Arztstempel
An das
Institut fir Humangenetik und
Medizinische Versorgungszentrum der UMG
Bereich Humangenetik
Universitadtsmedizin Géttingen
Heinrich-Diker-Weg 12
37073 Géttingen
Fax Nr.: 0551-39-69374

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

setz (BDSG-neu)

Patient ggof. Sorgeberechtigte / gesetzlicher Betreuer

Name, Vorname:

Geb.:

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

werden:

............................................................................................................................................. (Indikation)

Bitte entscheiden Sie, wie Ihre Probe und das Ergebnis verwendet werden diirfen
(Bitte entsprechend ankreuzen [x] )

Ich méchte Uber das Ergebnis der Untersuchung informiert werden.

Ja[d

Nein ]

Im Rahmen der genetischen Diagnostik mdchte ich liber Zusatzbefunde informiert werden, insofern diese nach dem
derzeit allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik fiir mich und meine Familie relevant sind.

Ja[d

Nein []

Ich bitte um Mitteilung des Untersuchungsergebnisses an folgende Arzte:

L= LBV L= 7 TN

Jad

Nein ]

Ich bin mit der Aufbewahrung von Untersuchungsmaterial einverstanden

a) zum Zwecke der Nachprufbarkeit der Ergebnisse und der Qualitatssicherung,

b) fir die spatere Durchfiihrung neuer Diagnosemdglichkeiten,

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

Ja[]
Ja[d
Ja[]

Nein []
Nein []
Nein []

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

Jad

Nein ]

Bei Bedarf durfen die Ergebnisse der Untersuchung fur die Beratung und Untersuchung von Verwandten genutzt
werden.

Jad

Nein ]

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

Ja[d

Nein ]

Ich bin mit der Aufbewahrung der Untersuchungsergebnisse (ber die vorgeschriebene Frist von 10 Jahren hinaus
einverstanden.

Ja[d

Nein []

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

Ja[d

Nein []

Ich bin damit einverstanden, dass ein von der Humangenetik Géttingen beauftragter Dienstleister (z.B. Firma DM,
Otto-Hahn-StraBe 11-13, 48161 Minster) meine Patientendokumentation fir eine ordnungsgemaénBe Archivierung
EDV-gestiitzt verarbeiten (,digitalisieren”) darf. Nachdem die Originalakten digital bearbeitet wurden, darf meine
Patientendokumentation vernichtet werden. Meine personenbezogenen Daten diirfen in den Raumlichkeiten des
beauftragten Dienstleisters verarbeitet, archiviert und entsprechend den Anweisungen der Humangenetik Géttingen
geldscht werden.

Alle Personen, die im Rahmen ihrer Tatigkeit Umgang mit meinen personenbezogenen Daten haben, sind entspre-
chend der arztlichen Schweigepflicht sowie der bundes- und landesdatenschutzrechtlichen Bestimmungen zur
Einhaltung des Datenschutzes verpflichtet.

Die Bereitstellung der Digitalen Patientenakte fur Folgebehandlungen kann sich ohne diese Einwilligung verzdgern.

Jad

Nein ]

Ich erklare, dass ich uber die Moglichkeiten und Grenzen der angeforderten Untersuchungen aufgeklart worden bin. Eine angemessene gene-
tische Beratung hat stattgefunden. Die mdglichen Ergebnisse der genetischen Untersuchungen wurden in ihren denkbaren Konsequenzen
ausfihrlich erértert. Uber die zweckgebundene Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten wurde ich schriftlich informiert und willige
hiermit schriftlich ein. Alle Angaben, die ich gemacht habe, sowie alle Ergebnisse der Untersuchung unterliegen der arztlichen Schweige-
pflicht. Meine Daten werden streng geschiitzt vor jedem unbefugten Zugriff gespeichert. Diese Einwilligung kann ich jederzeit ganz oder in
Teilen widerrufen (GenDG §8 Abs.2). Ich hatte die notwendige Bedenkzeit. Ich kann jederzeit verlangen, dass mir Untersuchungser-
gebnisse nicht mitgeteilt werden (Recht auf Nichtwissen) und/oder dass Untersuchungsergebnisse, die bis zum Zeitpunkt des Wider-
rufs ermittelt wurden, vernichtet werden. Ein Nachteil entsteht mir daraus nicht. Eine Kopie dieser Einwilligung habe ich erhalten.

Unterschrift Patient bzw. gesetzliche Vertreter Unterschrift Arzt

Ort, Datum Patient / ges. Vertr. Ort, Datum Arzt

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

Die Humangenetik des MVZ der UMG ist im Bereich der Medizinischen Laboratoriumsdiagnostik in den Untersuchungsgebieten Mole-

kulare Humangenetik und Zytogenetik akkreditiert nach DIN EN ISO 15189:2014.
« DAkkS Formulare als PDF verfligbar unter www.humangenetik-umg.de.

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ML-13161-02-00

Aus Grinden der Lesbarkeit wurde die neutrale Formulierung gewahlt, die im Deutschen mit der ménnlichen identisch ist.
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Institut fiir Humangenetik und UNIVERSITATSMEDIZIN
Medizinisches Versorgungszentrum der UMG GOTTINGEN U M G
Bereich Humangenetik

Heinrich-Diker-Weg 12

37073 Géttingen

Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

im Rahmen lhrer Untersuchung werden wir zweckgebunden personenbezogene und genetische Daten
von Ihnen verarbeiten.

In diesem Informationsblatt méchten wir lhnen gerne die Art der Daten sowie ihre Verarbeitung und
besonders lhre Rechte diesbeziiglich erlautern (Art. 13 DSGVO). Durch die Regelungen der europai-
schen Verordnung 2016/679 (Datenschutzgrundverordnung, DSGVO) sowie des Bundesdaten-
schutzgesetzes in seiner aktuellen Version ist es notwendig, dass Sie in die Verarbeitung dieser Daten
einwilligen (Art. 9 DSGVO, § 22 BDSG), 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 Ihnen:
* Name und Vorname,
»  Geburtsdatum,
« Kontaktdaten (Adresse, Telefonnummer),
» Krankenversicherungsnummer,
 Name der Krankenkasse,
* Indikation.

Diese Daten bendtigen wir fiir eine sichere und eindeutige Zuordnung der genetischen Daten, die im
Rahmen der Untersuchung ermittelt werden sowie fir 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:

» Genetische Daten,
« ggf. Bilddateien.

Die Verarbeitung aller Daten ist fur die Erfiillung des Behandlungsvertrages zwischen Ihnen 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 Befundberichte, usw.).

2. Was bedeutet ,,Verarbeitung der Daten*“?

Unter dem Begriff ,Verarbeitung” fallen alle Vorgénge zur Erhebung, Speicherung, Weitergabe und L§-
schung der Daten.

3. Wer hat Zugriff auf die Daten?

Auf die Daten kann ausschlieBlich Fachpersonal unter dessen Verantwortung zugreifen, welches an
den Untersuchungen beteiligt ist. Das Fachpersonal unterliegt entweder dem sog. Berufsgeheimnis o-
der einer vertraglichen Geheimhaltungspflicht.

Der vertrauliche Umgang mit lhren Daten wird selbstverstandlich gewahrleistet!

4. Weitergabe der Daten

Im Rahmen der angestrebten Untersuchung missen die erhobenen Daten mitunter weitergegeben wer-
den. Dies betrifft z.B. die Abrechnung lhrer Behandlung, den Befundbericht an die verantwortliche arzt-
liche Person sowie die Weiterleitung der Daten an ein spezialisiertes Kooperationslabor oder Dritte,
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sofern dies im Rahmen der Untersuchung angemessen und notwendig ist und Sie in die Weitergabe
der Daten eingewilligt haben.

5. Speicherung der Daten

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

6. lhre Rechte

Ihnen stehen Rechte zu, die Sie als im Einzelfall betroffene Person auslben kénnen (Betroffenen-
rechte):

» Recht auf Auskunft (Art. 15 DSGVO, § 34 BDSG)

Sie haben das Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden gespeicherten personenbezoge-
nen Daten.

+ Recht auf Berichtigung (Art. 16 DSGVO)

Wenn Sie feststellen, dass die verarbeiteten Daten nicht korrekt oder unvollsténdig sind, kbnnen
Sie die Berichtigung bzw. Vervollstandigung der Daten verlangen.

* Recht auf Léschung (Art. 177 DSGVO, § 35 BDSG)
Sie haben das Recht, die Léschung der Daten zu verlangen, insbesondere wenn:

- die Daten fur die Zwecke, flr die sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind,
- die Daten unrechtmaBig 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 Einschrankung der Verarbeitung der Daten zu verlangen. Dies be-
deutet, dass die Daten nicht geldscht, aber fir eine weitere eingeschrankte Verarbeitung oder
Nutzung entsprechend markiert werden.

» Recht auf Widerspruch (Art. 21 DSGVO, § 36 BDSG)
Sie haben das Recht, jederzeit gegen die Verarbeitung der Daten Widerspruch einzulegen.

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

Sie haben das Recht, die Einwilligung in die Verarbeitung der Daten bei der verantwortlichen arztli-
chen Person jederzeit und ohne Angaben von Griinden formlos schriftlich zu widerrufen, ohne dass
Ihnen daraus ein Schaden entsteht. Die RechtmaBigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Wider-
ruf erfolgten Verarbeitung wird durch den Widerruf nicht berthrt.

8. Beschwerde bei DatenschutzverstéBen (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
PrinzenstraBBe 5

30159 Hannover

Telefon: +49 (0511) 120 45 00

Telefax: +49 (0511) 120 45 99

Email: poststelle@Ifd.niedersachsen.de
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9. Datenschutzbeauftragter der Universitiatsmedizin Géttingen (UMG)

Georg-August-Universitat Gottingen

Stiftung 6ffentlichen Rechts
Universitatsmedizin

Datenschutz

Robert-Koch-Stra3e 40

37075 Géttingen

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

10. Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung der Daten

Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung der Daten ist Art. 9, Abs. (2), lit. (i) und (h) DSGVO sowie § 22,
Abs. (1), Nr. (1), lit. (b)).
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