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Einwilligung in eine genetische Untersuchung und die Verarbeitung personenbezogener Daten geman
Gendiagnostikgesetz (GenDG), europaischer Verordnung 2016/679 (DSGVO) und Bundesdatenschutzge-

setz (BDSG-neu)

den:

(bitte Indikation einfligen)

Ich bin damit einverstanden, dass die Proben fiir genetische Untersuchungen bezogen auf folgende Indikation gewonnen und verwendet wer-

(bitte entsprechend ankreuzen [X )

Bitte entscheiden Sie, wie lhre Probe und das Ergebnis der Untersuchung verwendet werden diirfen

Ich mochte tber das Ergebnis der Untersuchung informiert werden.

Ja[d

Nein ]

Bei genetischen Analysen (Exom-Sequenzierung, Array-CGH) kdnnen zufallig Veranderungen nachgewiesen werden,
die nicht im Zusammenhang mit dem Untersuchungsauftrag stehen (sog. zufallige Nebenbefunde). Die Kenntnis be-
stimmter Untersuchungsergebnisse kann flr zukilinftige Lebenssituationen Konsequenzen haben (z.B. beim Ab-
schluss von Versicherungen, Verbeamtung, etc.).

Ich méchte Uber zuféllige Nebenbefunde, fir die eine Behandlungskonsequenz fiir mich oder meine Familie bestehen
kénnte, informiert werden. Ein Anspruch auf Vollstandigkeit des Nachweises oder eine zukunftige Aktualisierung von
zufalligen Nebenbefunden ergibt sich aus meiner Zustimmung nicht (keine zielgerichtete Untersuchung von Verande-
rungen auflerhalb des Untersuchungsauftrages). Zufallige Nebenbefunde fiir spat manifestierende Erkrankungen bei
Kindern werden auch entgegen meiner Zustimmung grundséatzlich nicht mitgeteilt.

Ja[d

Nein ]

Ich bin mit der Aufbewahrung von Untersuchungsmaterial einverstanden

a) zum Zwecke der Nachprifbarkeit der Ergebnisse und der Qualitatssicherung und evtl. fiir die spatere Durchfiih-
rung neuer Diagnosemdglichkeiten,

b) zur Erforschung der Ursachen und zur Verbesserung der Behandlung genetisch bedingter Erkrankungen.

Ja[d
Ja[]

Nein ]
Nein[]

Bei Bedarf dirfen die Ergebnisse der Untersuchung fiir die Beratung und Untersuchung von Verwandten genutzt
werden.

Ja[J

Nein[]

Ich bin mit der Weiterleitung des Untersuchungsauftrages an ein spezialisiertes Kooperationslabor einverstanden.

Ja[d

Nein ]

Ich bin mit der Aufbewahrung der Untersuchungsergebnisse Uber die vorgeschriebene Frist von 10 Jahren hinaus
einverstanden. Eine Verpflichtung hierzu ergibt sich fiir die Humangenetik Goéttingen aus meiner Zustimmung nicht.

Ja[d

Nein ]

Ich bin damit einverstanden, dass einer der Untersucher bei Bedarf in Zukunft mit mir Kontakt aufnimmt.

Ja[d

Nein [

Ich bin damit einverstanden, dass die ermittelten Daten ohne Hinweis auf die Person (anonym) veréffentlicht werden
durfen.

Ja[d

Nein[]

Ich bin damit einverstanden, dass Dokumente, die von mir im Rahmen einer genetischen Beratung und Untersuchung der Humangenetik Goéttingen zweckgebunden
Uberlassen wurden, von der Humangenetik Géttingen / UMG digitalisiert und diese Daten dann in ein Laborinformationssystem (LIS) tbernommen werden. Die liber-
lassenen Dokumente werden im Anschluss an die Digitalisierung durch die Humangenetik Goéttingen sachgerecht vernichtet. Ich erhalte diese Dokumente nicht zurlick.
Alle Angaben, die ich gemacht habe, sowie alle Ergebnisse der Untersuchung unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Meine Daten werden streng geschiitzt vor

jedem unbefugten Zugriff gespeichert. Das Ergebnis der genetischen Untersuchung wird ausschlieBlich der/dem Beauftragenden iibermittelt.

Ich erklare, dass ich angemessen beraten und tber die Mdglichkeiten und Grenzen der angeforderten Untersuchungen und deren mdégliche Ergebnisse und Konsequenzen
aufgeklart worden bin. Ich hatte die notwendige Bedenkzeit. Uber die zweckgebundene Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten wurde ich schriftlich informiert
und willige hiermit schriftlich ein. Diese Einwilligung kann ich jederzeit ganz oder in Teilen widerrufen (GenDG §8 Abs.2). Ich kann jederzeit verlangen, dass mir
Untersuchungsergebnisse nicht mitgeteilt werden (Recht auf Nichtwissen) und/oder dass Untersuchungsergebnisse, die bis zum Zeitpunkt des Widerrufs er-

mittelt wurden, vernichtet werden. Ein Nachteil entsteht mir daraus nicht. Die Aushandigung einer Kopie dieser Einwilligung wurde mir angeboten.

X X

Ort, Datum Unterschrift Patient*in / ges. Vertreter*in

X X X

Ort, Datum Name verantw. Arzt*in (in Druckbuchstaben) Unterschrift

Rechtsgrundlage: GenDG § 8 Abs. 1, DSGVO Art. 6 Satz 1, DSGVO Art. 7, BDSG-neu § 51.
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Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient,

im Rahmen Ihrer Untersuchung werden wir zweckgebunden personenbezogene und genetische Daten von Ihnen ver-
arbeiten.

In diesem Informationsblatt mdchten wir Ihnen gerne die Art der Daten sowie ihre Verarbeitung und besonders lhre
Rechte diesbeziglich erldutern (Art. 13 DSGVO). Durch die Regelungen der europaischen Verordnung 2016/679
(Datenschutzgrundverordnung, DSGVO) sowie der Datenschutzgesetze des Bundes (BDSG) und des Landes Nieder-

sachsen (NDSG)in jeweils aktuellen Versionen ist es notwendig, dass Sie in die Verarbeitung dieser Daten einwilligen
(Art. 9 DSGVO, Absatz 2 lit. a), da wir sonst die Untersuchung nicht durchfiihren kénnen.

1. Welche Daten werden erhoben und zu welchem Zweck?
Im Rahmen der angestrebten Untersuchung bendtigen wir folgende Daten von lhnen:
e Name und Vorname,
e Geburtsdatum,
e Kontaktdaten (Adresse, Telefonnummer),
e Krankenversicherungsnummer,
e Name der Krankenkasse,
¢ Indikation.
Diese Daten bendétigen wir fir eine sichere und eindeutige Zuordnung der genetischen Daten, die im Rahmen der

Untersuchung ermittelt werden, sowie fiir eine Abrechnung der von uns im Rahmen der Untersuchung erbrachten
Leistungen und allgemeine administrative Aufgaben.

Im Rahmen der genetischen Untersuchung werden von uns folgende Daten erhoben:

e Genetische Daten,
o ggf. Bilddateien.

Die Verarbeitung aller Daten ist fir die Erfiillung des Behandlungsvertrages zwischen lhnen und lhrer Arztin/lhrem
Arzt aufgrund gesetzlicher Vorgaben notwendig.

Neben den Daten, die wir direkt erheben, werden mitunter auch Daten verarbeitet, die von anderen Arztinnen/Arzten
stammen, von denen Sie behandelt werden bzw. wurden (z.B. Arztbriefe, medizinische bzw. genetische Befundbe-
richte, usw.).

2. Was bedeutet ,,Verarbeitung der Daten“?

Unter dem Begriff ,Verarbeitung® fallen alle Vorgange zur Erhebung, Speicherung, Weitergabe und Ldschung der
Daten.

3. Wer hat Zugriff auf die Daten?

Auf die Daten kann ausschlief3lich Fachpersonal in eigener Verantwortung zugreifen, welches an den Untersuchungen
beteiligt ist. Das Fachpersonal unterliegt entweder dem sog. Berufsgeheimnis oder einer vertraglichen Geheimhal-
tungspflicht.

Der vertrauliche Umgang mit lhren Daten wird selbstverstandlich gewahrleistet!

4. Weitergabe der Daten

Im Rahmen der angestrebten Untersuchung missen die erhobenen Daten mitunter weitergegeben werden. Dies be-
trifft z.B. die Abrechnung lhrer Behandlung, den Befundbericht an die verantwortliche arztliche Person sowie die Wei-
terleitung der Daten an ein spezialisiertes Kooperationslabor oder Dritte, sofern dies im Rahmen der Untersuchung
angemessen und notwendig ist und Sie in die Weitergabe der Daten eingewilligt haben.
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5. Speicherung der Daten

Die von uns erhobenen Daten werden von uns entsprechend der gesetzlichen Forderungen bzw. der individuellen
schriftlichen Patienteneinwilligung in unseren institutseigenen Systemen zugriffsgesichert gespeichert.

6. Ilhre Rechte
Ihnen stehen Rechte zu, die Sie als im Einzelfall betroffene Person austiben kénnen (Betroffenenrechte):

e Recht auf Auskunft (Art. 15 DSGVO, § 34 BDSG)
Sie haben das Recht auf Auskunft Gber die Sie betreffenden gespeicherten personenbezogenen Daten.

e Recht auf Berichtigung (Art. 16 DSGVO)
Wenn Sie feststellen, dass die verarbeiteten Daten nicht korrekt oder unvollstandig sind, kénnen Sie die Be-
richtigung bzw. Vervollstdndigung der Daten verlangen.

e Recht auf Léschung (Art. 17 DSGVO, § 35 BDSG)

Sie haben das Recht, die Ldschung der Daten zu verlangen, insbesondere wenn:
- die Daten fir die Zwecke, fur die sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind,
- die Daten unrechtmallig verarbeitet wurden,
- die Einwilligung zur Verarbeitung der Daten widerrufen wurde.
¢ Recht auf Einschrankung der Verarbeitung (Art. 18 DSGVO, § 34 BDSG)
Sie haben das Recht, die Einschréankung der Verarbeitung der Daten zu verlangen. Dies bedeutet, dass die
Daten nicht geldscht, aber fiir eine weitere eingeschrankte Verarbeitung oder Nutzung entsprechend markiert
werden.
o Recht auf Widerspruch (Art. 21 DSGVO, § 36 BDSG)
Sie haben das Recht, jederzeit gegen die Verarbeitung der Daten Widerspruch einzulegen.

7. Widerruf der Einwilligung (Art. 7, (3) DSGVO)

Sie haben das Recht, die Einwilligung in die Verarbeitung der Daten bei der verantwortlichen arztlichen Person je-
derzeit und ohne Angaben von Griinden formlos schriftlich zu widerrufen, ohne dass lhnen daraus ein Schaden ent-
steht. Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird durch den Wi-
derruf nicht berthrt.

8. Beschwerde bei DatenschutzverstoBen (Art. 77 DSGVO)

Sie haben das Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehdrde, sofern die Verarbeitung der Daten nicht zulassig
ist. Die Beschwerde bei der Aufsichtsbehérde kann formlos erfolgen.

Die Landesbeauftragte fir den Datenschutz Niedersachsen
Prinzenstralle 5

30159 Hannover

Telefon: +49 (0511) 120 45 00

Telefax: +49 (0511) 120 45 99

Email: poststelle@lfd.niedersachsen.de
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9. Datenschutzbeauftragter der Universitatsmedizin Géttingen (UMG)

Georg-August-Universitat Goéttingen

Stiftung 6ffentlichen Rechts
Universitatsmedizin

Datenschutz

Waldweg 35

37073 Géttingen

Telefon: +49 (0551) 39 62762

E-Mail: datenschutz@med.uni-goettingen.de

10. Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung der Daten
Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung der Daten ist die Einwilligung des/der von der Datenverarbeitung Betroffenen.
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