankhaften Zellen der Blutbildung wichtig sein.

Die erhobenen Daten umfassen ausgewahlte Informationen zur Person Ihres Kindes, insbesondere medizinische

Daten.

2.3 Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

Die von Ihrem Kind zur Verfligung gestellten Biomaterialien und Daten werden ausschlieflich fur die Erforschung
von CML im Kindes- und Jugendalter verwendet. Untersucht werden vorrangig genetische und funktionelle Ver-
anderungen der Zellen bei CML im Vergleich zu den normalen Korperzellen. Die genauen Fragestellungen kdnnen
jedoch zum derzeitigen Zeitpunkt noch nicht konkret benannt werden. Moglicherweise werden an den Biomate-
rialien lhres Kindes auch genetische Untersuchungen durchgefiihrt, und zwar unter Umstanden auch eine Un-
tersuchung der gesamten Erbsubstanz (Genom). Sie und |hr Kind haben das Recht, in der Einwilligungserklarung
individuelle Eingrenzungen (z.B. den Ausschluss bestimmter Forschung, den Ausschluss der Weitergabe der
Materialien an Dritte) vorzunehmen.

Die Biomaterialien und Daten sollen fiir unbestimmte Zeit aufbewahrt und fiir die medizinische Forschung
bereitgestellt werden. Der Grund dafur liegt in der Seltenheit dieser Erkrankungen im Kindes- und Jugendalter.
Daher wird es von Vornherein eine langere Zeit in Anspruch nehmen, bis gentigend Material von ausreichend
vielen Patienten fur aussagekraftige Untersuchungen zur Verfligung steht. Zudem sind zuklnftige Forschungs-
zwecke, fur die die Biomaterialien bereitgehalten werden, noch nicht hinreichend genau bekannt. Durch eine
begrenzte Aufbewahrungszeit ware somit die Erreichung des Forschungszwecks gefahrdet. Selbstverstandlich
jedoch wird sichergestellt, dass in regelmaRigen Abstanden Uberprift wird, ob eine weitere Aufbewahrung der

Biomaterialien und Daten nocherforderlich ist.
2.4 Welche Risiken sind mit der Spende lhres Kindes verbunden?

a. Gesundheitliche Risiken

Bei Ihrem Kind ist aus diagnostischen oder therapeutischen Grinden zu bestimmten Zeitpunkten eine Blut-
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und/oder Knochenmarkentnahme erforderlich. In deren Rahmen moéchten wir 5-10 ml Blut und 2-3 ml Knochen-
mark zusatzlich abnehmen (das entspricht weniger als einem bis maximal 2 Teeldffeln). Der entnehmende Arzt
stellt sicher, dass diese Entnahme fir Ihr Kind mit keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden ist.
Die Haufigkeit der Blutentnahmen bzw. Knochenmarkpunktionen wird je nach Krankheitsverlauf primar vom be-
handelnden Zentrum festgelegt und ist nicht Teil des Registers. Typischerweise ist bei stabilem Krankheitsver-
lauf eine Blutentnahme ohne Knochenmarkpunktion circa alle drei Monate ausreichend.

Die einmalige zusatzliche Gewinnung von Material durch einen Abstrich der Wangenschleimhaut mit einem klei-
nen Tupfer oder einer kleinen Blrste oder durch vorsichtiges Ziehen von 10-15 Haarwurzeln vom Kopfhaar stellt

kein zusatzliches Gesundheitsrisiko fur Ihr Kind dar.

b. Weitere Risiken

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten lhres Kindes im Rahmen von Forschungsprojekten
bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, Ihr Kind zu identifizieren), insbesondere im Hinblick auf
die Information zur Erbsubstanz lhres Kindes. Diese Risiken lassen sich nicht véllig ausschlieen und steigen,
je mehr Daten miteinander verknlipft werden kdnnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst oder |hr Kind
genetische Daten im Internet veréffentlichen (z.B. zur Ahnenforschung). Unter Punkt 7 ,,Wer hat Zugang zu lhren

Biomaterialien und Daten?“ erlautern wir lnnen genauer, wie die Privatsphare lhres Kindes geschutzt wird.

2.5 Welcher Nutzen ergibt sich fiir Ihr Kind personlich aus der Teilnahme?

Personlich ist fiir die Gesundheit Ihres Kindes kein unmittelbarer Vorteil oder Nutzen aus der Spende seiner
Proben und Daten zu erwarten. Deren Auswertung dient ausschliefdlich Forschungszwecken und nicht dazu,
Riickschliisse auf die Gesundheit Ihres Kindes zu ziehen.

Es ist jedoch im Einzelfall moglich, dass ein Forscher zu der Einschatzung gelangt, dass ein Auswertungser-
gebnis fiir die Gesundheit lhres Kindes von erheblicher Bedeutung sein konnte. Das ist insbesondere der Fall,
wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher méglicherweise nicht erkannte
Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch verhindert werden konnte. In einem solchen Fall wird eine
Riickmeldung an Sie erfolgen (siehe unten Punkt 9). Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen,
die Sie durch eine solche Rlickmeldung erhalten, unter Umstanden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer

Kranken- oder Lebensversicherung fur Ihr Kind) offenbaren missen und dadurch Nachteile erleiden kénnen.

Da auch Untersuchungen der Erbsubstanz lhres Kindes moglich sind, kann sich der vorstehende Text auch auf
die genetische Veranlagung flr bestimmte Erkrankungen beziehen. Informationen zur Erbsubstanz konnen auch

Auswirkungen auf die Familienangehorigen des Kindes und seine spatere Familienplanung haben.

2.6 Welcher Nutzen ergibt sich fiir die Aligemeinheit?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres Verstandnisses der
Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung und auf dieser Basis auf die Entwicklung von verbesserten
Behandlungs- und Vorbeugungsmafinahmen. Informationen uber die Aktivitdten der Zentralen Biobank Erlangen
(CeBE) finden Sie unter Central Biobank Erlangen (CeBE) » Medizinische Fakultat (fau.de).
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2.7 Wer hat Zugang zu den Biomaterialien und Daten Ihres Kindes und wie werden sie geschiitzt?
a. Kodierung der Biomaterialien und Daten

Der Versand des Materials Ihres Kindes aus lhrer behandelnden Klinik an unser Referenzzentrum erfolgt, wie in
der Routinediagnostik Ublich, mit sogenannten Klardaten. Das heif3t, dass die Behdltnisse, in denen sich das
Material befindet, mit einem Aufkleber und einem Einsendeschein versehen sind, auf denen der Name, das
Geburtsdatum, die Anschrift etc. Ihres Kindes vermerkt sind. Diese Daten werden nach Eintreffen in unserem
Register-Referenzzentrum durch einen Code ersetzt (pseudonymisiert). Dabei erfolgt fir die Biobank eine soge-
nannte doppelte Pseudonymisierung, bei der die Daten durch eine zweifache Verschllsselung mit einer jeweils
anderen Kennziffer gekennzeichnet werden. Die Entschlisselungslisten sind nur dem Referenzzentrum zugang-
lich. Erst in dieser Form werden die Biomaterialien und Daten flir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt. Die
Ihr Kind unmittelbar identifizierenden Daten bleiben in unserem Register-Referenzzentrum und werden dort ge-
trennt von den Biomaterialien und medizinischen Daten gespeichert. Die Proben und Daten kdnnen deshalb
nicht ohne Mitwirkung unserer Einrichtung der Person |lhres Kindes zugeordnet werden. Eine solche Zuordnung
erfolgt nur, um Daten aus den Krankenunterlagen lhres Kindes zu erganzen oder erneut mit lhnen und lhrem
Kind in Kontakt zu treten (siehe unten Punkt 9). Eine Weitergabe der lhr Kind identifizierenden Daten an For-

scher oder andere unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.

b. Die Weitergabe von Biomaterialien und Daten

Die kodierten Biomaterialien und zugehorige Daten werden von der Zentralen Biobank Erlangen (CeBE) aufbe-
wahrt, kdnnen aber flr genauer bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Regeln
unter Umstanden auch an andere Einrichtungen wie Universitaten, Forschungsinstitute und forschende Unter-
nehmen, gegebenenfalls auch ins Ausland, weitergegeben. Dabei werden die Daten unter Umstéanden auch mit
medizinischen Daten in anderen Datenbanken verknUpft, sofern die gesetzlichen Voraussetzungen hierflr erfullt
sind. Biomaterialien und Daten, die an andere Stellen herausgegeben wurden, dirfen nur fir den vorbestimmten
Forschungszweck verwendet und vom Empfanger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht ver-
brauchtes Material wird an die Biobank zurickgegeben oder vernichtet.

Ein Austausch von Daten oder Material mit anderen Registern bzw. Studien kann erfolgen, wenn separate Einwilli-

gungen flr die jeweiligen Register bzw. Studien eingeholt wurden.

c. Die Weitergabe in Lander auf3erhalb der Europaischen Union
Die Proben und Daten kénnen auch an Empfanger in Landern auBerhalb der EU weitergegeben werden, wenn
eine der folgenden Voraussetzungen erflllt ist:
- Die Europaische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches Datenschutzniveau fest-
gestellt,
oder, wenn das nicht erfolgt ist,
- Die Zentrale Biobank Erlangen (CeBE) vereinbart mit den Forschungspartnern vertragliche Datenschutz-

klauseln, die von der Europaischen Kommission oder der zustandigen Aufsichtsbehorde beschlossen oder
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genehmigt wurden. Sie kdnnen bei der Zentralen Biobank Erlangen (CeBE) eine Kopie dieser Datenschutz-

klauseln erhalten.

Unter diesen Voraussetzungen ist die Weitergabe in Lander auRerhalb der EU gesetzlich erlaubt, weil das Gesetz
den Datenschutz in diesem Land als ausreichend ansieht. Dennoch verbleibt ein gewisses Risiko, dass staatliche
oder private Stellen auf die Daten zugreifen, obwohl dies nach dem europaischen Datenschutzrecht nicht zulas-
sig ware. Zudem kann es sein, dass lhnen und lhrem Kind dort weniger oder schlechter durchsetzbare Betroffe-
nenrechte zustehen und es keine unabhangige Aufsichtsbehorde gibt, die Sie bei der Wahrnehmung lhrer Rechte
unterstutzen konnte. Wir geben die Proben und Daten lhres Kindes deshalb nur dann in Lander auRerhalb der
EU weiter, wenn Sie dem ausdriicklich zugestimmt haben und die oben genannten Voraussetzungen erfiillt
sind. Dazu konnen Sie in der Einwilligungserklarung das entsprechende Kastchen ankreuzen.

Sie kénnen Ihre Zustimmung zur Ubermittlung in Lander auRerhalb der EU jederzeit ohne Angabe von Griinden
und ohne nachteilige Folgen fur Ihr Kind oder Sie widerrufen; ebenso kann auch |hr Kind seine Zustimmung zur
Ubermittlung jederzeit zuriickziehen. In diesem Fall werden — unabhéangig vom Vorliegen der anderen Vorausset-

zungen fur die Datenubermittlung — keine weiteren Daten in Lander auBerhalb der EU Ubermittelt.

d. Bewertung durch eine Ethik-Kommission
Voraussetzung flir die Verwendung der Biomaterialien und Daten fir ein konkretes medizinisches Forschungs-
projekt ist grundsatzlich, dass das Forschungsvorhaben durch eine unabhangige Ethik- Kommission zustimmend

bewertet wurde.

e. Veroffentlichungen
Wissenschaftliche Verdffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlielich in einer Form, die keine Ricksch-

lisse auf lhr Kind zulasst. Das gilt insbesondere auch flir genetische Informationen. Moglich ist

allerdings eine Aufnahme genetischer Informationen lhres Kindes in besonders geschutzte wissenschaftliche

Datenbanken, die flr die Aligemeinheit nicht zuganglich sind.

2.8 Erlangen Sie oder Ihr Kind oder die Biobank einen finanziellen Vorteil aus der Nutzung der Bio-
materialien und Daten lhres Kindes?

Mit der Uberlassung der Biomaterialien an die Zentralen Biobank Erlangen (CeBE) werden diese Eigentum des
Zentralen Biobank Erlangen (CeBE). Ferner ermachtigen Sie die Medizinische Fakultat der Friedrich- Alexander-
Universitat Erlangen-NUrnberg, die Daten lhres Kindes zu nutzen.

Fir die Uberlassung der Biomaterialien und Daten erhalten Sie und Ihr Kind kein Entgelt. Sollte aus der For-
schung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden Sie und |hr Kind daran nicht beteiligt.

Die Biobank verwendet die Biomaterialien und Daten Ihres Kindes ausschliefllich flr wissenschaftliche Zwecke.

Die Proben und Daten werden nicht verkauft.

2.9 Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen und lhrem Kind?

a. Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es gerade im Kindes- und Jugendalter sinnvoll werden, zu einem
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spateren Zeitpunkt erneut Kontakt mit Ihnen und Ihrem Kind aufzunehmen, um erganzende Informationen

und/oder Biomaterialien von Ihrem Kind zu erbitten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt wer-

den, um z. B. lhre Einwilligung und die Ihres Kindes in die Verknupfung mit medizinischen Daten aus anderen

Datenbanken zu erfragen.

Kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung bitte an, ob Sie eine erneute Kontaktaufnahme in diesen Fallen win-

schen oder nicht.

b. Sofern ein Forscher im Einzelfall zu der Einschatzung gelangt, dass ein Auswertungsergebnis fur die Gesund-

heit lhres Kindes von erheblicher Bedeutung sein konnte (s. oben Punkt 5), erfolgt eine Rickmeldung an Sie

bzw. an Ihr Kind. Diese Ruckmeldung erfolgt in der Regel Gber eine schriftliche oder telefonische Kontaktauf-

nahme mit lhnen bzw. lhrem Kind durch das behandelnde arztliche Team, welches zuvor durch das Register-

Referenzzentrum Uber das Ergebnis und dessen Konsequenzen in Kenntnis gesetzt wurde.

c. Wirwerden Ihr Kind zum Zeitpunkt seines 18. Geburtstages unter der uns bekannten Kontaktadresse anschrei-

ben, um es Uber die Biobank und Uber die erfolgte Spende seiner Proben und Daten zu informieren. lhr Kind

kann dann jederzeit selbst die Einwilligung in die weitere Verwendung widerrufen. Solange kein Widerruf er-

folgt, kdnnen die Biomaterialien und Daten weiterverwendet werden.

2.10 Was beinhaltet lhr Widerrufsrecht?

Sie konnen lhre Einwilligung zur Verwendung der Biomaterialien und Daten lhres Kindes jederzeit ohne Angabe

von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Ihr Kind oder Sie widerrufen. Ebenso kann auch lhr Kind seine

Zustimmung jederzeit zuriickziehen. Die RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Nutzung der Proben und

Daten bleibt davon jedoch unberihrt.

Im Falle des Widerrufs werden die Biomaterialien vernichtet und die Daten geldscht. Eine Datenléschung kann

allerdings nur erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem Aufwand maoglich ist. Zudem kénnen Daten

aus bereits durchgefuhrten Analysen nicht mehr entfernt werden.

Statt der Vernichtung bzw. Léschung kdnnen Sie und Ihr Kind auch zustimmen, dass die Biomaterialien und

Daten in anonymisierter Form fUr wissenschaftliche Zwecke weiterverwendet werden durfen. Anonymisierung

bedeutet, dass der Identifizierungscode geloscht wird, Uber den ermittelt werden kann, von welcher Person die

Probe stammt (siehe oben Punkt 7a/b). Eine solche Anonymisierung lhrer Biomaterialien kann eine spatere

Zuordnung des genetischen Materials zu Ihrem Kind Uber andere Quellen allerdings niemals vollig ausschlieRen.

Sobald die Anonymisierung erfolgt ist, ist auBerdem eine gezielte Vernichtung aufgrund lhrer Entscheidung nicht

mehr maoglich.

Wenden Sie sich fur einen Widerruf bitte an:

Zentralen Biobank Erlangen (CeBE)
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg Me-
dizinische Fakultat

Krankenhausstrafe 12
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91054 Erlangen

2.11 Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie und lhr Kind?
Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung gemaf Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2
Buchst. a der Datenschutz-Grundverordnung.

Verantwortlicher im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung 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: Ver-

antwortlicher: Universitatsklinikum Erlangen, Datenschutzbeauftragter
Adresse: Krankenhausstrale 12, 91054 Erlangen
E-Mail: datenschutz@uk-erlangen.de
Telefon: 09131 85-46810

Sie haben die Moglichkeit, sich mit einer Beschwerde an jede Datenschutzaufsichtsbehorde zu wenden. Die
zustandige Aufsichtsbehorde fur die behandelnde Einrichtung Ihres Kindes ist der Bayerische Landesbeauftragte

fUr den Datenschutz.

Verantwortlicher: Der Bayerische Landesbeauftragte fur den Datenschutz
Adresse: Wagmullerstrale 18, 80538 Munchen

Postanschrift: Postfach 22 12 19, 80502 Munchen E-

Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de

Telefon: 089 212672-0

Fax: 089 212672-50

Sie und Ihr Kind kdnnen vom CMLpaed bzw. von der Zentralen Biobank Erlangen (CeBE) im Rahmen der gesetz-
lichen Vorgaben Auskunft Uber die von Ihnen gespeicherten Daten verlangen. Ebenso kénnen Sie und Ihr Kind
eine Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von lhnen zur Verfigung gestellten Daten sowie eine

Léschung der Daten oder Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Fur die Ausibung dieser Rechte kdnnen Sie
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und lhr Kind sich an die Medizinische Fakultét der Friedrich-Alexander- Universitét Erlangen-Nirnberg wenden.
Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes kénnen Sie und lhr Kind sich auch an
den Datenschutzbeauftragten wenden: Universitatsklinikum Erlangen, Datenschutzbeauftragter, Kranken-
hausstraSe 12, 91054 Erlangen, E-Mail: datenschutz@uk-erlangen.de.

Sie und Ihr Kind haben auBerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehérde. Eine Liste der

Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschrif-

ten_Links/anschriften_links-node.html.

2.12 Wo konnen Sie und Ihr Kind weitere Informationen erhalten?

Sollte Ihnen oder Ihrem Kind etwas unklar sein, fragen Sie oder Ihr Kind bitte den behandelnden Arzt lhres
Kindes, bevor Sie Ihre Einwilligung erteilen. Sie oder |hr Kind kdnnen sich wegen Ruckfragen auch zu einem
spateren Zeitpunkt unter dem folgenden Kontakt an lhre behandelnde Arztin/lhren behandelnden Arzt wenden:

Name:

Adresse:

Tel.:
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