Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname

Arztstempel

Untersuchungsauftrag zur

Versichertenstatus:

geb. am Gesetzlich:
[] stationar
L1 s116
Kassennr. Versichertennr. Status D ASV
_ _ Privat:
Betriebsstattennr. Arztnr. Datum
[] ambulant

[1 stationar

(Fiir weitere Kostentrager anderes Formular
verwenden)

A) bei immunologischen Erkrankungen

molekulargenetischen Diagnostik

I-l Medizinische Hochschule

Hannover

Institut fir Humangenetik

Direktorin
Prof. Dr. med. Nataliya Di Donato

OE 6300

Carl-Neuberg-Str. 1

30625 Hannover
https://www.mhh.de/humangenetik

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ML-13168-01-00

B) bei Untersuchung auf eine bekannte familidre pathogene Variante

Untersuchungsmaterial

Entnahmedatum: O EDTA-Blut

Achtung: nicht eindeutig beschriftetes Material miissen wir verwerfen!

0 genomische DNA isoliert aus:

Z.n. allogener Stammzelltransplantation?

Indikation fiir eilige Diagnostik (fast track)

Ja O Nein

Bearbeitungsdauer reguldr 6 Wochen, bei eiliger Diagnostik mindestens 3 Wochen.

[J Es handelt sich um eine eilige Diagnostik.
Begriindung:

Befund muss vorliegen bis (Datum):

[0 Befundmitteilung per Fax unter folgender
Fax-Nr. gewlinscht.:

Indikation, Verdachtsdiagnose, klinische Symptome und Dysmorphiezeichen

[ Patient selbst betroffen.

[J Patient selbst gesund

[0 Es gibt genetische Vorbefunde des Patienten bzgl. der aktuellen Indikationsstellung (bitte Kopie beilegen)

Immunologische Parameter
O SCID-Neugeborenenscreening auff.
O Eosinophilie:

Klinischer Phédnotyp
[ Granulome; Lokalisation:

O Hyper-IgE O Hyper-lgM
O Hypogammaglobulindmie:
O IgM O IgA O IgG
O Andmie O autoimmun (Al)
O Leukopenie

O Lymphadenopathie
O Splenomegalie
O Autoimmunitat:

O Lymphopenie
Mangel an: O T- O B- O NK-Zellen
O Neutropenie O Al
O Thrombozytopenie O Al
O Mangel an spez. Antikdrpern

O Pathologische Infektanfélligkeit

O ungewohnliche(r)
Erreger/Lokalisation/Verlauf

O Schwere Infektion/Intensitat

Stammbaum der Familie gqgf. auf separatem Blatt fortsetzen
[J Weitere betroffene Familienmitglieder

O Infektionen der Atemwege
[0 Pneumonie
[0 Abszesse; Lokalisation:

[ Infektionen der Haut

[ Bakterielle Infektionen

[ Virale Infektionen

O Chronische EBV-/CMV-Infektion
O Pilzinfektionen

[ Fieberschiibe / Fieber ohne Fokus
[ Diarrhoe

O Entzlindliche Darmerkrankung

O Enzephalitis-/opathie

O Vaskulitis

O Arthritis

O Interstitielle Lungenerkrankung

O Maligne Erkrankungen

O Knochenmarkversagen

O Wachstumsverzdgerung

O Mikrozephalie

O Syndromaler Aspekt/ dysmorphe
Gesichtszlige

0O Erhéhte Chromosomenbriichigkeit

Ethnische Herkunft:

Konsanguinitat:
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Patientenname:

Geburtsdatum:

A Panelanalysen

Immunologische Erkrankungen (cp-10 Code in klammern)

O ADA2-Defizienz (DADA2) und
Differentialdiagnosen (M30.8): ADAZ, CASPI0, FAS,
FASLG, GATAZ

IM17_00

O Epidermodysplasia verruciformis (EVER1/2-
assoziiert) und DD (B07.8): CARMIL2, CXCR4, DOCKS,
GATAZ, MST1, SPINKS, STK4, TMC6, TMC8

IM04_00

O Eosinophilie (D72.1): ARPC15, DOCKS, ETV6, FGFRI,
JAK1, PDGFRA, PDGFRB

IM15_00

O Autoimmun-Lymphoproliferatives Syndrom
(ALPS) (D47.9): CASP10, CASPS, CTLA4, FADD, FAS,
FASLG, KRAS, LRBA, PIK3CD, PIK3R1, STATI, STAT3

IM19_00

O Hamophagozytische Lymphohistiozytose (HLH)
(D76.1): LYST, NLRC4, PRF1, RAB274, SH2D1A, STX11,
STXBP2, UNC13D, XIAP

IM18_00

O Autoinflammatorische Erkrankungen
(intermittierende Fiebererkrankungen) (D89.9):
ILTRN, IL36RN, LPINZ, MEFV, MVK, NLRC4, NLRP3,
NLRP12, NODZ2, PLCG2, PSMBS, PSTPIPT, TNFRSFTA,
STING T (TMEM173), COPA, ADA2

IM01_01

O Herpes-Enzephalitis (B00.4): FCGR34, FCGR3B,
IFIHT, IFNARZ, IRF3, IRF7, STATT, STATZ, TBK1, TICAM ],
TLR3, TRAF3, UNC93B1

IM16_00

O Candida-Infektionen, zellularer Immundefekt fiir
rezidivierende (B37.9): A/RE, CARDY, DOCKS, IL12RB],
ILT7F, ILT7RA, IL2RA (CD25), STAT1, STAT3, TYK2, IL17F,
TRAF3IP2, CLECTA, RORC

IM02_01

O Immundefekte, bei denen der Antikdrpermangel
im Vordergrund steht (D80.0, D80.9, D83.9): A/CDA,
BLNK, BTK, CARD11, CD81, NFKB1, NFKB2, PIK3CD, TCF3

IM09_00

O Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen, sehr
frith beginnend (VEO-IBD) (K52.9): FOXP3, /L 10,
IL10RA, ILTO0RB, IL21, LRBA, SKIVZL, STATS, REL, TT(C37,
TTC7A

IM21_00

O Immundefektsyndrom, variables (CVID) (D83.8):
(D19, CR2, CTLA4, ICOS, IKZF1, IRF2BP2, LRBA, NFKB],
NFKB2, PIK3CD, PIK3R1, TNFRSF13B, TNFRSF13C

IM03_01

O Komplementdefekte* (D84.1): (2, (3, C5 (¢,
FCN3, MASPZ, SERPING T, THBD
*Analyse erfolgt in einem externen Labor

IM13_00

O Defekte der humoralen und zelluldren Immunitat
(D81.6, D81.9): BCL 10, DOCK2, DOCKS, ICOS, TAPBP,
TFRC, ZAP70

IM05_00

O Defekte der intrinsischen und natiirlichen
Immunitat (D72, D89.9): CARDY, IFNGR1, IFNGRZ,
IL12B, IL12RB1, IL17F, IL17RA, IRFS, ISG15, JAKT, RORC,
STATT

IM12_00

O Mendelian Susceptibility of Mycobakterial
Disease/MSMD (D84.8): CYBB, IFNGR1, IFNGRZ,
IL12RB1, IL12B, IRFS, ISG15, JAKT, RORC, STATI, TYKZ,
IRAK4

IM14_01

O Immunregulation, Stérungen der (D76.1, D81.8,
D82.9): A/RE, CTLA4, FOXP3, IL2RA, LRBA RABZ7A, PRFI,
STAT3

IM10_00

O Defekte der Phagozytenzahl und/oder —funktion
(D70.0, D71, D72): ACTB, CYBB, FPR1, GATAZ, GFl1,
HAXT, HYOUT, JAGNT, MRTFA (MKLT), RAC2, SLC35CT,
SMARCD2, WDR1, RACT, CYBA

IM11_01

O T- und B-Zellimmundefekte, kombinierte, T-B-
negativ (D81.1, D81.2, D81.3): ADA, AKTZ, DCLREIC,
11G4, NHEJ1, PRKDC, PTPRC, RAG], RAGZ

IM06_00

[ EBV assoziierte lymphoproliferative
Erkrankungen (D47.9):SH2D1A, XIAP, MAGT], STK4,
(D27, CD70, WAS, ITK, CORO1A, MCM4, ZAP70, CTPST,
LRBA

IM20_00

O T- und B-Zellimmundefekte, kombinierte, T-B-
positiv (D81.2, D81.9): (D247, CD3D, CD3F, COROTA,
FOXNT, IL2RG, IL7R, JAK3, LAT, PTPRC

IM07_00

O T- und B-Zell-Immundefekte, kombinierte, mit
syndromalen Eigenschaften (D81.9, D46.9): FOXV/,
NFKBIA, SMARCAL 1, SAMDS, SAMDIL, TTC/A, ZBTB24

IM08_00

Gen:

Verwandtschaftsgrad zum
Familienmitglied:

B Untersuchung auf eine bekannte familidre pathogene Variante (d.h. ein Indexpatient ist in der Familie bereits untersucht und es wurde
eine pathogene Variante nachgewiesen): Bitte Kopie des Befundes beilegen!

Variante:

Erkrankung des
Familienmitglieds:

Folgende weitere Anlagen werden benotigt (bitte vollstéandig beilegen)

O Einwilligung zur Gendiagnostik (unterschrieben von
Patient/in und aufklarendem Arzt/Arztin)

O Einwilligung in Forschung
O Arztherichte, ggf. histologische Befunde

Ort, Datum

Bei Riickfragen kontaktieren Sie uns bitte unter der Tel. Nr. 0511-532-3114

Name der/s Arztin/Arztes in Druckschrift

Unterschrift der/s verantwortlichen Arztin/Arztes
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Patientenname: Geburtsdatum:

Einwilligungserkldarung nach Gendiagnostikgesetz (GenDG)
Gesetz (iber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG) vom 31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2529, 3672)

Mit meiner Unterschrift erklare ich, dass ich nach Aufklarung gemaB Gendiagnostikgesetz mit genetischen Untersuchungen
entsprechend des zugehorigen Anforderungsscheins / Uberweisungsscheins
bzw. zur Abklarung folgender Indikation / Erkrankung / Fragestellung einverstanden bin:

(Indikation / Erkrankung / Fragestellung eintragen)

Ferner erklare ich mich einverstanden mit Ja Nein

der Speicherung meiner genetischen Untersuchungsergebnisse in elektronischen Praxis-/Krankenhausinformationssystemen der Medizinischen O O
Hochschule Hannover (MHH) bzw. des Ambulanzzentrums der MHH (MVZ) und damit verbundenen Archivierungssystemen. Ich nehme zur
Kenntnis, dass eine Loschung* nicht erfolgen kann (ggf. jedoch eine Unkenntlichmachung) und mit meiner Behandlung befasstes, zugriffsberechtigtes
medizinisches Personal meine Untersuchungsergebnisse auch ohne erneute Einholung meiner Einwilligung einsehen kann.

*Hinweis: GemaB §12 GenDG muss das Untersuchungsergebnis spatestens nach 10 Jahren vernichtet werden, auBer, wenn durch die Vernichtung
schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person beeintrachtigt wiirden. GemaB dem 3. Tatigkeitsbericht der Gendiagnostikkommission am Robert-Koch-
Institut ist dies im Regelfall gegeben. Daher erfolgt durch uns keine regulare Vernichtung der Daten nach 10 Jahren.

der Ubermittlung des Befundes vom Labor an eine &rztliche Vertretung des/der aufklarenden Arztes/Arztin, welche mir den Befund mitteilt, wenn O O
der/die verantwortliche Arzt/Arztin nicht verfiigbar ist (Vertretungsfall).

der Weiterleitung des Untersuchungsauftrags an ein spezialisiertes medizinisches Kooperationslabor bei Bedarf. O O
der Aufbewahrung und Verwendung von iiberschiissigem Probenmaterial nach Abschluss der Untersuchungen zur Ergebniskontrolle, O O
Qualitatssicherung und ggf. fiir neue Diagnostikméglichkeiten.
der Aufbewahrung und Verwendung von iiberschiissigem Probenmaterial und/oder Befunden fir wissenschaftliche Zwecke einschlieflich O O
Publikation in pseudonymisierter Form. Dazu Uberlasse ich das Material / die Daten dem Institut fir Humangenetik bzw. der Biobank der MHH.
der Mitteilung von medizinisch relevanten Zusatzbefunden. Im Rahmen genetischer Analysen kdnnen Informationen gewonnen werden, die nicht im O O
Zusammenhang mit dem Untersuchungsauftrag stehen, aber trotzdem von medizinischer Bedeutung fiir mich oder meine Familie sein kdnnen (sogenannte
Zusatzbefunde). Ein Anspruch auf Vollstandigkeit von Zusatzbefunden oder eine zukiinftige Aktualisierung solcher Zusatzbefunde besteht nicht. Bei
Minderjahrigen erfolgt keine Mitteilung von Zusatzbefunden zu Erkrankungen, die im Erwachsenenalter auftreten. Auch mit einer Mitteilung von entsprechend
klinisch relevanten Ergebnissen, die im Rahmen von Forschungsprojekten erhoben werden, bin ich einverstanden.
der Beurteilung von Analyseergebnissen durch weitere spezialisierte &rztliche Mitarbeiter/innen der MHH insbesondere bei komplexen Fragestellungen im O O
Rahmen interdisziplinarer Fallkonferenzen.
der Verwendung von meinen genetischen Befunden fiir die Beratung und Untersuchung von weiteren Familienmitgliedern fiir
alle Familienmitglieder O O
nur fiir folgende Familienmitglieder: O O
der Anforderung von Krankenunterlagen, Befunden sowie Gewebeproben (z.B. fiir diagnostische Untersuchungen) bei Bedarf. O O
der Weitergabe von Untersuchungsergebnissen an mitbehandelnde Arzte der MHH/der Ambulanzzentrum der MHH GmbH (MVZ) ), den zuweisenden | [] O

Arzt/Arztin und an die folgenden Arzte:

Hiermit erkldre ich, dass ich ausreichend Uber Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft sowie mdgliche Risiken und psychosoziale Auswirkungen der Untersuchungen aufgeklart
worden bin. Mir ist bewusst, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden ganz oder teilweise zurlickziehen kann, ohne dass mir Nachteile entstehen und dass
ich das Recht habe, Untersuchungsergebnisse nicht zu erfahren (Recht auf Nichtwissen). Mit einem fiir die Bearbeitung erforderlichen Austausch personenbezogener und
medizinischer Daten zwischen dem Ambulanzzentrum der MHH GmbH und der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) bin ich einverstanden. Ich wurde dartiber aufgeklart und
stimme zu, dass die im Rahmen der Analyse erhobenen Daten unter Einhaltung des Datenschutzes und der arztlichen Schweigepflicht ausschlieBlich in der EU aufgezeichnet,
verarbeitet und ausgewertet werden. Eine Kopie der Einwilligungserkldrung habe ich erhalten. Das Original verbleibt am Institut fir Humangenetik der MHH.

Hinweis fiir Privatpatienten: Ich erteile hiermit die jederzeit widerrufliche Einwilligung, dass durch die MHH Behandlungsdaten und -unterlagen, auch soweit es sich hierbei um
besondere personenbezogene Daten i. S. d. § 46 Nr. 13 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) bzw. Art. 4 Nr. 15 Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) handelt, der damit
beauftragten Abrechnungsstelle (unimed, Abrechnungsservice fir Kliniken und Chefarzte GmbH, Michael-Uwer-Str. 17-19, 66687 Noswendel) ausschlieBlich zum Zwecke der
Rechnungsstellung und des Inkassos zur Verfiigung gestellt werden. Insoweit entbinde ich die MHH ausdriicklich von Ihrer Pflicht zur Verschwiegenheit.

Datum, Ort Unterschrift Patient:in / ggf. gesetzliche:r Vertreter:in ggf. Unterschrift 2. gesetzliche:r Vertreter:in

Datum, Ort Name aufklarende arztliche Person in Druckschrift Unterschrift aufklarende arztliche Person
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Patienten-/Probandeninformation’ zur Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien (Gewebe und
Korperfliissigkeiten) fiir medizinische Forschungszwecke

Institut fiir Humangenetik, MHH, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover, Tel.: +49 511 532-3114, www.mhh.de/humangenetik

Sehr geehrte Patientin/Probandin, sehr geehrter Patient/Proband,

medizinische Forschung ist notwendig, um die Friiherkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten laufend zu verbessem; dazu knnen
Erkenntnisse, die wir aus lhren Patientendaten und Biomaterialien gewinnen, méglicherweise sehr viel beitragen.

Die Untersuchung von menschlichen Biomaterialien und die Analyse der daraus gewonnenen oder zu gewinnenden Daten sind zu einem wichtigen
Instrument medizinischer Forschung geworden. Um Krankheiten zu verstehen, ist es wichtig, mehr Uber die zugrundeliegenden biologischen
Abldufe zu erfahren. So wissen wir heute, dass zum Beispiel die Erbsubstanz (Gene) bei der Entstehung und Behandlung von Krankheiten eine
wichtige Rolle spielt. Deshalb fragen wir unsere Patienten / Probanden’ und daher auch Sie, ob Sie bereit sind, uns lhre
Patientendaten und im Rahmen von Befragungen und Interviews erhobene Daten sowie Korpermaterialien fiir die Forschung
zur Verfiigung zu stellen. Ihre Patientendaten sollen dabei in einer Datenbank gesammelt werden, die durch die Medizinische Hochschule
Hannover betrieben wird. Die Kérpermaterialien wie z.B. Blut, Urin oder Gewebe sollen in einer sogenannten Biobank gesammelt und mit
zugehorigen medizinischen Daten verknlipft werden. Diese Biobank, die Hannover Unified Biobank (HUB), wird betrieben von der Medizinischen
Hochschule Hannover (MHH).

lhre Einwilligung in eine Verwendung von Biomaterialien und zugehaorigen Daten ist freiwillig. Soweit Sie sich nicht beteiligen
mochten oder lhre Zustimmung spater widerrufen méchten, erwachsen lhnen daraus keine Nachteile.

Im Folgenden informieren wir Sie iber die Ziele der Biobank, die Verfahrensweisen und die MaBnahmen zum Schutz lhrer personenbezogenen
Daten, damit Sie sich auf dieser Grundlage Ihre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen kdnnen.

1. Welche Ziele verfolgen wir?

lhre Patientendaten sowie im Rahmen von Forschungsvorhaben erhobene Daten sollen fiir die medizinische Forschung zur Verfiigung gestellt
werden. Die Biobank dient ebenso der Forderung der medizinischen Forschung. Dazu sollen die gesammelten Daten und Biomaterialien auf
unbestimmte Zeit aufbewahrt werden und der Forschung zur Verflgung stehen, um die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von
Erkrankungen zu verbessern. Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei lhnen oder anderen einzelnen Personen eine Diagnose zu
erstellen oder krankheitsauslosende Veranlagungen nachzuweisen. Vielmehr sollen bei der vergleichenden Untersuchung von groBeren
Personengruppen biomedizinische Zusammenhange ermittelt werden.

2. Um welche Art von Biomaterialien und Daten handelt es sich?

Fiir Patienten: Bei dem Biomaterial handelt es sich um Gewebe und Kérperflissigkeiten, die im Laufe Ihres derzeitigen
Krankenhausaufenthaltes/Ambulanzbesuches zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung entnommen, fiir Ihre Fragestellung jedoch nicht
mehr bendtigt werden und daher ansonsten vernichtet wirden. Hinzu kommen ggf. maximal 50 ml Vollblut bzw. Gewebeproben (z.B.
Wangenschleimhautabstrich, Haarproben, Hautbiopsien und ggf. weitere Kdrpermaterialien) pro Besuch, die zusatzlich gewonnen werden.
Patientendaten sind alle Informationen zu lhrer Person, die anlésslich Ihrer Untersuchung und Behandlung genutzt werden. Beispiele fiir
Patientendaten sind: Daten aus Arztbriefen, Ihre Krankengeschichte oder Befunde und Daten aus medizinischen Untersuchungen wie
Blutdruckmessungen oder Réntgenbildern; ebenso zahlen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen dazu, einschlieBlich Untersuchungen Ihrer
Erbsubstanz (z.B. auf angeborene genetisch bedingte Erkrankungen oder erworbene genetische Verdnderungen, unter anderem auch von
Tumoren). Zudem kénnen im Rahmen von Forschung Daten aus Befragungen, Test und Interviews fiir die medizinische Forschung erhoben werden.
Die erhobenen Daten umfassen ausgewahlte Informationen zu Ihrer Person, Ihrer Familienanamnese sowie insbesondere medizinische Daten von
lhnen und ggf. lhren Angehérigen.

Fiir Probanden: Bei dem Biomaterial handelt es sich um maximal 50 ml Vollblut bzw. Gewebe (z.B. Wangenschleimhautabstrich, Haarproben,
Hautbiopsien), die hnen zusétzlich zu Forschungszwecken entnommen werden sollen. Die erhobenen Daten umfassen Informationen zu Ihrer
Person, lhrer Familienanamnese sowie insbesondere medizinische Daten von lhnen und ggf. Ihren Angehérigen.

Gegebenenfalls werden auch bei zukiinftigen Krankenhausaufenthalten/Ambulanzbesuchen bis zu 50 ml Vollblut bzw. Gewebe (z.B.
Wangenschleimhautabstrich, Haarproben, Hautbiopsien) entnommen und Daten erhoben und mit vorliegenden Daten verkn(ipft.

3. Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

Wir fragen Sie hier nach einer sehr breit gefassten Erlaubnis zur Verwendung Ihrer Biomaterialien und Daten. Diese werden
fiir medizinische Forschung bereitgestellt, die die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von Erkrankungen verbessern soll.
Sie sollen im Sinne eines moglichst groBen Nutzens fiir die Allgemeinheit fiir viele verschiedene medizinische Forschungs-
zwecke verwendet werden. Zum derzeitigen Zeitpunkt kénnen noch nicht alle zukiinftigen medizinischen Forschungsziele beschrieben
werden. Diese kdnnen sich sowohl auf bestimmte Krankheitsgebiete (z.B. Krebsleiden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Erkrankungen des Gehirns)
als auch auf heute zum Teil noch unbekannte Krankheiten und genetische Zusammenhange beziehen. Es kann also sein, dass Ihre Proben und
Daten auch flr medizinische Forschungsfragen verwendet werden, die wir heute noch nicht absehen kénnen. lhre Biomaterialien und Daten

" bewilligt MHH- Ethikkommission, Aktenzeichen 8657_BO_K_2019; angelehnt an AK Medizinischer Ethik-Kommissionen (Ver. 3.0. geméB Beschluss vom 09.11.2018)
2 Im Rahmen dieses Textes schlieBt die mannliche Bezeichnung stets die weibliche Bezeichnung mit ein.
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werden nur flir Forschungsvorhaben verwendet, die von der Ethik-Kommission, die das Vorhaben bewertet, als ethisch erachtet werden (s.u. Ziff.
7d).

Maglicherweise werden an lhren Biomaterialien auch genetische Untersuchungen durchgefiihrt, und zwar unter Umsténden
auch eine Untersuchung Ihrer gesamten Erbsubstanz (Genom).

Die Biomaterialien und Daten sollen auf unbestimmt Zeit aufbewahrt und fiir die medizinische Forschung bereitgestellt
werden. Im Anschluss erfolgt eine fachgerechte und ordnungsgemaBe Entsorgung.

4. Welche Risiken sind mit Ihrer Spende verbunden?

Fiir Patienten: Bei lhnen ist aus diagnostischen oder therapeutischen Griinden/ zu Studienzwecken ohnehin eine Blutentnahme und ggf. eine
Gewebeprobe geplant. In deren Rahmen méchten wir zusatzlich bis zu 50 ml Vollblut und ggf. zusatzliche Gewebeproben abnehmen. Diese
Entnahme ist flr Sie mit keinem zusétzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden.

Fiir Probanden: Wir méchten lhnen bis zu 50 ml Vollblut abnehmen und ggf. auch Gewebeproben (z.B. Wangenschleimhautabstrich,
Haarproben) entnehmen. Dies ist fiir Sie nur mit den geringen Risiken einer normalen Blutentnahme verbunden. An der Einstichstelle kann es zu
Schmerzen kommen oder es kann ein Bluterguss (blauer Fleck) entstehen. In duBerst seltenen Fallen kann sich auch ein Blutgerinnsel (Thrombose)
bilden, eine ortlich begrenzte Entziindung an der Einstichstelle auftreten, oder es kann zu dauerhaften Schadigungen von BlutgefaBen oder Nerven
kommen. Bei der Entnahme von Wangenschleimhautabstrichen/Haarwurzeln ist von keinen wesentlichen Gesundheitsrisiken auszugehen.

Fiir ggf. zusatzlich zu entnehmende Biomaterialien (z.B. Hautbiospien) werden Sie tiber gesundheitliche Risiken gesondert aufgeklart.

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus lhren Biomaterialien im Rahmen von Forschungsprojekten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, Sie zu identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu hrer Erbsubstanz. Diese Risiken
lassen sich nicht vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft werden kénnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst
(z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im Internet veréffentlichen. Unter Punkt 7 ,Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und Daten?”
erlautern wir lhnen genauer, wie lhre Privatsphare geschitzt wird.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Persénlich kdnnen Sie fiir Ihre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der Spende lhrer Proben und Daten erwarten. Deren
Auswertung dient ausschlieBlich Forschungszwecken und nicht dazu, Riickschliisse auf Ihre Gesundheit zu ziehen.

Es ist jedoch im Einzelfall méglich, dass ein Forscher zu der Einschatzung gelangt, dass ein Auswertungsergebnis fiir Ihre Gesundheit von
erheblicher Bedeutung sein kénnte. Das ist insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher
mdglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch verhindert werden konnte. In einem solchen Fall kann eine
Riickmeldung an Sie erfolgen (siehe unten Punkt 9).

Bitte kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung an, ob Sie in einem solchen Fall eine Riickmeldung erhalten mdchten (siehe auch unten Punkt 9).
Sie konnen lhre Entscheidung fiir oder gegen eine Riickmeldungsmadglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns andern. Beachten Sie dabei, dass
Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Riickmeldung erhalten, unter Umstanden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer
Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren missen und dadurch Nachteile erleiden kénnen.

Da auch Untersuchungen lhrer Erbsubstanz vorgesehen sind, kann sich der vorstehende Text auch auf lhre genetische Veranlagung fiir bestimmte
Erkrankungen beziehen. Informationen zu Ihrer Erbsubstanz konnen auch Bedeutung fiir Ihre Familienangehérigen und die Familienplanung
haben.

6. Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?
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 VorbeugungsmaBnahmen.

7. Wer hat Zugang zu lhren Biomaterialien und Daten und wie werden sie geschiitzt?

a. Kodierung lhrer Biomaterialien und Daten

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden unverziglich nach Gewinnung der
Biomaterialien durch einen Identifizierungscode ersetzt (pseudonymisiert, d.h. ohne die direkte Mdglichkeit eines Riickschlusses auf die Identitét
des Probanden). Danach wird der Datensatz nochmals neu kodiert und gespeichert. Erst in dieser Form werden die Biomaterialien und Daten fiir
Forschungszwecke zur Verfiigung gestellt.

Die Sie unmittelbar identifizierenden Daten verbleiben am Institut fir Humangenetik der MHH und werden dort getrennt von den Biomaterialien
und medizinischen Daten gespeichert. Die Proben und Daten kdnnen deshalb nicht ohne Mitwirkung dieser Einrichtung Ihrer Person zugeordnet
werden. Eine solche Zuordnung erfolgt nur, um zusatzliche Daten aus Ihren Krankenunterlagen zu erganzen oder erneut mit Ihnen in Kontakt zu
treten, falls Sie der Kontaktaufnahme zugestimmt haben (siehe unten Punkt 9). Eine Weitergabe der Ihre Person identifizierenden Daten
an Forscher oder andere unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.

b. Die Weitergabe von Biomaterialien und Daten

Die kodierten Biomaterialien und medizinischen Daten werden an der zentralen Biobank der MHH (HUB) aufbewahrt, kénnen aber fir genauer
bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Regeln unter Umsténden auch an andere Einrichtungen wie Universitaten,
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, ggf. auch im Ausland, weitergegeben werden. Dabei werden die Daten unter Umstdnden auch
mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verkniipft, sofern die gesetzlichen Voraussetzungen hierfiir erfillt sind. Biomaterialien und
Daten, die an Forscher herausgegeben wurden, dirfen nur fiir den vorbestimmten Forschungszweck verwendet und vom Empfanger nicht zu
anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes Material wird an die Biobank zurlickgegeben oder vernichtet.
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c. Die Weitergabe in Lander auBerhalb der Europdischen Union
lhre Proben und Daten kénnen auch an Empfénger in Landem auBerhalb der EU weitergegeben werden, wenn eine der folgenden
Voraussetzungen erfillt ist:
- Die Europaische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches Datenschutzniveau festgestellt,
oder, wenn dies nicht erfolgt ist,
- Die Medizinische Hochschule Hannover (MHH) vereinbart mit den Forschungspartnern vertragliche Datenschutzklauseln, die von der
Européischen Kommission oder der zustandigen Aufsichtsbehdrde beschlossen oder genehmigt wurden. Sie konnen bei der
Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) eine Kopie dieser Datenschutzklauseln erhalten.

Dariiber hinaus kann es aber auch vorkommen, dass Proben und Daten an Forschungspartner in Drittlandern weitergegeben werden sollen, fir
die keine dieser beiden Voraussetzungen erfillt ist. Diese Lander haben moglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU.
Die MHH sichert zu, auch in diesen Fallen die Forschungspartner vertraglich, soweit rechtlich méglich, zur Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus
zu verpflichten. Dennoch besteht das Risiko, dass staatliche oder private Stellen auf lhre Daten zugreifen, obwohl dies nach dem europaischen
Datenschutzrecht nicht zuldssig ware. Zudem kann es sein, dass Ihnen dort weniger oder schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen
und es keine unabhéngige Aufsichtsbehdrde gibt, die Sie bei der Wahrnehmung Ihrer Rechte unterstiitzen konnte. Eine Weitergabe Ihrer
Proben und Daten kann in diesem Fall nur erfolgen, wenn Sie dem ausdriicklich zugestimmt haben. Dazu kénnen Sie in der
Einwilligungserklarung das entsprechende Kastchen ankreuzen.

d. Bewertung durch eine Ethik-Kommission
Voraussetzung fir die Verwendung der Biomaterialien und Daten fiir ein konkretes medizinisches Forschungsprojekt ist grundsatzlich, dass das
Forschungsvorhaben durch eine Ethik-Kommission bewertet und genehmigt wurde.

e. Veroffentlichungen

Wissenschaftliche Veréffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlieBlich anonymisiert, also in einer Form, die keine Rickschlisse auf Ihre

Person zuldsst. Das gilt insbesondere auch fiir genetische Informationen.

Maglich ist auch eine Aufnahme pseudonymisierter genetischer Informationen und medizinischer Daten in wissenschaftliche Datenbanken. Diese,

zum Teil internationalen, Datenbanken dienen der Forschungsgemeinschaft zum Austausch und Abgleich von Daten, um die Erforschung von

Erkrankungen zu verbessern und zu beschleunigen. Bei der Eingabe von Daten in Datenbanken werden Datenschutz- und Personlichkeitsrechte

beriicksichtigt. Selbstverstandlich werden in keiner Datenbank Informationen gespeichert, aus denen der Name oder die Adresse eines Probanden

hervorgeht. Prinzipiell unterscheidet man 6ffentliche Datenbanken und Datenbanken mit kontrolliertem Zugang:

- Offentliche Datenbanken sind frei zugangliche und international nutzbare Datenbanken. Dort hinterlegte Informationen kénnen nicht
verwendet werden, um Probanden spezifisch zu identifizieren.

- In Datenbanken mit kontrolliertem Zugang werden nur kodierte (pseudonymisiert, d.h. ohne die direkte Méglichkeit eines Riickschlusses
auf die Identitat des Probanden) medizinische und genetische Informationen dokumentiert. Die Daten werden anderen Wissenschaftlern
nur nach einem entsprechenden Antrag auf Einsichtnahme zugénglich gemacht und dirfen nur fiir die beantragten Analysen verwend et
werden und nicht an Dritte weitergegeben werden.

8. Erlangen Sie oder die Biobank einen finanziellen Vorteil aus der Nutzung lhrer Biomaterialien und Daten?

Mit der Uberlassung der Biomaterialien an die Medizinische Hochschule Hannover (MHH) werden diese Eigentum der Medizinischen Hochschule
Hannover (MHH). Ferner ermachtigen Sie die Medizinische Hochschule Hannover (MHH) Ihre Daten zu nutzen.

Fir die Uberlassung Ihrer Biomaterialien und Daten erhalten Sie kein Entgelt. Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden,
werden Sie daran nicht beteiligt.

Die Biobank verwendet Ihre Biomaterialien und Daten ausschlieBlich fir wissenschaftliche Zwecke. Die Proben und Daten werden nicht verkauft.
Die Biobank kann jedoch fiir die Bereitstellung der Biomaterialien und Daten von den Nutzern eine Aufwandsentschadigung erheben.

9. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem spateren Zeitpunkt emeut Kontakt mit Ihnen aufzunehmen, um
erganzende Informationen und/oder Biomaterialien von lhnen zu erbitten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um z. B.
lhre Einwilligung in die Verknlpfung mit medizinischen Daten aus anderen Datenbanken einzuholen oder lhnen /lhrem behandelnden
Arzt/Studienarzt/ lhrem Hausarzt eine Riickmeldung Uber fiir Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse zu geben (siehe oben Punkt 5). Eine
Kontaktaufnahme wird falls erforderlich durch entsprechend geschulte Mitarbeitende des Instituts fiir Humangenetik erfolgen. Falls Sie eine
ermeute Kontaktaufnahme nicht wiinschen, kreuzen Sie bitte das entsprechende Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

10. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

Sie konnen lhre Einwilligung zur Verwendung lhrer Biomaterialien und Daten jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
nachteilige Folgen fiir Sie widerrufen. Die RechtmaBigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Nutzung der Proben und Daten bleibt davon
jedoch unbertihrt.

Im Falle des Widerrufs werden die Biomaterialien vernichtet und die Daten geldscht. Eine Datenléschung kann allerdings nur erfolgen, soweit dies
mit zumutbarem technischem Aufwand mdglich ist. Zudem kdnnen Daten aus bereits durchgefihrten Analysen oder bereits erfolgten
Veroffentlichungen nicht mehr entfernt werden.

Statt der Vernichtung bzw. Loschung kénnen Sie auch zustimmen, dass die Biomaterialien und Daten in anonymisierter Form flir wissenschaftliche
Zwecke weiterverwendet werden diirfen. Anonymisierung bedeutet, dass der Identifizierungscode geldscht wird, Uber den ermittelt werden kann,
von welcher Person die Probe stammt (siehe oben Punkt 7a/b). Eine solche Anonymisierung Ihrer Biomaterialien kann eine spatere Zuordnung
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des genetischen Materials zu lhrer Person {ber andere Quellen allerdings niemals vollig ausschlieBen. Sobald die Anonymisierung erfolgt ist, ist
auBerdem eine gezielte Vernichtung aufgrund Ihrer Entscheidung nicht mehr méglich.

Wenden Sie sich fiir einen Widerruf schriftlich bitte an: Institut fir Humangenetik, Medizinische Hochschule Hannover, OF 6300, Carl-Neuberg-
Str. 1, 30625 Hannover.

11. Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie?

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Europaischen Datenschutz-
Grundverordnung).

Verantwortlicher im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung ist die Medizinische Hochschule Hannover (MHH). Sie kénnen von der Medizinischen
Hochschule Hannover (MHH) im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben Auskunft Gber die von Ihnen gespeicherten Daten verlangen. Ebenso kdnnen
Sie eine Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von Ihnen zur Verfiigung gestellten Daten sowie eine Lschung der Daten oder
Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Fiir die Ausiibung dieser Rechte kénnen Sie sich schriftlich an die folgende datenerhebende Stelle
wenden: Institut fiir Humangenetik, Medizinische Hochschule Hannover, Carl-Neuberg-Strae 1, 30625 Hannover.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes kénnen Sie sich auch schriftlich an den Datenschutzbeauftragten der
MHH wenden: Datenschutzbeauftragte/r, Medizinische Hochschule Hannover, OE 0007, Carl-Neuberg-StraBe 1, 30625 Hannover.

Nach dem Gesetz hat jeder Studienteilnehmer das Recht auf Beschwerde bei der zusténdigen Datenschutzaufsichtsbehorde. In Ihrem Falle handelt
es sich um folgende Institution: Landesbeauftragte/r fiir den Datenschutz Niedersachsen, PrinzenstraBe 5, 30159 Hannover.

12. Wo kann ich weitere Informationen erhalten?
Sollte Ihnen etwas unklar sein, fragen Sie bitte lhre/n behandelnde Arzt bzw. Ihren Studienarzt, bevor Sie lhre Einwilligung erteilen. Sie kdnnen
sich wegen Riickfragen auch zu einem spateren Zeitpunkt an oben genannte Ansprechpartner wenden.
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Einwilligungserklarung - Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien (Gewebe
und Korperfliissigkeiten) fiir medizinische Forschungszwecke

Patient/in (Indexperson) Mutter Vater

Name, Vorname
Geburtsdatum
(Klebchen)

Bitte lesen Sie den folgenden Text aufmerksam durch, kreuzen Sie Zutreffendes an und unterschreiben Sie die
Einwilligungserklarung anschlieBend am Ende dieser Seite, sofern Sie damit einverstanden sind.

Ich/wir habe(n) die Informationsschrift gelesen und hatte(n) die Gelegenheit, Fragen zu stellen. Ich wei/wir wissen, dass meine/unsere Teilnahme
freiwillig ist und ich/wir meine/unsere Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass mir/uns daraus irgendwelche
Nachteile entstehen.

Ich/wir willige/n ein, dass meine Biomaterialien und Daten bzw. die Biomaterialien und Daten unseres Kindes, wie in der
Informationsschrift beschrieben, an die zentrale Biobank (HUB) der Medizinische Hochschule Hannover (MHH) gegeben und
fiir die in der Informationsschrift genannten medizinischen Forschungszwecke verwendet werden. Das Eigentum an meinen
Biomaterialien bzw. an den Biomaterialien unseres Kindes iibertrage ich bzw. wir an die Medizinische Hochschule Hannover (MHH).

Ich/wir willige/n ein, dass ich/wir zu folgenden Zwecken (bzw. unser Kind betreffend) ggf. zu einem spateren Zeitpunkt kontaktiert werden
darf beziglich:

Indexperson Mutter Vater

(bei Minderjahrigen

gemeinsam von Mutter und

Vater auszufilllen
Gewinnung weiterer O Ja 0O Nein O Ja O Nein O Ja 0O Nein
Informationen/Biomaterialien
Verkniipfung mit medizinischen Daten aus OO Ja 0O Nein O Ja ONein O Ja O Nein
anderen Datenbanken
Riickmeldung gesundheitsrelevanter Ergebnisse | (1 Ja [ Nein O Ja ONein O Ja O Nein

- Rickmeldung erfolgt iiber die Einrichtung, in der die
Daten/Materialien gewonnen wurden
- oder Riickmeldung iiber folgenden Arzt/Arztin

Name/Adresse Arzt/Arztin

Name/Adresse Arzt/Arztin

Name/Adresse Arzt/Arztin

Datenschutzerklarung:

Ich willige ein, dass das Institut fir Humangenetik der MHH wie in der Information beschrieben

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

- weitere personenbezogene Daten, insbesondere Angaben (iber meine Gesundheit aus meinen Krankenunterlagen entnimmt,

- und die Daten gemeinsam mit meinen Biomaterialien pseudonymisiert (d.h. kodiert) an die zentrale Biobank der Medizinischen Hochschule
Hannover (HUB) fiir medizinische Forschungsvorhaben zur Verfiigung stellt.

Meine Biomaterialien und Daten diirfen fiir medizinische Forschungsvorhaben verwendet werden. Die Lagerung der Biomaterialien und Daten in
der zentralen Biobank der Medizinischen Hochschule Hannover (HUB) erfolgt auf unbestimmte Zeit.

Sie diirfen pseudonymisiert an Universitaten, Forschungsinstitute, Datenbanken und forschende Unternehmen zu Zwecken medizinischer
Forschung weitergegeben werden.
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Dies schlieBt unter Umstanden auch die Weitergabe fiir Forschungsprojekte in Landern auBerhalb der EU ein. Dies ist generell zulssig, wenn ein
Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt oder behérdlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

Dariiber hinaus stimme ich der Weitergabe meiner Biomaterialien und Daten in Lander auBerhalb der EU auch in den Fllen zu, in denen
kein Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt und keine behdrdlich genehmigten Datenschutzklauseln angewendet
werden. Uber die méglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgekldrt worden (Ziff. 7c in der Information).

Beziiglich Indexperson (ggf. gemeinsam von Mutter und Vater auszufillen): dJa O Nein
Beziiglich der Mutter: JJa O Nein
Beziiglich des Vaters: OJa O Nein

Sofern ich/wir Befunde von Angehdrigen mitgeschickt habe(n) oder Angaben iiber Angehérige gemacht habe(n), erklare(n) ich/wir, dass ich/wir
von meinen/unseren Angehdrigen befugt bin/sind, diese dem Institut fir Humangenetik, auch fiir Forschungszwecke, zur Verfiigung zu stellen:
[(JJa [ Nein

Ich bin/wir sind dariiber aufgeklart worden, dass ich meine/wir unsere Einwilligung ohne Angabe von Griinden jederzeit
widerrufen kann (Ziff. 10 der Information).

Eine Kopie der Patienten-/Probandeninformation, Einwilligungserkldrung und Datenschutzerklérung habe(n) ich/wir erhalten. Das Original
verbleibt am Institut fiir Humangenetik der MHH.

Ort, Datum
Unterschrift Patient/in / ggf. gesetzlicher Vertreter/in ggf. Unterschrift 2. gesetzlicher Vertreter/in
Unterschrift Mutter Unterschrift Vater
Ort, Datum
Unterschrift aufklarende arztliche Person Name aufklarende arztliche Person
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