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Vorlaufiger Arztbrief, betrifft die Genetische Beratung am 03.07.2026
Frau Stefanie Kriiger-Heintzen, geboren am 18.04.1979, Fam-ID 121758

Sehr geehrte Frau Kriiger-Heintzen,

—

] Sie sind nicht von Tumorerkrankungen betroffen.

Sie sind/waren an Brust- oder Eierstockkrebs erkrankt.

In Ihrer Familie wurde eine pathogene Variante im -Gen nachgewiesen.

Die Kriterien fiir eine genetische Diagnostik beziiglich erblichen Brust- und Eierstockkrebs sind bei lhnen erfiillt.

Die Kriterien fiir eine genetische Diagnostik beztiglich erblichen Brust- und Eierstockkrebs sind in Ihrer Familie erfilllt.

Sie nehmen Kontakt zur Indexperson in Ihrer Familie auf und informieren sie iiber die Méglichkeit einer genetischen

Beratung und Diagnostik. Danach sollte eine erneute Beratung bei lhnen erfolgen.

M Sie wurden tber die Méglichkeiten, Bedeutung und Konsequenzen der genetischen Untersuchung
informiert, ausfhrliche schriftliche Informationen sind im Anhang beigefiigt.

ﬁ Die genetische Diagnostik wurde wunschgemaR veranlasst.

[]
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Sobald die Ergebnisse vorliegen, werden wir Sie kontaktieren.
Einen Termin zur Befundbesprechung haben wir vereinbart: / / , Uhr

Fiir Riickfragen oder weitere Informationen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Wir verbleiben mit freundlichen GriiBen a , /)
A/M My i
/" "Sarah Zajgnz ’{) Dr. . JWM Prof. Dr. med. Nataliya Di Donato
Genetic Counselor (M. Sc.) Facharztin fiiHumangenetik Facharztin fiir Humangenetik

Anhang: Weitere wichtige Informationen

Familiarer Brust- und Eierstockkrebs
Brustkrebs ist die haufigste Krebserkrankung bei Frauen. In der Durchschnittsbevlkerung erkranken etwa 12 von 100 Frauen im Laufe ihres
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Lebens an Brustkrebs (12%). Krebserkrankungen der Eierstdcke treten bei etwa 1 bis 2 von 100 Frauen auf (1-2%). Noch seltener sind
Brustkrebserkrankungen bei Mannern. Bei ihnen tritt die Erkrankung nur bei etwa 1 von 1000 auf (0,1%). Brust und
Eierstockkrebserkrankungen bei Frauen sind meist sporadisch, d.h. sie sind Einzelfélle in den Familien betroffener Frauen. Ein kleiner Teil der
Erkrankungen, etwa 5-10 von 100 Erkrankungen (5-10%), hat vermutlich erbliche Ursachen.

Der Verdacht auf eine erbliche Veranlagung fiir Brust- und Eierstockkrebs ergibt sich anhand der Eigenanamnese und
Familienvorgeschichte aber auch auf Grund von Untersuchungsergebnissen des Tumorgewebes. Typische Merkmale der Eigenanamnese und
Familiengeschichte sind zum Beispiel:

in jlingerem Alter als Ublich auftretende Brustkrebserkrankungen,
beidseitig an Brustkrebs erkrankte Frauen,

mehrere Generationen einer Familie sind betroffen,

in einer Familie ist sowohl Brust- als auch Eierstockkrebs aufgetreten oder
Manner sind an Brustkrebs erkrankt.

Die Verdachtsdiagnose Familidrer Brust- und/oder Eierstockkrebs wird gemaB den vom Deutschen Konsortium Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs und den in der Qualitétssicherungsvereinbarung Molekulargenetik festgelegten Kriterien gestellt. Bei bestehendem Verdacht
sollte, nach Méglichkeit betroffenen Angehdrigen (d.h. Indexpersonen), eine genetische Untersuchung (siehe unten) angeboten werden.

Bei der genetischen Untersuchung sind grundsétzlich folgende Ergebnisse zu unterscheiden:

o Nachweis einer krankheitsrelevanten (d.h. pathogenen) Genvariante Dies wiirde die Diagnose , Familidrer Brust- und/oder
Eierstockkrebs” in der Familie bestatigen und bedeuten, dass ein erhohtes Risiko fiir Krebserkrankungen bei Anlagetrdgern/innen
besteht.

e Nachwelis einer Variante unklarer Signifikanz (VUS) Hierbei handelt es sich um eine genetische Veranderung deren Bedeutung
nach heutigem Wissensstand nicht eindeutig beurteilt werden kann. Die Veranderung kénnte mit einem erhdhten
Erkrankungsrisiko einhergehen, es kénnte sich aber auch um eine seltene Variante ohne Krankheitswert handeln

o Keine krankheitsrelevanten Veranderungen nachgewiesen Es ist auch moglich, dass bei der genetischen Untersuchung keine
relevante Verdnderung in einem der untersuchten Gene nachgewiesen wird. Dies schlieBt eine genetische Pradisposition nicht aus.
Méglicherweise sind in diesen Familien Verénderungen in bislang nicht mit der Erkrankung assoziierten Genen oder komplexe
Mechanismen, an denen mehrere Gene beteiligt sind, ursachlich.

Die erbliche Veranlagung fir Brust- und/oder Eierstockkrebs folgt dem autosomal-dominanten Erbgang. Anlagetrager/innen haben
neben der krankheitsrelevant verdnderten (pathogenen) Erbanlage (Genkopie) auch eine ,regelrechte” Erbanlage. Die Wahrscheinlichkeit
die regelrechte oder die veranderte Genkopie (Allel) an Nachkommen zu vererben betragt bei jedem Nachkommen jeweils 50% (1 in 2).
Dies gilt unabhangig davon, ob die {ibertragende Person selbst von einer Krebserkrankung betroffen ist. Eine pathogene Variante kann
sowohl vom Vater als auch von der Mutter vererbt werden. Das heiBt, dass auch Manner pathogene Genverénderungen fiir "Familiaren
Brust- und/oder Eierstockkrebs" erben, tragen und vererben konnen.

Abhangig von der Familienanamnese, der eigenen Krankengeschichte und dem Ergebnis der genetischen Untersuchungen lassen sich fiir
betroffenen Familien mégliche Konsequenzen ableiten:

e Empfehlung fir speziell intensivierte Friiherkennungsuntersuchungen (z.B. der Brust),

e Mdglichkeit beziehungsweise Indikation filr risikoreduzierende Operationen (z.B. Entfernung des Brustdriisengewebes
(Mastektomie) und/oder der Eierstocke und Eileiter (Salpingoovarektomie) und

e vorhersagende (pradiktive) genetische Untersuchungen zum Nachweis/Ausschluss zuvor identifizierter pathogener Varianten.

Bitte informieren Sie Ihre Angehdrigen iiber Ihre Befunde, damit auch sie sich gegebenenfalls beraten und genetisch untersuchen lassen
kénnen.

Auf Wunsch kann eine psychologische Unterstiitzung bei der Verarbeitung der Erkrankung bzw. eines erhdhten Erkrankungsrisikos
wahrgenommen werden (Klinik fiir Psychosomatik und Psychotherapie der MHH), nehmen Sie gern Kontakt iber die Emailadresse
psychoonkologie@mh-hannover.de auf. Uber die Webseite www.psychoonkologie-niedersachsen.de kénnen Sie sich iiber die Maglichkeiten
einer ambulanten psychoonkologischen Versorgung in Niedersachsen informieren.

In Deutschland wurde ein bundesweites Netzwerk fiir Frauen mit einer erblichen Belastung fiir "Familidren Brust- und/oder Eierstockkrebs"
aufgebaut. Die Selbsthilfe bietet Unterstiitzung in verschiedenen Bereichen an. Ein Kontakt kann (iber die Homepage (www.brca-
netzwerk.de) hergestellt werden.
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Nach dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) haben Versicherer und Arbeitgeber kein Recht auf die Vorlage des Untersuchungsergebnisses
einer genetischen Untersuchung. Eine Ausnahme besteht bei Lebens-, Berufsunfahigkeits-, Erwerbsfahigkeits- und
Pflegerentenversicherungen, wenn eine Leistung von mehr als 300.000 € oder mehr als 30.000 € Jahresrente vereinbart werden (siehe
GenDG §18 und §19). Im Zweifelsfall sollte eine juristische Beratung in Anspruch genommen werden.

Panelgendiagnostik bei V.a. "Familiaren Brust- und Eierstockkrebs"

Eine erbliche Veranlagung fiir , Familidren Brust- und/oder Eierstockkrebs” kann auf pathogenen Genveranderungen in verschiedenen
Erbanlagen (Genen) basieren. Nach den Empfehlungen des Deutschen Konsortiums , Familidrer Brust- und Eierstockkrebs” werden
krankheitsrelevanten Genveranderungen in den folgenden Erbanlagen als klinisch relevant betrachtet. Bei Nachweis einer pathogenen
Variante wird Frauen daher in der Regel eine intensivierte Friiherkennung beziiglich Brustkrebs empfohlen.

BRCA1- und BRCA2-Gen Als haufigste Ursache fiir "familidren Brust- und/oder Eierstockkrebs" kénnen pathogene Genvarianten in den
Genen BRCAT oder BRCAZ nachgewiesen werden. Tragerinnen einer pathogenen Variante im BRCA 7- oder BRCAZ-Gen haben als junge
Frauen eine Wahrscheinlichkeit von etwa 70% (d.h. 70 von 100 Frauen) im Laufe ihres Lebens an Brustkrebs zu erkranken (Kuchenbaecker
etal., 2017, PMID 28632866). Die Wahrscheinlichkeit an Eierstockkrebs zu erkranken ist, gegeniber der Durchschnittsbevélkerung,
ebenfalls deutlich erhéht. Sie betragt etwa 17% bei Veranderungen im BRCAZ-Gen und etwa 44% bei Veranderungen im BRCA 7-Gen. Bei
an Brustkrebs erkrankten Frauen mit einer pathogenen Variante im BRCA 7- oder BRCAZ-Gen besteht eine erhdhte Wahrscheinlichkeit von
bis zu 40%, innerhalb von 20 Jahren nach Ersterkrankung erneut eine Brustkrebserkrankung in der bei der Ersterkrankung nicht betroffenen
Brust zu entwickeln. Dieses Risiko ist abhangig vom Alter bei der Ersterkrankung (Riehm et al., 2012, PMID 23216834).

Mannliche Trager einer pathogenen Variante im BRCA 7- bzw. BRCA2-Gen haben ebenfalls ein erhéhtes Risiko fir Brustkrebs: etwa 1-5%
bei BRCAT- und etwa 5-10% bei BRCA2-Genveranderungen (Korde et al., 2010, PMID 2030866 1). Zusatzlich besteht, insbesondere bei
Veranderungen im BRCAZ-Gen, eine erhohte Erkrankungswahrscheinlichkeit fiir friih auftretenden, aggressiven Prostatakrebs. Aktuell wird
bei BRCATbzw. BRCAZvon einer etwa 3- bzw. 8-fach erhohten Erkrankungswahrscheinlichkeit ausgegangen (Castro et al., 2013, PMID
23569316). Wahrend eine intensivierte Friiherkennung fiir Prostatakrebs fir Trager pathogener BRCA2-Genvarianten, inklusive PSA-Wert,
ab dem 40. Lebensjahr empfohlen wird, wird bei Tragern krankheitsrelevanter BRCA 7-Genvariante empfohlen ein analoges Vorgehen
abzuwagen. Es ist aktuell unklar und Gegenstand wissenschaftlicher Studien, ob diese intensivierte Fritherkennung fir Prostatakrebs
gerechtfertigt ist (NCCN guidelines Version 2.2016, Prostate Cancer Early Detection; NCCN guidelines, Version 2.2017, BRCA-related breast
and /or ovarian cancer syndrome).

In einigen Familien mit einer pathogenen Variante, insbesondere im BRCA2-Gen, werden auch gehduft Pankreaskarzinome
(Bauchspeicheldriisenkrebserkrankungen) beobachtet (Holter et al., 2015, PMID 25940717; Pihlak et al., 2017, PMID 29069866). Ob bei
Tragern/innen einer pathogenen Variante im BRCA 7- oder BRCA2-Gen auch ein relevant erh6htes Risiko fiir weitere Krebserkrankungen im
Vergleich zur Durchschnittsbevélkerung besteht, ist noch nicht abschlieBend geklart. Wahrscheinlich sind hier auch weitere (genetische)
modifizierende Einflisse bedeutend.

Bei Patientinnen mit Nachweis einer pathogenen Variante im BRCA - oder BRCA2-Gen besteht ggf. die Mdglichkeit einer Therapie mit
PARP-Inhibitoren (z.B. bei einigen Formen von Brust-, Eierstock- und Bauchspeicheldriisenkrebs) (Moore et al NEJM 2018, PMID:
30345884).

ATM-Gen Bei Frauen, die eine pathogene Variante im A7M-Gen tragen, liegt eine moderate Erhdhung des Brustkrebsrisikos vor. Das
Lebenszeitrisiko fiir Brustkrebs wird mit etwa 20-30% angegeben (Dorling et al., 2020, PMID 33471991). Fundierte Daten zum Auftreten
von Brustkrebs bei Mannern liegen derzeit nicht vor (Schmutzler et al., 2017, DOI: 10.1055/s-0043-108531). Es besteht derzeit kein
Hinweis auf ein erhchtes Risiko fir Eierstockkrebs (Liliquist et al., 2017, PMID 2888854 1; Kurian et al., 2017, DOI: 10.1200/P0.16.00066),
dies ist aber noch nicht abschlieBend geklart. Risikoreduzierende Operationen sind nicht indiziert.

BARD1-Gen Tragerinnen einer pathogenen Variante im BARD7-Gen haben im Vergleich zur Durchschnittsbevolkerung ein moderat
erhbhtes Lebenszeitrisiko von etwa 20-30% (Dorling et al., 2021, PMID 33471991), an Brustkrebs zu erkranken, vor allem in jiingerem
Alter, d.h. unter 50 Jahren (Weber-Lassalle et al. 2019, PMID 31036035, Couch et al. 2017, PMID 28418444, Slavin et al. 2017, PMID:
28649662). Ein sicherer Hinweis auf ein erhdhtes Risiko fiir Eierstockkrebs besteht aktuell nicht, auch wenn dies kontrovers diskutiert wird
(Cimmino et al 2017, PMID 29292755). Mdglicherweise besteht auch ein erhdhtes Risiko fiir andere, z.T. seltene Krebserkrankungen. Dies
ist aber noch nicht abschlieBend geklart. Risikoreduzierende Operationen sind nicht indiziert.

BRIP1-Gen Tragerinnen einer pathogenen Variante im BR/P7-Gen haben im Vergleich zur Durchschnittsbevélkerung ein erhéhtes Risiko fiir
epitheliale (serése, vorwiegend high-grade) Ovarialkarzinome. Die lebenslange Erkrankungswahrscheinlichkeit wird, bei noch geringer
Datenlage, mit ca. 6% (4-10%) angegeben (Ramus et al., 2015, PMID 26315354). Bisher ergeben sich keine Hinweise auf ein deutlich
erhdhtes Risiko fir Brustkrebs bei Tragerinnen einer pathogenen Variante im BR/P7-Gen; dennoch wird aktuell ein moderat intensiviertes
Friherkennungsprogramm im Deutschen Konsortium fir familidren Brust- und Eierstockkrebs empfohlen.
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CDH1-Gen Bei pathogenen Varianten im CDH7-Gen werden neben Brustkrebserkrankungen, (meist) vom lobuléren Typ, auch
Magenkrebserkrankungen (diffuse Magenkarzinome) und weitere Tumorerkrankungen beschrieben. Das Lebenszeitrisiko fiir Brustkrebs wird
mit 40-50% angegeben (Hansford et al., 2015, PMID 26182300).

CHEK2-Gen Pathogene Varianten im CHEK2-Gen kénnen zu einer moderaten Erhéhung des Erkrankungsrisikos fiir Brustkrebs fithren (Hu
etal, 2020, PMID 32091585). Das Lebenszeitrisiko wird mit etwa 20-30% angegeben, ist allerdings auch von der Familienanamnese
abhdngig (Cybulski et al., 2011, PMID 21876083, Dorling et al., 2021, PMID 33471991), sodass eine Kombination mit weiteren, bisher
unbekannten, genetischen Faktoren wahrscheinlich erscheint. Fundierte Daten zum Auftreten von Eierstockkrebs liegen nicht vor
(Schmutzler et al,, 2017, DOI: 10.1055/s-0043-108531). Risikoreduzierende Operationen werden in der Regel nicht empfohlen.

PALB2-Gen Pathogene Varianten im PALB2-Gen sind mit einem Lebenszeitrisiko fiir Brustkrebs von etwa 55% assoziiert. Valide Daten zur
Wahrscheinlichkeit einer kontralateralen Brustkrebserkrankung liegen aktuell nicht vor, wobei es Hinweise darauf gibt, dass insbesondere
Frauen, die primar pramenopausal an einem Ostrogenrezeptor-negativen Brustkrebs erkrankten, eine erhéhtes kontralaterales
Brustkrebsrisiko haben (Yadav et al. 2023, PMID: 36623243). Auch Manner mit einer pathogenen Variante im PALB2-Gen haben mit einem
Lebenszeitrisiko von etwa 1% eine erhohte Erkrankungswahrscheinlichkeit fir Brustkrebs gegeniiber dem Basisrisiko von 0,1% in der
méannlichen Durchschnittsbevélkerung. Aktuelle Studien weisen auf ein moderat erhGhtes Eierstockkrebsrisiko hin (ca. 5% bei Tragerinnen
einer pathogenen Variante im PALB2-Gen im Vergleich zum Basisrisiko von 1-2%). Ferner gibt es Hinweise auf ein gehauftes Auftreten von
Bauchspeicheldriisenkrebs bei Tragerinnen einer pathogenen Variante im PALB2-Gen: im Vergleich zum Basisrisiko von etwa 1-2% ist die
Erkrankungswahrscheinlichkeit bei Frauen auf 1-4% und Mannern auf 2-5 % erhoht. (Risikoangaben aus Yang et al. 2019, PMID
31841383). Die Erkrankungswahrscheinlichkeiten sind deutlich abhangig von der Familienanamnese hinsichtlich Brust- bzw. Eierstockkrebs.
Hinweise auf ein erhéhtes Risiko fiir andere Krebserkrankungen liegen derzeit nicht vor.

PTEN-Gen Pathogene Keimbahnvarianten im P7TEA-Gen sind mit dem PTEN-Hamartom-Tumor-Syndrom (PHTS) assoziiert. Das PHTS
umfasst u.a. das Cowden-Syndrom (CS) und das Bannayan-Riley-Ruvalcaba-Syndrom (BRRS, assoziiert u. a. mit Makrozephalie
(VergroBerung des knochernen Schédels), intestinaler (hamartomatéser) Polyposis, Lipomen und Hyperpigmentierungen insbesondere im
Bereich der Glans penis). Beim CS handelt es sich um ein seltenes Tumordispositionssyndrom. Die klinische Variabilitat der Erkrankung ist,
selbst innerhalb einer Familie, groB. Beim CS besteht eine hohe Erkrankungswahrscheinlichkeit fiir Brustkrebs (67-85%). Zudem treten
gehauft auch andere maligne Tumoren auf: Schilddriisenkarzinom (papillar oder follikular) 6-38%; Gebarmutterkdrperkrebs
(Endometriumkarzinom) 21-28%; Nierenkarzinome (meist papillar) 2-34%; Darmkrebs 9-17%. In aller Regel besteht eine Makrozephalie
und im Erwachsenenalter finden sich hdufig typische Hautsymptome (Trichilemmome, papillomatése Papeln, palmare Keratosen) (Tan et al.
2012, PMID 22252256; Lamis et al. 2020, PMID 31433956). Eine Entwicklungsretardierung oder Autismus besteht bei einem Teil der von
PHTS Betroffenen.

RAD51¢C und RAD51D-Gen Fiir Tragerinnen von pathogenen Varianten in den Genen RAD57C bzw. RAD5 7D wird ein Lebenszeitrisiko
fir Eierstockkrebs von etwa 11% (RAD57C) bzw. 13% (RAD517D) angegeben (Yang et al., 2020, PMID 32107557). Pathogene Varianten
im RAD57C- bzw. RAD57D-Gen kdnnen zu einer moderaten Erhohung des Erkrankungsrisikos fiir Brustkrebs fiihren, das Lebenszeitrisiko
wird mit etwa 20-30% angegeben (Dorling et al., 2021, PMID 33471991). Eine risikoreduzierende Entfernung der Eierstocke- und Eileiter
kann als Option bei Eintritt in die Menopause erwogen werden.

STK11-Gen Krankheitsverursachende Verdanderungen im S7K'7 7-Gen sind ursachlich fiir das sehr seltene Peutz-Jeghers-Syndrom und
gehen mit einem deutlich erhéhten Risiko fir verschiedene Tumorerkrankungen einher. Die Wahrscheinlichkeit fiir eine
Brustkrebserkrankung betrdgt bei Tragerinnen einer pathogenen Variante 24-55% und ist damit um das 2- bis 5-fache gegeniiber der
Durchschnittsbevdlkerung erhoht. Auch gutartige Eierstocktumore treten gehauft auf. Maligne Eierstocktumore (Eierstockkrebs) werden
nicht gehduft beobachtet (Kristy et al. 2018, PMID 30311389). Zudem wurden Polypen und maligne Tumorerkrankungen des Magens bzw.
des Darms (29% bzw. 39%), des Gebarmutterhalses (10-23%), des Gebdrmutterkorpers (9%), der Bauchspeicheldriise (11-36%), der
Hoden (9%), der Schilddriise und der Lunge (7-17%) beschrieben. Typischerweise bestehen bei jiingeren Betroffenen charakteristische
Hyperpigmentierungen im Mund und Lippenbereich, die haufig im Erwachsenenalter verblassen. Intensivierte
Friherkennungsuntersuchungen der Brust und Friiherkennungsuntersuchungen weiterer Organsysteme (Schilddriise, Darm u.a.) sind
indiziert. Risiko-reduzierende Operationen werden aktuell aus genetischer Indikation nicht regelhaft angeboten (Sapna et al. 2015, PMID
25645574).

TP53-Gen Bei etwa 8% der Frauen, die im Alter von unter 30 Jahren an Brustkrebs erkrankt sind, liegt eine krankheitsrelevante pathogene
Variante im 7P53-Gen vor (Schmutzler et al., 2017, DOI: 10.1055/5-0043-108531). Bei Tragerinnen einer Veranderung im 7P53-Gen ist das
Risiko fiir eine Brustkrebserkrankung ca. 6-fach hoher, als in der weiblichen Durchschnittsbevolkerung. Zudem ist die Anlagetrégerschaft
einer pathogenen Verdanderung im 7P53-Gen mit einem hohen Risiko verbunden, im Laufe des Lebens an unterschiedlichen Krebsarten zu
erkranken.
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Zertifiziertes Zentrum
fir familidren Brust- und Eierstockkrebs

Dr. med. Bernd Auber
Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs der MHH, KREBSGESELLSCHAFT
Carl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover

https://www.mhh.de/fbrek-zentrum

Information fiir Familienangehérige

zum Datenschutz gemaB Artikel 14 der Datenschutzgrundverordnung
in der

Registerstudie ,HerediCaRe"
des Deutschen Konsortiums Familiarer Brust- und Eierstockkrebs

Sehr geehrte Familienangehorige, sehr geehrter Familienangehdriger,

lhre Angehdrige / Ihr Angehériger

Name, Vorname

befindet sich derzeit in unserer arztlichen Betreuung. Im Rahmen dieser Betreuung hat die vorgenannte Person eingewilligt, an einem
Forschungsvorhaben teilzunehmen und hierfiir personliche medizinische Daten zur Verfligung zu stellen. Bei diesem
Forschungsvorhaben handelt es sich um die Registerstudie "HerediCaRe" des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs.

Das Deutsche Konsortium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs unter der Leitung von Frau Prof. Dr. Rita Schmutzler (Zentrum Familidrer
Brust- und Eierstockkrebs, Universitatsklinikum Koln) ist ein deutschlandweiter Verbund von universitaren Zentren. Ziel des Verbundes
ist die Etablierung einer bestmoglichen klinischen Betreuung von Ratsuchenden und Patienten mit einer familidren Belastung fiir
Brustkrebs und Eierstockkrebs. Zur kontinuierlichen Verbesserung der Versorgung fiihrt das Konsortium eine Registerstudie durch, in
welcher medizinische und genetische Daten aus der Routineversorgung von Familien mit einer erblichen Belastung fiir Brust- und
Eierstockkrebs in einem zentralen Patienten-Register erfasst und wissenschaftlich ausgewertet werden. Darliber hinaus werden in der
Studie auch Biomaterialien fiir die 0. g. wissenschaftlichen Zielsetzungen gewonnen, gelagert und genutzt. Krankheitsverlauf, Préavention
und Therapie sollen tiber einen langen Zeitraum beobachtet werden, um zuverlassige Daten iiber den klinischen Nutzen der praventiven
MaBnahmen zu gewinnen.

Im Rahmen dieses Forschungsvorhabens werden in sehr begrenztem Umfang auch medizinische Daten iiber Familienangehérige der
vorgenannten Person erhoben. GemdB Artikel 14 der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) sind wir verpflichtet, Sie als davon
betroffene Familienangehérige / betroffenen Familienangehorigen Uber diese Datenerhebung wie folgt zu informieren:

Welche Daten werden iiber Sie erfasst und woher stammen sie?
Wir erfassen (ber Sie folgende Angaben:

e  Verwandtschaftsverhéltnis zur 0.g. Person und anderen Familienangehdrigen (Stammbaum)
Geburtsjahr

ob bislang Krebserkrankungen aufgetreten sind oder nicht

falls Krebserkrankungen aufgetreten sind: Art der Krebserkrankung und ihr Alter bei Erstdiagnose
Vitalstatus: lebt / verstorben, wenn verstorben: Todesalter

Wir erfassen ausdriicklich NICHT lhren Namen, Ihre Adresse und |hr genaues Geburtsdatum! Die Angaben stammen von der 0.g. Person
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aus Ihrer Familie.

Was ist der Zweck und die Rechtsgrundlage der Datenerfassung?

Die Sie betreffenden 0.g. Daten sind von wichtiger Bedeutung fiir das Forschungsvorhaben. Anhand dieser Daten lassen sich
Vorhersagen {iber die Erkrankungsrisiken Ihrer ratsuchenden Angehérigen machen. Ein wichtiges Ziel unserer Forschung ist es, die Giite
dieser Vorhersagen an einer moglichst groBen Zahl von Familien zu tiberpriifen und zu verbessem, um die kiinftige érztliche Betreuung

von Personen mit erhéhtem Krebsrisiko zu verbessern.

Grundlage der Verarbeitung ist dieses berechtigte Forschungsinteresse (siehe DSGVO Artikel 6 Absatz 1 Lit f).

Wer ist fiir die Datenverarbeitung verantwortlich?

Folgende Stellen sind fiir die Datenverarbeitung gemeinsam verantwortlich und folgende institutionelle Datenschutzbeauftragte sind

zustandig:

Klinisch betreuendes Zentrum der o.g. Person.

Verantwortlich

zustandiger institutioneller Datenschutzbeauftragter

Medizinische Hochschule Hannover
Carl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover

vertreten aurch:
Dr. med. Bernd Auber
Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs

Joachim Barke

Datenschutzbeauftragter der Medizinischen Hochschule Hannover
Carl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover

Telefon 0511/ 532-2555,

E-Mail Barke.Joachim@mh-hannover.de

Carl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover

Zentrales Register des Konsortiums:
Verantwortlich

Universitdt Leipzig

RitterstraBe 26

04109 Leipzig

vertreten durch:

Priv.-Doz. Dr. med. Christoph Engel

Institut fiir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie
Universitat Leipzig, Medizinische Fakultat

HartelstraBe 16-18, 04107 Leipzig

zustandiger institutioneller Datenschutzbeauftragter
Datenschutzbeauftragter der Medizinischen Fakultat
der Universitat Leipzig

Philipp-Rosenthal-StraBe 27, 04103 Leipzig
Telefon: +49 341 97-16105
E-Mail: dsbmf@medizin.uni-leipzig.de

Wer hat Zugriff auf lhre Daten?

Die Daten werden durch Wissenschaftler des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs ausgewertet. Die Daten
kénnen aber fiir genauer bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Regeln unter Umstanden auch an andere
Einrichtungen wie Universitaten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, ggf. auch im Ausland, weitergegeben werden. Dabei
werden die Daten unter Umstinden auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verkniipft, sofern die gesetzlichen
Voraussetzungen hierfiir erfiillt sind. Daten, die an Forscher herausgegeben werden, diirfen nur fiir den vorbestimmten Forschungszweck
verwendet und vom Empfanger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden.

lhre Daten kénnen auch an Empfanger in Landern auBerhalb der EU weitergegeben werden, wenn eine der folgenden Voraussetzungen
erfiillt ist: (1) die Europaische Kommission hat fiir das betreffende Land ein angemessenes gesetzliches Datenschutzniveau festgestellt,
oder, wenn dies nicht erfolgt ist, (2) das Konsortium hat mit den Forschungspartnern in dem betreffenden Land vertragliche
Datenschutzklauseln vereinbart, die von der Europiischen Kommission oder der zustandigen Aufsichtsbehorde beschlossen oder
genehmigt wurden. Sie kénnen auf Wunsch vom Konsortium eine Kopie dieser Datenschutzklauseln erhalten.

Dariiber hinaus kann es auch vorkommen, dass Daten an Forschungspartner in Drittlindern weitergegeben werden sollen, fiir die keine
dieser beiden Voraussetzungen erfiillt ist. Diese Lander haben mdglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Das
Konsortium sichert zu, auch in diesen Fallen die Forschungspartner vertraglich,

soweit rechtlich méglich, zur Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus zu verpflichten. Dennoch besteht das Restrisiko, dass staatliche
oder private Stellen auf lhre Daten zugreifen, obwohl dies nach dem europdischen Datenschutzrecht nicht zulassig ware. Zudem kann
es sein, dass Ihnen dort weniger oder schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhangige Aufsichtsbehérde
gibt, die Sie bei der Wahrnehmung ihrer Rechte unterstiitzen kdnnte. Wir weisen an dieser Stelle nochmals darauf hin, dass wir von
lhnen lediglich die 0.g. Daten, aber weder Ihren Namen noch Ihre Adresse dokumentieren.
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Wie lange werden lhre Daten gespeichert?
Die Registerstudie ist ein langfristig angelegtes Forschungsvorhaben. Die Laufzeit betragt zunachst 10 Jahre, das Projekt soll aber danach

fiir eine dann noch zu bestimmende weitere Zeit fortgesetzt werden. Die ldngerfristige Speicherung dient dem Ziel, eindeutige Daten
zum klinischen Nutzen der im Rahmen der Betreuung angeboten praventiven MaBnahmen zu gewinnen. Sollte die Speicherung zur
Erreichung der o.g. Ziele allerdings nicht mehr erforderlich sein bzw. sollte das Ziel erreicht sein, werden die Daten geloscht.

Welche Rechte haben Sie hinsichtlich des Datenschutzes?
Im Zusammenhang mit datenschutzrechtlichen Aspekten haben Sie ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde. Eine
Liste der Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

Sie haben ferner ein Recht auf Auskunft iiber Ihre Daten inklusive der Uberlassung einer Kopie, ein Recht auf die Korrektur unrichtiger
Daten, die Loschung lhrer Daten, die Einschrankung der Verarbeitung, ein Widerspruchsrecht gegen die Verarbeitung sowie der
Dateniibertragbarkeit. Bitte beachten Sie, dass wir - wie weiter oben bereits erwdhnt - lhren Namen und ihr exaktes Geburtsdatum aus
Datenschutzgriinden nicht erfassen und wir daher die Sie betreffenden Daten mdglicherweise nicht identifizieren kénnen. In diesem Fall
konnen wir entsprechenden Antragen lhrerseits nicht nachkommen.

Entsprechende Antrage lhrerseits sind fiir Sie kostenlos. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass bei offenkundig unbegriindeten oder
— insbesondere im Fall von haufiger Wiederholung — exzessiven Antragen aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen der DSGVO ein
angemessenes Entgelt von lhnen verlangt oder der Antrag verweigert werden kann. Antrage hinsichtlich der o. g. Rechte richten Sie
bitte an die Sie betreuende klinische Einrichtung.

An wen konnen Sie sich bei Fragen und Problemen wenden?
Bei Fragen aller Art oder datenschutzrelevanten Anliegen wenden Sie sich bitte an Ihr betreuendes klinisches Zentrum:

Dr. med. Bernd Auber, Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH), Carl-Neuberg-
Str.1, 30625 Hannover, https://www.mhh.de/fbrek-zentrum

M* I+ Medizinische Hochschule / Fomiisrer Brust-

Hannover
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Dr. med. Bernd Auber

Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs der MHH
Carl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover
https://www.mhh.de/fbrek-zentrum

Zertifiziertes Zentrum
fiir familidren Brust- und Eierstockkrebs

KHEBSGESELLSCHAFT

Patienteninformation

zur Teilnahme an der
Registerstudie ,HerediCaRe”
des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sehr geehrte Ratsuchende, sehr geehrter Ratsuchender,

bei lhnen besteht der Verdacht auf eine familidre oder erbliche Veranlagung (Pradisposition) fiir Brust- und/oder Eierstockkrebs und ggf.
wurde dieser Verdacht bereits durch eine entsprechende genetische Diagnostik bestatigt. Um die vielféltigen Formen dieser
Krebserkrankungen besser zu verstehen und zu erforschen, méchten wir Sie hiermit herzlich einladen, an der vom Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung (BMBF) geférderten wissenschaftlichen Register-Studie ,HerediCaRe" (Hereditary Cancer Registry)
des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs teilzunehmen. Nachfolgend erhalten Sie hierzu detaillierte
Informationen.

Ziele der Registerstudie

Das Deutsche Konsortium Familiarer Brust- und Eierstockkrebs unter der Leitung von Prof. Dr. Rita Schmutzler (Zentrum Familiarer Brust-
und Eierstockkrebs, Universitatsklinikum Koln) ist ein deutschlandweiter Verbund von universitaren Zentren. Ziel des Verbundes ist die
Etablierung einer bestmoglichen klinischen Betreuung von Ratsuchenden und Patienten mit einer familiaren Belastung fiir Brustkrebs
und Eierstockkrebs. Zur kontinuierlichen Verbesserung der Versorgung fiihrt das Konsortium eine Registerstudie durch, in welcher
medizinische und genetische Daten aus der Routineversorgung von Familien mit einer erblichen Belastung fiir Brust- und Eierstockkrebs
in einem zentralen Patienten-Register erfasst und wissenschaftlich ausgewertet werden. Innerhalb der Registerstudie ist eine Erfassung
von 25.000 Patienten und Ratsuchenden in 5 Forderjahren angestrebt, Dariiber hinaus werden in der Studie auch in der Diagnostik
nicht verbrauchte Patientenproben (Restblutproben/ Biomaterial) fiir die 0. g. wissenschaftlichen Zielsetzungen gewonnen, gelagert und
genutzt. Krankheitsverlauf, vorbeugende MaBnahmen (Prévention) und Behandlung (Therapie) sollen tiber einen langen Zeitraum (mind.
10 Jahre) beobachtet werden. Sollte sich Anderungen im Studienablauf ergeben, werden Sie diesbeziiglich informiert.

Was bedeutet die Teilnahme fiir Sie?

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie werden nur dann in die Studie einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung
erklaren. Sie konnen jederzeit ohne Angabe von Griinden Ihre Einwilligung mindlich oder schriftlich widerrufen. Es entsteht fiir Sie
hierdurch kein Nachteil und auch die Teilnahme an unserem Versorgungsprogramm ist davon unberiihrt. Die Studie wurde der
zustandigen Ethikkommission vorgelegt, welche keine Einwénde erhoben hat. Fiir die Uberlassung Ihrer Biomaterialien und Daten
entstehen Ihnen keine Kosten und Sie erhalten kein Entgelt. Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden
Sie daran nicht beteiligt. Die Biomaterialien und Daten werden ausschlieBlich fiir wissenschaftliche Zwecke verwendet. Die
Biomaterialien und Daten werden nicht verkauft. Das Deutsche Konsortium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs kann jedoch fiir die
Bereitstellung von Biomaterialien und Daten von den wissenschaftlichen Nutzern eine Aufwandsentschadigung erheben.

Um welche Art von Biomaterialien und Daten handelt es sich?

Bei dem Biomaterial handelt es sich um (berschiissiges Blut oder Gewebe, die im Laufe Ihres derzeitigen und ggf. zukiinftigen
Krankenhausaufenthaltes/Arztbesuches zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung entnommen, dafiir jedoch nicht mehr benétigt
werden und daher ansonsten verichtet werden wiirden. Aus dem vorliegenden Biomaterial wird Desoxyribonukleinsaure (engl. DNA,
Trager der Erbinformation), in seltenen Fallen Ribonukleinséure (engl. RNA, Tréger der Information fiir EiweiBe) fiir wissenschaftliche
Untersuchungen isoliert.

MHHVD-1177994689-86358 Version: 4.0 Status: Genehmigt Vertraulichkeitsstufe: Intern Seite 6/ 13




Humangenetik M I-l
- -l Medizinische Hochschule

Hannover

Wir mochten folgende medizinische Daten von Ihnen erheben:

Allgemeine Merkmale (z.B. Geburtsjahr, Geschlecht, KorpergroBe und -gewicht, Medikamenteneinnahmen)

Risikofaktoren (z.B. Schwangerschaften, Hormoneinnahmen, Alkoholkonsum)

Psychosoziale Faktoren (Fragebdgen zur Lebensqualitat, Angst, Depression)

Friihere und zukiinftige Krebserkrankungen (Art der Krebserkrankung, klinische und pathologische Befunde) und ggf. sonstige

Erkrankungen

e Friihere und zukiinftig durchgefiihrte Operationen und Therapien

e Ergebnisse von molekulargenetischen Untersuchungen an den o.g. Biomaterialien

o Ergebnisse von frilheren und zukinftigen Tumornachsorge- und Friiherkennungsuntersuchungen (inklusive der zugehérigen
Bilddaten, z.B. von Mammographien und Magnetresonanztomographie (MRT-Untersuchungen, bildgebendes Verfahren z.B. zur
Sichtbarmachung von Tumoren)

o Familienstammbaum mit Erfassung der Krebserkrankungen bei den einzelnen Angehdrigen in |hrer Familie (Krebsart, Alter bei

Erkrankung, lebt/verstorben)

Falls Sie explizit zustimmen, mdchten wir ggf. mit den fiir Sie zustandigen gesetzlichen Krebsregistern Informationen tiber die bei lhnen
aufgetretenen Krebserkrankungen mit detaillierter Diagnose, Tumorstadium, Lokalisation, Therapiemethoden, -verlauf und -abschluss
austauschen und diesbeziiglich Informationen bei der Sie betreffenden Krankenkasse einholen. Eine Weitergabe personenbezogener
Daten durch das Deutsche Konsortium Familirer Brust- und Eierstockkrebs an die Krankenkasse findet nicht statt. Hierzu ist es
erforderlich, auch Ihren Namen, |hr Geburtsdatum und lhre Krankenversichertennummer zentral zu erfassen (sog. identifizierende Daten).
Diese identifizierenden Daten werden jedoch streng getrennt von lhren medizinischen Daten bei einer unabhdngigen Stelle
(Treuhandstelle) gespeichert.

Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

Die von lhnen zur Verfiigung gestellten Biomaterialien und Daten werden ausschlieBlich fiir die Erforschung der Ursachen des familiaren
Brust- und/oder Eierstockkrebses und den damit assoziierten Tumorerkrankungen verwendet. Hierzu werden an lhren Biomaterialien
insbesondere genetische Untersuchungen durchgefiihrt, und zwar unter Umstanden auch eine Untersuchung lhrer gesamten
Erbsubstanz (Genom). Die Biomaterialien und Daten sollen fiir unbestimmte Zeit (mind. 10 Jahre) aufbewahrt und fiir die medizinische
Forschung bereitgestellt werden.

Mit der Uberlassung der Biomaterialien an das Sie betreuende Zentrum (s. Abs. Wo werden die Biomaterialien und Daten aufbewahrt?)
werden diese Eigentum des Zentrums.

Aus logistischen Griinden ist es nicht méglich, individuelle Eingrenzungen (z.B. Ausschluss bestimmter Forschung, Ausschluss der
Weitergabe der Materialien an Dritte) vorzunehmen. Wenn Sie mit der beschriebenen Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang
einverstanden sind, sollten Sie Ihre Einwilligung nicht erteilen.

Wo werden die Biomaterialien und Daten aufbewahrt?
Die Autbewahrung der Bioproben erfolgt zentral an folgender Stelle:

Universitatsklinikum Koln (AGR) vertreten adurch

Kerpener Str. 62, 50937 Kéln Univ.-Prof. Dr. Rita Schmutzler
Zentrum Familiarer Brust- und Eierstockkrebs
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln

Die Aufbewahrung der medizinischen Daten erfolgt zentral an folgender Stelle:

Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie
Universitat Leipzig, HartelstraBe 16-18, 04107 Leipzig

Die Autbewahrung der identifizierenden Daten erfolgt zentral an folgender Stelle:

Datenintegrationszentrum (DIZ), Universitatsklinikum Leipzig, Philipp-Rosenthal-Str. 27b, 04107 Leipzig
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Wie lange werden lhre Biomaterialien aufbewahrt und lhre Daten gespeichert?

Die Register-Studie ist ein Forschungsvorhaben, welches durch die langfristige Beobachtung (mind. 10 Jahre) und wiederholte
Untersuchung zum wissenschaftlichen Fortschritt beitragt. Sollte diese fortlaufende Beobachtung fiir die wissenschaftliche Zielsetzung

nicht mehr erforderlich sein, wird der Patientencode und damit der Bezug zu den lhren personenidentifizierenden Daten (Name,
Kontaktdaten) unwiderruflich geloscht.

Welche Risiken gibt es?

a) Gesunaheitliche Risiken der Sammlung von Biomaterialien

Da wir im Regelfall Biomaterialien verwenden wollen, die im Rahmen der bei Ihnen vorgesehenen diagnostischen oder therapeutischen
MaBnahmen ohnehin entnommen werden, ist die Spende fir Sie mit keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden. Falls
jedoch nicht geniigend Material vorliegt oder spezielle Blutproben fiir einzelne Analysen bendtigt werden und wir Sie deshalb um eine
weitere Blutprobe bitten, dann ist dies 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 Féllen kann sich auch ein
Blutgerinnsel (Thrombose) bilden, eine ortlich begrenzte Entziindung an der Einstichstelle auftreten oder es kann zu dauerhaften
Schéadigungen von BlutgeféaBen oder Nerven kommen.

b) Weitere Risiken

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten sowie Weitergabe von Biomaterialien im Rahmen von
Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, Sie zu identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die
Information zu lhrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht véllig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft
werden kénnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst genetische Daten zu lhren Vorfahren (z.B. Ahnenforschung) im Interet
verdffentlichen. Weiter unten ("Wer hat Zugang zu lhren Biomaterialien und Daten?") erldutern wir lhnen genauer, wie Ihre Privatsphére
geschitzt wird.

Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie persénlich?

Persénlich kénnen Sie fiir Ihre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der Spende Ihrer Proben und Daten erwarten.
Deren Auswertung dient ausschlieBlich Forschungszwecken und nicht dazu, Riickschlisse auf lhre Gesundheit zu ziehen. Ein
Expertengremium des Deutschen Konsortiums fir Familiaren Brust- und Eierstockkrebs fiihrt jedoch regelmaBig Uberpriifungen der
Bewertung der Genbefunde anhand der aktuellen wissenschaftlichen Datenlage durch. Hierdurch und auch durch andere
Forschungsergebnisse ist es im Einzelfall méglich, dass ein Forscher zu der Einschéatzung gelangt, dass ein Auswertungsergebnis fiir lhre
Gesundheit oder die Gesundheit Ihrer Angehérigen von erheblicher Bedeutung sein konnte. Das ist insbesondere der Fall, wenn sich
daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher moglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder
deren Ausbruch verhindert werden kdnnte. In einem solchen Fall kann eine Riickmeldung an Sie erfolgen. Ein Anspruch auf Information
ergibt sich allerdings nicht. Bitte kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung an, ob Sie in einem solchen Fall eine Riickmeldung erhalten
mdchten. Sie kénnen Ihre Entscheidung fiir oder gegen eine Riickmeldungsmaglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns andern.

Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Riickmeldung erhalten, unter Umstanden bei anderen
Stellen (insb. vor Abschluss einer Lebens-, Berufsunfahigkeits-, Erwerbsunfahigkeits-, und Pflegeversicherung ab einer Hohe von 300.000
Euro oder mehr als 30.000 Euro Jahresrente) offenbaren miissen und dadurch Nachteile erleiden kénnen.

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

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.

Wer hat Zugang zu lhren Daten und Biomaterialien und wie werden sie geschiitzt?
a) Kodlierung Ihrer Biomaterialien und Daten
Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden unverziiglich nach Gewinnung der

medizinischen Daten und Biomaterialien durch einen Identifizierungscode ersetzt (pseudonymisiert). Erst nach nochmaliger
Pseudonymisierung (Zweitpseudonymisierung) werden die Biomaterialien und Daten fiir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt. Die
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Sie unmittelbar identifizierenden Daten bleiben in der Einrichtung, in der die Proben und Daten gewonnen wurden, 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 zusétzliche Daten aus lhren
Krankenunterlagen zu erganzen oder erneut mit lhnen in Kontakt zu treten, falls Sie der Kontaktaufnahme zugestimmt haben. 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 Biomaterialien und medizinischen Daten werden von den o. g. Einrichtungen zentral aufbewahrt und durch Wissenschaftler des
Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs ausgewertet. Die Mitarbeiter der betreuenden klinischen Einrichtung
werden Einblick in Ihre Original-Krankenunterlagen haben und Befundkopien archivieren. Die Biomaterialien und medizinischen Daten
konnen aber fiir genauer bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Regeln unter Umstanden auch an andere
Einrichtungen wie Universitaten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, ggf. auch im Ausland, weitergegeben werden. Dabei
werden die Daten unter Umstéanden auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verkniipft, sofern die gesetzlichen
Voraussetzungen hierfir erfillt sind. Biomaterialien und Daten, die an Forscher herausgegeben wurden, dirfen nur fir den
vorbestimmten Forschungszweck verwendet und vom Empfénger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes
Material wird zurlickgegeben oder vernichtet.

¢) Die Weitergabe in Lander aulBerhalb der Furopdischen Union

lhre Proben und Daten kénnen auch an Empfanger in Ldndern auBerhalb der EU weitergegeben werden, wenn eine der folgenden
Voraussetzungen erfiillt ist: (1) die Europdische Kommission hat fiir das betreffende Land ein angemessenes gesetzliches
Datenschutzniveau festgestellt, oder, wenn dies nicht erfolgt ist, (2) der Tréger der Biobank vereinbart mit den Forschungspartnern in
dem betreffenden Land vertragliche Datenschutzklauseln, die von der Europdischen Kommission oder der zustandigen Aufsichtsbehorde
beschlossen oder genehmigt wurden. Sie kénnen bei der Biobank eine Kopie dieser Datenschutzklauseln erhalten.

Dartiber hinaus kann es aber auch vorkommen, dass Proben und Daten an Forschungspartner in Drittlandern weitergegeben werden
sollen, fiir die keine dieser beiden Voraussetzungen erfilllt ist. Diese Lander haben mdglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau
als die EU. Der Trager der Biobank sichert zu, auch in diesen Fallen die Forschungspartner vertraglich, soweit rechtlich moglich, zur
Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus zu verpflichten. Dennoch besteht das Risiko, dass staatliche oder private Stellen auf Ihre Daten
zugreifen, obwohl dies nach dem européischen Datenschutzrecht nicht zuldssig ware. Zudem kann es sein, dass lhnen dort weniger oder
schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhangige Aufsichtsbehdrde gibt, die Sie bei der Wahmehmung
ihrer Rechte unterstiitzen kénnte. Eine Weitergabe lhrer 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) Veroffentlichungen

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlieBlich anonymisiert, also in einer Form, die keine Riickschliisse
auf Ihre Person zulasst. Das gilt insbesondere auch fiir genetische Informationen. Mdglich ist auch eine Aufnahme lhrer genetischen
Informationen in besonders geschiitzte wissenschaftliche Datenbanken, die fiir die Allgemeinheit nicht zuganglich sind.

Was kommt zukiinftig auf Sie zu?

Das Register ist darauf angelegt, langfristig und fortlaufend die o. g. medizinischen Informationen zu erheben. Wir sind Ihnen deshalb
sehr dankbar, wenn Sie uns hierzu Kopien lhrer arztlichen Befunde zuschicken kénnten. Dies kann per Post, per Fax oder per E-Mail
erfolgen. Wenn Sie explizit zustimmen, werden wir bei lhren behandelnden Arzten entsprechende Befunde (insbesondere arztliche
Berichte Uber FriiherkennungsmaBnahmen, Operationen und pathologische Gutachten) anfordern und sichten.

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem spéteren Zeitpunkt emeut Kontakt mit Ihnen aufzunehmen,
um erganzende Informationen von Ihnen zu erbitten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um lhre Einwilligung
hinsichtlich neuer Forschungsziele einzuholen oder Ihnen eine Riickmeldung tiber fiir Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse zu geben.
Die Kontaktaufnahme erfolgt entweder schriftlich oder telefonisch durch die Sie behandelnde klinische Einrichtung des Deutschen
Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs. Falls Sie eine erneute Kontaktaufnahme nicht wiinschen, kreuzen Sie bitte das
entsprechende Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

Was beinhaltet lhr Widerrufsrecht?

Sie kénnen lhre Einwilligung zur Verwendung Ihrer 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

MHHVD-1177994689-86358 Version: 4.0 Status: Genehmigt Vertraulichkeitsstufe: Intern Seite 9/13




Humangenetik M I_l
- -l Medizinische Hochschule

Hannover

unbertihrt. Im Falle des Widerrufs werden die Biomaterialien vernichtet und die Daten geloscht. Eine Datenloschung kann allerdings nur
erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem Aufwand maglich ist. Zudem konnen Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen
nicht mehr entfernt werden. Statt der Vernichtung bzw. Loschung konnen Sie auch zustimmen, dass die Biomaterialien und Daten in
anonymisierter Form fiir wissenschaftliche Zwecke weiterverwendet werden dirfen. Anonymisierung bedeutet, dass der
Identifizierungscode geloscht wird, tiber den ermittelt werden kann, von welcher Person die Probe stammt. Eine solche Anonymisierung
Ihrer Biomaterialien kann eine spatere Zuordnung des genetischen Materials zu lhrer Person iiber andere Quellen allerdings niemals
vollig ausschlieBen. Sobald die Anonymisierung erfolgt ist, ist auBerdem eine gezielte Vernichtung aufgrund Ihrer Entscheidung nicht
mehr moglich. Wenden Sie sich fiir einen Widerruf bitte an die Sie betreuende klinische Einrichtung.

Informationen zum Datenschutz

Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten wird durch gesetzliche Datenschutzbestimmungen streng geregelt. Wir legen
allergroBten Wert auf die strikte Einhaltung dieser Gesetze. Wir sichern Ihnen zu, dass Ihre personenbezogenen Daten ausschlieBlich fiir
die 0.g. Forschungszwecke verarbeitet werden. Alle mit der Verarbeitung und Auswertung betrauten Personen sind zur Vertraulichkeit
verpflichtet. Die Datenverarbeitung erfolgt auf der Rechtsgrundlage lhrer informierten schriftlichen Einwilligung. Die Ubermittlung lhrer
Daten an das zentrale Register und den Treuhander erfolgen verschliisselt. Die Daten im zentralen Register und beim Treuhdnder sind
durch den Zugriff unbefugter Personen geschiitzt. lhre medizinischen Daten werden im zentralen Register grundsatzlich nur
pseudonymisiert gespeichert. Hierzu werden lhre Daten mit einem Code versehen, der weder Ihren Namen noch lhre Initialen oder das
Geburtsdatum enthalt. Es erfolgt keine Weitergabe |hrer personenidentifizierenden Daten an Forscher oder andere unberechtigte Dritte,
etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber.

Folgende Stellen sind fiir die Datenverarbeitung gemeinsam verantwortlich und folgende institutionellen Datenschutzbeauftragten sind
zustandig:

Klinisch betreuendes Zentrum.
Verantwortlich zustandiger institutioneller Datenschutzbeauftragter
Medizinische Hochschule Hannover, Carl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover | Joachim Barke

Datenschutzbeauftragter der Medizinischen Hochschule Hannover

vertreten durch: (arl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover
Dr. med. Bernd Auber Telefon 0511/ 532-2555
Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs E-Mail Barke.Joachim@mh-hannover.de

Carl-Neuberg-Str.1, 30625 Hannover

Zentrale Biobank:
Verantwortlich zustandiger institutioneller Datenschutzbeauftragter
Universitdtsklinikum Koln (A6R) Datenschutzbeauftragter der Universitat zu Kéln:
Kerpener Str. 62 dsb@verw.uni-koeln.de
50937 Kdln 0221-470-0
vertreten durch: Datenschutzbeauftragter der Uniklinik Kéln:
Univ.-Prof, Dr, Rita Schmutzler datenschutz@uk-koeln.de
Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs 0221-478-39046

Kerpener Str. 62, 50937 KélIn

Zentrales Register:
Verantwortlich zustandiger institutioneller Datenschutzbeauftragter
Universitét Leipzig, RitterstraBe 26, 04109 Leipzig Datenschutzbeauftragter der Medizinischen Fakultat

der Universitat Leipzig
vertreten durch.

Priv.-Doz. Dr. med. Christoph Engel Philipp-Rosenthal-StraBe 27, 04103 Leipzig
Institut fiir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie Telefon: +49 341 97-16105
Universitdt Leipzig, Medizinische Fakultat E-Mail: dsbmf@medizin.uni-leipzig.de

HartelstraBe 16-18, 04107 Leipzig
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Zentrale Treuhandstelle.
Verantwortlich zustandiger institutioneller Datenschutzbeauftragter
Universitatsklinikum Leipzig, LiebigstraBe 27, 04103 Leipzig Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Leipzig
vertreten durch: Liebigstr. 18, 04103 Leipzig
Dr. rer. med. Thomas Wendt Telefon: +49 341 97-15808
Datenintegrationszentrum (DIZ) E-Mail: dsb@uniklinik-leipzig.de

Universittsklinikum Leipzig
Philipp-Rosenthal-Str. 27b, 04103 Leipzig

Welche Rechte haben Sie hinsichtlich des Datenschutzes?

Im Zusammenhang mit datenschutzrechtlichen Aspekten haben Sie auBerdem ein Beschwerderecht bei jeder
Datenschutzaufsichtsbehérde. Eine Liste der Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

Sie haben das Recht auf jederzeitigen Widerruf Ihrer Einwilligung ohne Angabe von Griinden. Die RechtmaBigkeit der Datenverarbeitung,
die vor diesem Widerruf erfolgt ist, wird dadurch jedoch nicht beriihrt. Sie haben ferner ein Recht auf Auskunft iiber Ihre Daten inklusive
Uberlassung einer Kopie, ein Recht auf die Korrektur unrichtiger Daten, Loschung lhrer Daten, Einschrankung der Verarbeitung, sowie
Dateniibertragbarkeit. Sie haben jedoch keinen Anspruch auf L6schung, sofern gesetzliche Bestimmungen der Léschung entgegenstehen
oder Ihre Daten fiir Forschungsprojekte erforderlich sind und die Loschung voraussichtlich die Verwirklichung der Ziele unmdglich macht
oder ernsthaft beeintrachtigt. Ob das der Fall ist, entscheiden unabhéngige Dritte (z. B. eine Ethikkommission). Entsprechende Antrage
Ihrerseits sind fiir Sie kostenlos. Antrage hinsichtlich der o. g. Rechte richten Sie bitte an die Sie betreuende klinische Einrichtung.

An wen konnen Sie sich bei Fragen und Problemen wenden?
Bei Fragen aller Art oder datenschutzrelevanten Anliegen wenden Sie sich bitte an Ihr betreuendes klinisches Zentrum:

Dr. med. Bernd Auber, Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH), Carl-Neuberg-
Str.1, 30625 Hannover, https://www.mhh.de/fbrek-zentrum
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https:/iwww.mhh.de/fbrek-zentrum

Anlage zur Patienteninformation und Einwilligung

zur Teilnahme an der Registerstudie “HerediCaRe”

des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs

"HerediCaRe" ist ein Projekt des "Deutschen
Konsortiums Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs".

Hamburg

Das "Deutsche Konsortium Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs" ist ein deutschlandweiter
interdisziplinarer ~ Verbund  von  spezialisierten
universitaren Zentren, der das Ziel verfolgt, Ratsuchende
mit einer familidren Belastung fiir Brust- und
Eierstockkrebs bundesweit optimal zu betreuen. Um ¢ ,busseidort
dieses Ziel zu erreichen, bietet das Konsortium in den afiom
beteiligten spezialisierten Zentren ein umfassendes
Versorgungskonzept an, welches im Rahmen des
HerediCaRe Projektes stetig evaluiert und verbessert
werden soll. Das Konzept beinhaltet eine standardisierte
Vorgehensweise bei der Beratung von Hochrisikofamilien,
der Risikokalkulation, der Genanalyse, sowie der
Durchfiihrung praventiver MaBnahmen (intensiviertes
Friiherkennungs-/Nachsorgeprogramm und
prophylaktische ~Operationen). In diesem Verbund
arbeiten Arzte und Wissenschaftler der einzelnen
Fachdisziplinen und Standorte bei der Umsetzung von Forschungsergebnissen in die klinische Versorgung eng
zusammen und kooperieren auf nationaler und internationaler Ebene mit anderen Wissenschaftlern.

Hannover
L]

L
Munster

. \

Regensburg

[ Minchen {)
TUM EBLMU

Tubingen
g.

Ulm
® Freiburg

3
2

Die im "Konsortium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs" in unterschiedlichen Funktionen (Projektleitung,
klinische Zentren, zentrale Registerdatenbank, zentrale Biobank) zusammenarbeitenden Einrichtungen legen
gemeinsam die wissenschaftlichen Zielsetzungen und Verfahrensweisen der Zusammenarbeit im HerediCaRe-
Projekt fest. Folgende Einrichtungen sind fir die Verarbeitung der personenbezogenen Daten verantwortlich:
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Einrichtung vertreten durch / Ansprechpartner Funktion(en)

Universitétsklinikum Koln | Prof. Dr. med. Rita Schmutzler, Prof. Dr. med. Kerstin Rhiem Projektleitung,

(AGR)

Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs, Kerpener Str. 34, 50931 KéIn

Zentrale Biobank
Klinisches Zentrum

Universitat Leipzig

PD Dr. med. habil. Christoph Engel
Inst. fiir Med. Informatik, Statistik u. Epidemiologie, HartelstraBe 16-18, 04107 Leipzig

Zentrale Datenbank

Universitatsklinikum
Leipzig

Dr. rer. nat. Thomas Wendt
Datenintegrationszentrum (DIZ) Universitatsklinikum Leipzig, Philipp-Rosenthal-Str. 27b, 04103 Leipzig

Treuhandstelle

Charité-Universitats-
medizin Berlin

Prof Dr. med. Dorothee Speiser
Klinik fiir Gynakologie und Geburtshilfe, Brustzentrum, Charitéplatz 1, 10117 Berlin

Klinisches Zentrum

Universitatsklinikum
Dresden

Dr. med. Cornelia Meisel
Klinik u. Poliklinik fiir Frauenheilkunde u. Geburtshilfe, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden

Klinisches Zentrum

Universitatsklinikum
Diisseldorf

Dr. rer. nat. Dieter Niederacher, Prof. Dr. med. Tanja Fehm, Dr. Bernadette Jager
Klinik fiir Gynakologie und Geburtshilfe, Moorenstr. 5, 40225 Diisseldorf

Klinisches Zentrum

Universitatsklinikum
Erlangen

Prof. Dr. med. Matthias W. Beckmann
Frauenklinik, UniversitatsstraBe 21-23, 91054 Erlangen

Klinisches Zentrum

Universitatsklinikum
Frankfurt

Prof. Dr. med. Christine Solbach
Klinik fir Frauenheilkunde u. Geburtshilfe, Theodor-Stern-Kai 7, 60590 Frankfurt a. M.

Klinisches Zentrum

Universitatsklinikum
Freiburg

Prof. Dr. med. Dr. Judith Fischer
Institut fiir Humangenetik, Breisacher Str. 33, 79106 Freiburg i. Br.

Klinisches Zentrum

Universitats-Medizin
Goéttingen

Prof. Dr. med. Julia Gallwas, Dr. med. Tobias Blaum
Institut fiir Humangenetik, Heinrich-Diiker-Weg 12, 37073 Géttingen

Klinisches Zentrum

Universitatsmedizin
Greifswald

Prof. Dr. med. Ute Felbor
Institut fir Humangenetik, FleischmannstraBe 43, 17475 Greifswald

Klinisches Zentrum

Universitatsklinikum
Halle

Dr. med. Susanne Barrot
Klinik und Poliklinik fiir Gynakologie, Ernst-Grube-StraBe 40, 06120 Halle

Klinisches Zentrum

Universitatsklinikum
Hamburg Eppendorf

Dr. med. Alma-Verena Miiller-Rausch, Priv.-Doz. Dr. med. Alexander Volk
Brustzentrum Klinik u. Poliklinik fiir Gynakologie, MartinistraBe 52, 20246 Hamburg

Klinisches Zentrum

Medizinische Hochschule
Hannover

Dr. med. Bernd Auber, Dr. med. Ann-Cathrine Berking
Institut fiir Humangenetik, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

Klinisches Zentrum

Universitat Heidelberg Dr. med. Nicola Dikow, Dr. med. Juliane Nees Klinisches Zentrum
Institut fiir Humangenetik, Im Neuenheimer Feld 366, 69120 Heidelberg

UKSH Campus Kiel Prof. Dr. rer. nat. Norbert Arnold, Dr. med. Marion Tina van Mackelenbergh Klinisches Zentrum
Klinik fiir Gynakologie und Geburtshilfe, Arnold-Heller-Str. 3/Haus 24, 24105 Kiel

UKSH Campus Liibeck Prof. Dr. rer. nat. Norbert Arold, Priv.-Doz. Dr. med. Maggie Banys-Paluchowski Klinisches Zentrum

Klinik fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe, FBREK-Zentrum, Ratzeburger Allee 160, 23528 Liibeck

Universitat Leipzig

Prof. Dr. med. Bahirye Aktas
Institut fiir Humangenetik, Zentrum fiir familidren Brust- und Eierstockkrebs, Liebigstr. 22, 04103 Leipzig

Klinisches Zentrum

Universitatsmedizin
Mainz

Prof. Dr. med. Susann Schweiger
Institut fiir Humangenetik und Klinik fiir Frauengesundheit, FBREK-Zentrum, Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz

Klinisches Zentrum

TU Miinchen Klinikum
rechts der Isar

Prof. Dr. med. Marion Kiechle, Dr. med. Ulrich A. Schatz
Universitatsfrauenklinik, Ismaninger Str. 22, 81675 Miinchen

Klinisches Zentrum

LMU Miinchen-
GroBhadern

Prof. Dr. med. Nadia Harbeck
Universitatsfrauenklinik, MarchioninistraBe 15, 81377 Miinchen

Klinisches Zentrum

Universitat Minster

Dr. med.Axel Bohring
Institut fir Humangenetik, Vesaliusweg 12-14, 48149 Minster

Klinisches Zentrum

Universitat Regensburg

Prof. Dr. rer. nat. Bernhard Weber
Institut fiir Humangenetik, Franz-Josef-Strauss-Allee 11, 93053 Regensburg

Klinisches Zentrum

Universitét Tibingen

Prof. Dr. med. Olaf Riess, Dr. med. Christoph Schroeder
Institut fir Humangenetik, Calwerstrasse 7, 72076 Tibingen

Klinisches Zentrum

Universitat Ulm

Prof. Dr. med. Wolfgang Janni
Frauenklinik und Poliklinik, Prittwitzstr. 43, 89075 Ulm

Klinisches Zentrum

Universitat Wiirzburg

Prof. Dr. med. Thomas Haaf
Institut fir Humangenetik, Am Hubland, 97074 Wiirzburg

Klinisches Zentrum
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Patienten-/Probandeninformation’ zur Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien (Gewebe und
Korperfliissigkeiten) fiir medizinische Forschungszwecke

Institut fir 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 verbessern; dazu
kénnen Erkenntnisse, die wir aus Ihren 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 Gber 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 Kérpermaterialien 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 zugehdrigen medizinischen Daten verknlpft werden. Diese Biobank, die Hannover Unified Biobank (HUB), wird betrieben von der
Medizinischen Hochschule Hannover (MHH).

lhre Einwilligung in eine Verwendung von Biomaterialien und zugehorigen 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 Uber die Ziele der Biobank, die Verfahrensweisen und die MaBnahmen zum Schutz Ihrer personenbezogenen
Daten, damit Sie sich auf dieser Grundlage Ihre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen kénnen.

1. Welche Ziele verfolgen wir?

lhre Patientendaten sowie im Rahmen von Forschungsvorhaben erhobene Daten sollen fiir die medizinische Forschung zur Verfliigung 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 Verfligung stehen, um die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von
Erkrankungen zu verbessemn. Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei lhnen oder anderen einzelnen Personen eine Diagnose zu
erstellen oder krankheitsauslésende Veranlagungen nachzuweisen. Vielmehr sollen bei der vergleichenden Untersuchung von
groBeren Personengruppen biomedizinische Zusammenhénge ermittelt werden.

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

Fir Patienten: Bei dem Biomaterial handelt es sich um Gewebe und Korperfliissigkeiten, die im Laufe Ihres derzeitigen
Krankenhausaufenthaltes/Ambulanzbesuches zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung entnommen, fiir lhre Fragestellung jedoch nicht
mehr bendtigt werden und daher ansonsten vernichtet wiirden. Hinzu kommen ggf. maximal 50 ml Vollblut bzw. Gewebeproben (z.B.
Wangenschleimhautabstrich, Haarproben, Hautbiopsien und ggf. weitere Korpermaterialien) pro Besuch, die zusatzlich gewonnen werden.
Patientendaten sind alle Informationen zu Ihrer Person, die anldsslich Ihrer Untersuchung und Behandlung genutzt werden. Beispiele fiir
Patientendaten sind: Daten aus Arztbriefen, lhre Krankengeschichte oder Befunde und Daten aus medizinischen Untersuchungen wie
Blutdruckmessungen oder Rontgenbildern; ebenso zahlen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen dazu, einschlieBlich Untersuchungen lhrer
Erbsubstanz (z.B. auf angeborene genetisch bedingte Erkrankungen oder erworbene genetische Veranderungen, unter anderem auch von
Tumoren). Zudem konnen 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, lhrer Familienanamnese sowie insbesondere medizinische
Daten von lhnen und ggf. lhren Angehdrigen.

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

3. Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

" bewilligt MHH- Ethikkommission, Aktenzeichen 8657_BO_K_2019; angelehnt an AK Medizinischer Ethik-Kommissionen (Ver. 3.0. gemaB Beschluss vom 09.11.2018)
% Im Rahmen dieses Textes schlieBt die mannliche Bezeichnung stets die weibliche Bezeichnung mit ein.
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Wir fragen Sie hier nach einer sehr breit gefassten Erlaubnis zur Verwendung lhrer Biomaterialien und Daten. Diese werden
fiir medizinische Forschung bereitgestellt, die die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von Erkrankungen verbessern
soll. Sie sollen im Sinne eines méglichst groBen Nutzens fiir die Allgemeinheit fiir viele verschiedene medizinische
Forschungszwecke verwendet werden. Zum derzeitigen Zeitpunkt kénnen noch nicht alle zukiinftigen medizinischen Forschungsziele
beschrieben werden. Diese kénnen 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 lhre
Proben und Daten auch fiir medizinische Forschungsfragen verwendet werden, die wir heute noch nicht absehen konnen. lhre Biomaterialien
und Daten werden nur fiir Forschungsvorhaben verwendet, die von der Ethik-Kommission, die das Vorhaben bewertet, als ethisch erachtet
werden (s.u. Ziff. 7d).

Méglicherweise werden an Ihren 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 ordnungsgeméBe Entsorgung.

4. Welche Risiken sind mit lhrer 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 zusétzlich bis zu 50 ml Vollblut und ggf. zusatzliche Gewebeproben abnehmen. Diese
Entnahme ist fiir Sie mit keinem zusétzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden.

Fiir Probanden: Wir méchten Ihnen 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 narmalen Blutentnahme verbunden. An der Einstichstelle kann es zu
Schmerzen kommen oder es kann ein Bluterquss (blauer Fleck) entstehen. In &uBerst 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. zusétzlich zu entnehmende Biomaterialien (z.B. Hautbiospien) werden Sie (iber 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 lhrer Erbsubstanz. Diese
Risiken lassen sich nicht véllig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft werden konnen, insbesondere auch dann, wenn
Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im Internet veroffentlichen. Unter Punkt 7 ,Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und
Daten?” erlautern wir lhnen genauer, wie Ihre Privatsphare geschiitzt wird.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Persdnlich konnen Sie fiir Ihre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der Spende Ihrer Proben und Daten erwarten. Deren
Auswertung dient ausschlieBlich Forschungszwecken und nicht dazu, Riickschllisse auf Ihre Gesundheit zu ziehen.

Es ist jedoch im Einzelfall méglich, dass ein Forscher zu der Einschdtzung gelangt, dass ein Auswertungsergebnis fiir lhre Gesundheit von
erheblicher Bedeutung sein kénnte. 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 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 mochten (siehe auch unten Punkt 9).
Sie kénnen |hre Entscheidung fiir oder gegen eine Riickmeldungsmaglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns dndern. Beachten Sie dabei, dass
Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Riickmeldung erhalten, unter Umsténden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer
Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren miissen und dadurch Nachteile erleiden konnen.

Da auch Untersuchungen Ihrer Erbsubstanz vorgesehen sind, kann sich der vorstehende Text auch auf lhre genetische Veranlagung fiir
bestimmte Erkrankungen beziehen. Informationen zu Ihrer Erbsubstanz kénnen auch Bedeutung fiir lhre 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 lhre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden unverziiglich nach Gewinnung der
Biomaterialien durch einen Identifizierungscode ersetzt (pseudonymisiert, d.h. ohne die direkte Méglichkeit eines Riickschlusses auf die Identitat
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.
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Die Sie unmittelbar identifizierenden Daten verbleiben am Institut fiir 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 lhnen in Kontakt zu
treten, falls Sie der Kontaktaufnahme zugestimmt haben (siehe unten Punkt 9). Eine Weitergabe der lhre 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 fiir genauer
bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Regeln unter Umstanden auch an andere Einrichtungen wie Universitaten,
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, ggf. auch im Ausland, weitergegeben werden. Dabei werden die Daten unter Umstanden
auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verkniipft, sofern die gesetzlichen Voraussetzungen hierfiir erfiillt sind. Biomaterialien
und Daten, die an Forscher herausgegeben wurden, durfen nur fir den vorbestimmten Forschungszweck verwendet und vom Empfénger nicht
zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes Material wird an die Biobank zurlickgegeben oder vernichtet.

c. Die Weitergabe in Lander auBerhalb der Europdischen Union
lhre 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 festgestellt,
oder, wenn dies nicht erfolgt ist,
- Die Medizinische Hochschule Hannover (MHH) vereinbart mit den Forschungspartnern vertragliche Datenschutzklauseln, die von der
Europaischen Kommission oder der zustdndigen Aufsichtsbehérde 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, fiir
die keine dieser beiden Voraussetzungen erfiillt 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 lhnen dort weniger oder schlechter durchsetzbare
Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhdngige Aufsichtsbehorde gibt, die Sie bei der Wahrnehmung Ihrer Rechte unterstiitzen kénnte.
Eine Weitergabe Ihrer Proben und Daten kann in diesem Fall nur erfolgen, wenn Sie dem ausdriicklich zugestimmt haben.
Dazu kdnnen Sie in der Einwilligungserklarung das entsprechende Kastchen ankreuzen.

d. Bewertung durch eine Ethik-Kommission
Voraussetzung fur 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 Riickschliisse 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 berlicksichtigt. 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 Mdglichkeit eines Riickschlusses
auf die Identitdt des Probanden) medizinische und genetische Informationen dokumentiert. Die Daten werden anderen Wissenschaftlern
nur nach einem entsprechenden Antrag auf Einsichtnahme zuganglich gemacht und diirfen nur fiir die beantragten Analysen verwendet
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 erméchtigen Sie die Medizinische Hochschule Hannover (MHH) Ihre Daten zu nutzen.

Fiir die Uberlassung Ihrer Biomaterialien und Daten erhalten Sie kein Entgelt. Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden,
werden Sie daran nicht beteiligt.
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Die Biobank verwendet Ihre Biomaterialien und Daten ausschlieBlich fiir 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 lhnen aufzunehmen, um
erganzende Informationen und/oder Biomaterialien von Ihnen zu erbitten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um z. B.
lhre Einwilligung in die Verkniipfung mit medizinischen Daten aus anderen Datenbanken einzuholen oder Ihnen /lhrem behandelnden
Arzt/Studienarzt/ |hrem Hausarzt eine Riickmeldung dber fiir Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse zu geben (siehe oben Punkt 5). Eine
Kontaktaufnahme wird falls erforderlich durch entsprechend geschulte Mitarbeiter des Instituts fir Humangenetik erfolgen. Falls Sie eine
ermneute Kontaktaufnahme nicht wiinschen, kreuzen Sie bitte das entsprechende Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

10. Was beinhaltet lhr Widerrufsrecht?

Sie kénnen Ihre 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 unberiihrt.

Im Falle des Widerrufs werden die Biomaterialien vernichtet und die Daten geldscht. Eine Datenldschung kann allerdings nur erfolgen, soweit
dies mit zumutbarem technischem Aufwand méglich ist. Zudem konnen Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen oder bereits erfolgten
Veréffentlichungen nicht mehr entfernt werden.

Statt der Vernichtung bzw. Léschung kénnen Sie auch zustimmen, dass die Biomaterialien und Daten in anonymisierter Form fiir
wissenschaftliche Zwecke weiterverwendet werden diirfen. Anonymisierung bedeutet, dass der Identifizierungscode gel6scht wird, iiber den
ermittelt werden kann, von welcher Person die Probe stammt (siehe oben Punkt 7a/b). Eine solche Anonymisierung Ihrer Biomaterialien kann
eine spatere Zuordnung des genetischen Materials zu Ihrer Person iber andere Quellen allerdings niemals vollig ausschlieBen. Sobald die
Anonymisierung erfolgt ist, ist auBerdem eine gezielte Vernichtung aufgrund Ihrer Entscheidung nicht mehr moglich.

Wenden Sie sich fiir einen Widerruf schriftlich bitte an: Institut fir Humangenetik, Medizinische Hochschule Hannover, OE 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 konnen von der
Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben Auskunft iber die von lhnen gespeicherten Daten verlangen.
Ebenso kdnnen Sie eine Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von Ihnen zur Verfliigung gestellten Daten sowie eine Léschung der
Daten oder Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Fir die Ausiibung dieser Rechte konnen Sie sich schriftlich an die folgende
datenerhebende Stelle wenden: Institut fiir Humangenetik, Medizinische Hochschule Hannover, Carl-Neuberg-StraBe 1, 30625 Hannover.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes konnen 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 zustandigen Datenschutzaufsichtsbehdrde. 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. |hren Studienarzt, bevor Sie Ihre Einwilligung erteilen. Sie konnen
sich wegen Riickfragen auch zu einem spateren Zeitpunkt an oben genannte Ansprechpartner wenden.
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Geschaftsfiihrung der —i GmbH

Patienteninformation zum Datenschutz
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie stellen sich heute zur Behandlung in der Ambulanzzentrum der MHH GmbH vor. Nach der Européischen — Datenschutzgrundverordnung (ff:
EU-DSGVO) sind wir gemaB Artikel 13 dazu verpflichtet, Sie dariiber zu informieren, zu welchen Zweck wir Ihre personenbezogenen Daten
erheben, speichern und weiterleiten. Ihre Rechte in Sachen Datenschutz entnehmen Sie bitte ebenfalls diesem Informationsblatt.

1. Verantwortlich fiir die Datenverarbeitung:
Ambulanzzentrum der MHH GmbH — Geschéftsfiihrung - OE 9310 - Carl-Neuberg-StraBe 1 - 30625 Hannover
Tel.: 0511-532-5620  E-Mail: ambulanzzentrum@mh-hannover.de

2. lhr Kontakt zu unserem Datenschutzbeauftragten
Ambulanzzentrum der MHH GmbH — Datenschutzbeauftragter - OE 9310 - Carl-Neuberg-StraBe 1 - 30625 Hannover
E-Mail: datenschutz.ambulanzzentrum@mh-hannover.de

3. Zweck der Datenverarbeitung
Die Erhebung und Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten dient dem Zweck der medizinischen Behandlung, der Diagnostik, der
Therapie und Ihrer Gesundheitsvorsorge (gem. BGB §630 ff; SGB V §293 ff; BDSG § 28). Auch bedarf es einer verwaltungsmaBigen
Verarbeitung lhrer Daten, z.B. fiir die Abrechnung Ihrer Behandlung, aus Griinden des Controllings und der Rechnungspriifung.

Wir versichern, dass wir Sie unverziiglich informieren, wenn wir beabsichtigen, Ihre personenbezogenen Daten fiir einen anderen Zweck
zu verwenden.

Die Erhebung von Gesundheitsdaten ist Voraussetzung fiir lhre Behandlung. Werden die notwendigen Informationen nicht bereitgestellt,
kann eine sorgfaltige Behandlung nicht erfolgen.

4. Empfanger lhrer Daten
Wir Ubermitteln lhre personenbezogenen Daten nur dann an Dritte, wenn dies gesetzlich erlaubt ist, bzw. wir zu einer Dateniibermittlung
verpflichtet sind oder wenn Sie einer Ubermittlung ausdriicklich zugestimmt haben.

Die Ubermittlung Ihrer Daten erfolgt zum Zweck der Abrechnung der bei lhnen erbrachten Leistungen, zur Kldrung von medizinischen und
sich aus lhrem Versicherungsverhaltnis ergebenden Fragen. Im Bedarfsfall sind wir gesetzlich verpflichtet lhre Daten an den Medizinischer
Dienst der Krankenversicherungen, Sozialleistungstrager, an klinische und epidemiologische Patientenregister in Niedersachsen sowie im
Rahmen von QualitétssicherungsmaBnahmen und gem. Bundesinfektionsschutzgesetz an die entsprechenden Stellen weiterzuleiten.

5. Speicherung lhrer Daten
Ihre Daten werden Uber den fiir Krankenhéuser empfohlenen Zeitraum von 30 Jahren gespeichert (Verweis auf § 199 Abs. 2 BGB).

6. lhre Rechte
Sie haben das Recht, tber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten Auskunft zu erhalten. Auch kénnen Sie die Berichtigung
unrichtiger Daten verlangen.

Dariiber hinaus steht lhnen unter bestimmten Voraussetzungen das Recht auf Loschung von Daten, das Recht auf Einschrankung der
Datenverarbeitung sowie das Recht auf Dateniibertragbarkeit zu.

Die Verarbeitung Ihrer Daten erfolgt auf Basis von gesetzlichen Regelungen. Nur in Ausnahmefallen bendtigen wir Ihr Einverstdndnis. In
diesen Fallen haben Sie das Recht, die Einwilligung fiir die zukiinftige Verarbeitung zu widerrufen.

Sie haben ferner das Recht, sich bei der zustandigen Aufsichtsbehdrde fiir den Datenschutz zu beschweren, wenn Sie der Ansicht sind,
dass die Erhebung oder Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten nicht rechtméaBig erfolgt.

Die Anschrift der fiir uns zustandigen Aufsichtshehdrde lautet:
Landesbeauftragter fiir den Datenschutz Niedersachsen - PrinzenstraBe 5 - 30159 Hannover
Tel. 0511-120-4500  E-Mail: poststelle@Ifd.niedersachsen.de

Fur Riickfragen sprechen Sie uns gerne an! Ihr Ambulanzzentrum-Team

Ambulanzzentrum der MHH GmbH
Geschéftsfiihrung: Indra Weltner, M. SC., Arztliche Leitung: Prof. Dr. med. Nataliya Di Donato
SozialBank, IBAN DE24 3702 0500 0009 4960 00, SWIFT/BIC BFSWDE33HAN
Sitz der Gesellschaft: Hannover, Amtsgericht Hannover HRB 202179, USt-ldNr: DE2567 12359
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Zertifiziertes Zentrum
fiir familidren Brust- und Eierstockkrebs

KREBSGESELLSCHAFT

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

zur Teilnahme an der Registerstudie “HerediCaRe"”

des Deutschen Konsortiums Familiarer Brust- und Eierstockkrebs

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

Ich bin durch den unten genannten Arzt iiber die Ziele, den Ablauf, die Bedeutung, den Nutzen und die Risiken, sowie die
datenschutzrechtlichen Aspekte meiner Teilnahme an der o. g. Registerstudie des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs aufgeklart worden. Ich habe die diesbeztigliche schriftliche Patienteninformation erhalten, diese gelesen und verstanden.
Alle meine Fragen sind zu meiner Zufriedenheit beantwortet worden. Ich hatte geniigend Zeit, um meine Entscheidung zu (iberdenken
und frei zu treffen. Ich weiB, dass meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung ganz oder teilweise jederzeit ohne Angabe
von Griinden widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich willige ein, dass meine Daten, wie in der Patienteninformation beschrieben, im zentralen Register des Deutschen Konsortiums
Familidrer Brust- und Eierstockkrebs gespeichert und fiir die genannten medizinischen Forschungszwecke verwendet werden.

Ich willige ein, dass meine Bioproben, wie in der Patienteninformation beschrieben, gewonnen und | -] Ja O Nein
aufbewahrt werden und fiir die genannten medizinischen Forschungszwecke verwendet werden.
Hierfiir stimme ich der eigentumsrechtlichen Ubereignung meiner Bioproben an die genannte
aufbewahrende Einrichtung zu.

Ich willige ein, dass ich evtl. zu einem spateren Zeitpunkt emeut kontaktiert werde

e zum Zweck der Gewinnung weiterer Daten und Biomaterialien. OJa B} Nein
o zum Zweck einer Erweiterung meiner Einwilligung. Bla O Nein
e zum Zweck der Riickmeldung wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse in folgenden
Fallen:
o wenn spezielle Vorsorgeuntersuchungen oder Therapien angeboten werden kénnen, @ Ja O Nein
o auch wenn spezielle Vorsorgeuntersuchungen oder Therapien nicht zur Verfiigung
stehen, a O Nein
o wenn das Ergebnis auf eine Anlagetragerschaft fiir eine erbliche Erkrankung hinweist,
die fiir mich ohne klinische Relevanz ist, aber fiir meine Nachkommen von Bedeutung Bla O Nein
sein konnte.

Diese Riickmeldungen sollen erfolgen tber die Einrichtung, in der meine Daten gewonnen
wurden. Alternativ wiinsche ich, dass folgender Arzt die Informationen erhélt und mich

informiert (bitte angeben):

Name und Anschrift des/der Arztes/Arztin:
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Datenschutzrechtliche Einwilligung:

Ich bin iber den Zweck, den Umfang und die Dauer der personenbezogenen Datenverarbeitung sowie die moglichen Empfanger meiner
Daten miindlich und schriftlich informiert worden. Mir wurden die fiir Datenverarbeitung verantwortlichen Personen und deren
Kontaktdaten genannt. Mir wurden die Kontaktdaten der zusténdigen Datenschutzbeauftragten genannt. Ich wurde iber meine Rechte
hinsichtlich des Datenschutzes informiert.

Ich willige ein, dass Mitarbeiter der mich betreuenden klinischen Einrichtung Einblick in meine Original-Krankenunterlagen nehmen und
Befundkopien archiviert werden. Ich stimme zu, dass meine medizinischen Daten in pseudonymisierter Form im zentralen
Patientenregister des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs gespeichert werden. Sie duirfen zweitpseudonymisiert
an wissenschaftliche Kooperationspartner zu Zwecken medizinischer Forschung weitergegeben werden. Dies schlieBt unter Umstanden
auch die Weitergabe fiir Forschungsprojekte in Lander auBerhalb der EU ein, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Europdischen
Kommission vorliegt oder behérdlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

Dariiber hinaus stimme ich der Weitergabe meiner Bioproben und Daten in Lander auBerhalb der EU auch in den Fallen zu, in
denen kein Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt und keine behérdlich genehmigten
Datenschutzklauseln angewendet werden. Uber die méglicher Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden.

OJa EI'Nein

Des Weiteren erméchtige ich hiermit die fiir mich zustandigen Krebsregister und das Deutsche Konsortium Familidrer Brust-
und Eierstockkrebs Daten zu allen registrierten und meine Person betreffenden Tumorerkrankungen mit detaillierter Diagnose,
Tumorstadium, Lokalisation, Therapiemethoden, -verlauf und -abschluss auszutauschen.

Hla O Nein

Ferner ermachtige ich das Deutsche Konsortium Familiérer Brust- und Eierstockkrebs, weitere diesbeziigliche Informationen
bei der mich betreffenden Krankenkasse einzuholen. Eine Weitergabe personenbezogener Daten an die Krankenkasse findet
nicht statt.

Ela O Nein

Eine Kopie der Patienteninformation (inkl. Informationen zum Datenschutz) sowie der Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das
Original der Einwilligungserklarung verbleibt bei der mich behandelnden klinischen Einrichtung. Die Information fiir Angehérige wurde
mir ausgehandigt.

Kruger-Heintzen
Stefanie ik E&
P A % 2 4100304483 W M
Bitte in Blockschrift ausfiillen: 18.04.1979 26296942

aigoy- o 'ndzen 226 [NNRIMAIN

>/ Name, Vofhame des/der Ratsuchenden Geburtsdatum des/der Ratsuchenden
Hannover, d. ! , 4
03. JULI 2028 & i1 K f—
Ort/Datum Unterschrift dés/der Ratsuchenden

au Dr. med.

Hannover, d. (3. JULI 2026 iﬂ%ng Penkert /) a

Datum (Stempel) Arzt/Arztin Untersch Wﬁ\rﬁﬁ

Erreichbarkeit des Arztes/der Arztin im Zentrum:

Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs der Medizinischen Hochschule Hannover
Erreichbarkeit des Arztes/der Arztin im Zentrum: Service-Telefon: 0511/ 532- 6533
https://www.mhh.de/fbrek-zentrum

Kontaktformular: https://www.mhh.de/humangenetik/patienten/kontaktaufnahme
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Krager-Heintzen, Stefanie

Geb.: 18.04.1979 B
1D-P- 141150 Ambulanzzentrum |

GenDG der "1 " "GmbH

A B
\ mie)

Ambulanzzentrum der MHH GmbH
Fachbereich Humangenetik

Patient:innenname: Geburtsdatum: _

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

Mit meiner Unterschrift erklare ich, dass ich

- von meinem behandelnden Arzt/meiner behandelnden Arztin (verantwortliche &rztliche Person) uber Zweck, Art, Umfang, Aussagekraft und
Konsequenzen sowie mogliche Risiken und psychosoziale Auswirkungen der Untersuchungen aufgeklart wurde, eine angemessene Bedenkzeit hatte
und mit der genetischen Untersuchung einverstanden bin.

- mit der Gewinnung des erforderlichen Untersuchungsmaterials (in der Regel einer Blutprobe) einverstanden bin.

- mit der Mitteilung des Untersuchungsergebnisses einverstanden bin, sofern ich nicht meine Einwilligung bis zur Kenntnisnahme widerrufen bzw. von
meinem Recht Gebrauch gemacht habe, ein Untersuchungsergebnis nicht zu erfahren (Recht auf Nicht-Wissen).

- einverstanden bin, dass bei Verhinderung der verantwortlichen &rztlichen Person eine vertretende &rztliche Person meinen Befund erhalt und mir das
Ergebnis mitteilt (Vertretungsfall).

- einverstanden bin, dass das beauftragte Labor den Umfang der Untersuchung anpasst, wenn dies aus medizinischer Sicht sinnvoll ist (z. B. wenn es
neue Erkenntnisse zu bestimmten Genen gibt).

- dariiber informiert wurde, dass bei Anwendung moderner Analyseverfahren zusétzliche genetische Daten zwar erhoben und gespeichert, jedoch nicht
ausgewertet werden, wenn diese nicht mit der genannten Fragestellung in Zusammenhang stehen.

- mit einem erforderlichen Austausch personenbezogener und medizinischer Daten zwischen dem Ambulanzzentrum der MHH GmbH und der
Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) einverstanden bin. Ich wurde dariiber aufgeklért und stimme zu, dass die im Rahmen der Analyse
erhobenen Daten unter Einhaltung des Datenschutzes und der drztlichen Schweigepflicht im Rahmen der Diagnostik ausschlieBlich in der Europaischen
Union aufgezeichnet, verarbeitet und ausgewertet werden. Die Erhebung, Verarbeitung und Speicherung der Daten erfolgt gemdB EU-DSGVO.

Die gewiinschte Untersuchung ist dem zugehérigen Auftragsschein und/oder dem zugehérigen Uberweisungsschein zu entnehmen
und/oder dient der Abklarung folgender Indikation/Erkrankung/Fragestellung (Untersuchungszweck):

/. a. HROC

(Indikati kung/Fragestellung eintragen)

Dariiber hinaus bin ich damit einverstanden, dass Ja Nein

1) die Analyse — wenn dies medizinisch sinnvoll erscheint — auf weitere relevante Differenzialdiagnosen erweitert werden kann, die zumindest einen
Teil der Symptome erklaren konnten und dass mir entsprechende klinisch relevante Ergebnisse mitgeteilt werden. Ich nehme zur Kenntnis, dass
hierbei keine vollstandige Auswertung aller potenziell in Frage kommender Gene méglich ist. Ein Anspruch auf eine solche Analyse besteht nicht.

2) medizinisch relevante Befunde mitgeteilt werden, die nicht im Zusammenhang mit dem Untersuchungszweck stehen, aber trozdem von
medizinischer Bedeutung fiir mich oder meine Familie sein kdnnen (Zufallsbefunde und Zusatzbefunde). Ein Anspruch auf Mitteilung von solchen
Befunden oder eine zukiinftige Aktualisierung diesbeziiglich besteht nicht. Bei Minderjéhrigen erfolgt keine Mitteilung zu Erkrankungen, die in der
Regel erst im Erwachsenenalter auftreten.

3) meine Untersuchungsergebnisse und Behandlungsunterlagen — wie bei Krankenhausakten tblich — langerfristig iber 30 Jahre aufbewahrt werden,
anstatt diese gemaB §12 GenDG nach 10 Jahren zu |6schen bzw. unkenntlich zu machen.

4) die erhobenen Klinischen und genetischen Daten in pseudonymisierter Form fiir Zwecke der Qualitétssicherung und/oder Wissenschaft verwendet
werden diirfen, einschlieBlich wissenschaftlicher Publikationen in pseudonymisierter Form.

5) nach Abschluss der Untersuchung das Untersuchungsmaterial aufbewahrt werden soll und fiir zukiinftige diagnostische genetische Analysen,
Zwecke der Qualitatssicherung und/oder Wissenschaft verwendet werden darf, einschlieBlich Verwendung der Daten in wissenschaftlichen
Publikationen in pseudonymisierter Form. Dazu (iberlasse ich das Material/die Daten dem Institut fiir Humangenetik bzw. der Biobank der MHH.

6) falls erforderlich, der Untersuchungsauftrag an ein anderes genetisches Labor weitergeleitet werden darf.

|
O

O

7) falls erforderlich, Krankenunterlagen, Arztberichte, genetische Befunde sowie Gewebeproben (z.B. fiir diagnostische Untersuchungen) bei meinen
behandelnden Arzten angefordert werden diirfen.

8) die Uberweisende/zuweisende arztliche Person, mitbehandelnde arztliche Personen der MHH bzw. des Ambulanzzentrums der MHH GmbH (MVZ)
eine Kopie vom genetischen Befund bzw. der humangenetischen Beurteilung erhalten diirfen. Dariiber hinaus darf folgende arztliche Person eine

KA E | 8RR &
Oog] o |(gofaa

Kopie des Befundes bzw. der humangenetischen Beurteilung erhalten: 1] O
. \ A v +al >
ﬂfﬁt»)ungt‘o,n({ Fi D Viinhmoan N \J\HH bt’- STCMKO&(’;(
9) meine erhobenen Daten eifschlieBlich des Untersuchungsergebnisses fiir die genetische Beratung von Familienmitgliedern verwendet werden dirfen.
a. Dies gilt fiir alle Familienmitglieder = O
b. Dies gilt nur fiir folgende Familienmitglieder: 0O O

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 Cheférzte 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.

nover, d. ‘ /
Hannover, 03. JULI 2026 S il
Ort, Datum Unterschrift Patient:in/gdf. gesetzlishemééertreter:in ggf. Unterschrift 2. gesetzliche:r Vertreter:in
Judith Penkert /)
Hannover, d. (3. JULI 2026 OE 6300 n
P i g
Ort, Datum Name aufklarende arztliche Person in Druckschrift Untersc‘:y/‘tfkl'a‘rende arztliche Person

Ambulanzzentrum der MHH GmbH
Geschaftsfiihrung: Indra Weltner, M. Sc., Arztliche Leitung: Prof. Dr. med. Nataliya Di Donato
SozialBank, IBAN DE24 3702 0500 0009 4960 00, SWIFT/BIC BFSWDE33HAN
Sitz der Gesellschaft: Hannover, Amtsgericht Hannover HRB 202179, USt-IdNr: DE256712359
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[Oj00] Kriger-Heintzen, Stefanie
Ambulanzzentrum der MHH GmbH fhxe  Geb.: 18.04.1979 Ambulanzzentrum M 3 f"‘é
Fachbereich Humangenetik (Ofes ID-P: 141150 der '~
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Sehr geehrte/r Ratsuchenderr,

bitte teilen Sie uns, sofern Sie an Brustkrebs erkrankt sind/waren mit, ob Sie in einem der folgend genannten
Brustkrebszentren behandelt werden/wurden:

Brustkrebszentren
. Kliniken/Zentren Bitte ankreuzen
1. | Bielefeld Klinikum Bielefeld gGmbH
2. | Bielefeld-Herford Kooperatives Brustzentrum Bielefeld-Herford
3. | Braunschweig Cancer Center Braunschweig am Stadtischen Klinikum Braunschweig
4. | Celle Allgemeines Krankenhaus Celle
5. | Gifhorn Helios Klinikum Gifhorn
6. | Goslar Asklepios Harzklinikum Goslar
7. | Giitersloh Onkologisches Zentrum Giitersloh am Klinikum Giitersloh gGmbH
8. | Hameln Sana-Klinikum Hameln-Pyrmont
9. | Hannover DIAKOVERE Henriettenstift
10. | Hannover MHH Brustzentrum Pl
1. | Hannover Kooperatives Brustzentrum KRH GmbH
12. | Hannover Vinzenzkrankenhaus Hannover
13. | Herford Kooperatives Brustzentrum Minden-Herford
14. | Lemgo Klinikum Lippe GmbH, Klinikum Lippe-Lemgo
15. | Minden Johannes Wesling Klinikum Minden
16. | Rotenburg-Wiimme AGAPLESION Diakonieklinikum Rotenburg (Wiimme) gGmbH
17. | Stade-Buxtehude Brustzentrum Stade-Buxtehude
18. | Stadthagen AGAPLESION EV: Klinikum BETHEL gGmbH Standort Stadthagen
19. | Wolfsburg Cancer Center Wolfsburg
Ich werde/wurde nicht in einem der genannten Zentren behandelt

- bitte wenden -
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Ambulanzzentrum der MHH GmbH Ambulanzzentrum M Y }—t
Fachbereich Humangenetik der = 'GmbH

Bitte teilen Sie uns, sofern Sie an Darmkrebs erkrankt sind/waren mit, ob Sie in einem der folgend genannten
Darmkrebszentren behandelt werden/wurden:

Darmkrebszentren

Standort\ Kliniken/Zentren Bitte ankreuzen
1. |Bielefeld \ Franziskus Hospital Bielefeld
2. Braunschweig \ Cancer Center Braunschweig am $tadtischen Klinikum Braunschweig
3. Braunschweig \\Herzogin-Elisabeth Hospital
4. Celle }ﬂg\emeines Krankenhaus Celle
5. | Gehrden KRHthH Klinikum Robert Koch Gehrden
6. Gifhorn Helios Klim&{m Gifhorn GmbH
7. Gtersloh Onkologisches%e{trum Gutersloh am Klinikum Giitersloh gGmbH
8. Hannover DIAKOVERE Henrietﬁf{tift Hannover
9. | Hannover KRH GmbH Klinikum Silo%\
10. | Hannover Vinzenzkrankenhaus Hannover\
11 | Hannover MHH, Darmkrebszentrum \
12, |laatzen KRH GmbH Klinikum Angnes Karll Laatzen\
13. | Nienburg HELIOS Kliniken Mittelweser Nienburg \
14. | Ouedlinburg Harzklinikum D. C. Erxleben GmbH \
15. Rothenburg Wiimme AGAPLESION Diakonieklinkum Rotenburg gGmbH \
16. | walsrode Heidekreis-Klinikum \\
7. | Wolfsburg Cancer Center Wolfsburg \
Ich werde/wurde nicht in einem der genannten Zentren behandelt \
Ambulanzzentrum der MHH GmbH

Geschaftsfiihrung: Indra Weltner, M. Sc., Arztliche Leitung: Prof. Dr. med. N. Di Donato
SozialBank, IBAN DE24 3702 0500 0009 496() 00, SWIFT/BIC BFSWDE33HAN
Sitz der Gesellschaft: Hannover, Amtsgericht Hannover HRB 202179, USt-IdNr: DE256712359

MHHVD-1177994689-51644 Version: 4.0 Status: Genehmigt Seite 2/2




E-" E Kruger-Heintzen, Stefanie
[ Geb.: 18.04.1979
%@ ID-P: 141150
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Medizinische Hochschule
Hannove;

Humangenetik

Einwilligungserklarung - Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien (Gewebe
und Korperfliissigkeiten) fiir medizinische Forschungszwecke

Patient/Proband (Name, Vorname):

Geb.-Datum:

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 habe die Informationsschrift gelesen und hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen. Ich weiB, dass meine Teilnahme freiwillig ist und ich
meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich willige ein, dass meine Biomaterialien und Daten, 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 den Biomaterialien {bertrage ich an die Medizinische
Hochschule Hannover (MHH).

Ich willige ein, dass ich evtl. zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde:

- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen / Biomaterialien: = ja o nein

- zum Zweck der Einholung meiner Einwilligung in die Verkniipfung mit medizinischen Daten ; .
" =ja o nein
aus anderen Datenbanken:
- zum Zweck der Riickmeldung fiir mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse: @ ja o nein

Diese Riickmeldung soll erfolgen iiber die Einrichtung, in der meine Biomaterialien / Daten gewonnen wurden
oder iiber folgenden Arzt (falls gewiinscht, bitte angeben):

Name UNA ANSCHIIft AES ATZLES: ....cveeuirreereirerraerrersesseeseeesessesesseessessess saesassrsesasssessssssesans

Datenschutzerklarung:
Ich willige ein, dass das Institut fiir Humangenetik der MHH wie in der Information beschrieben

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

- weitere personenbezogene Daten, insbesondere Angaben iiber 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.

Dies schlieBt unter Umstanden auch die Weitergabe fiir Forschungsprojekte in Léndem auBerhalb der EU ein. Dies ist generell zulassig, wenn
ein Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission vorliegt oder behdrdlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

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

oJa @Nein

Sofern ich Befunde von Angehdrigen mitgeschickt habe oder Angaben iiber Angehérige gemacht habe, erklare ich, dass ich von meinen
Angehorigen befugt bin, diese dem Institut fiir Humangenetik, auch fiir Forschungszwecke, zur Verfiigung zu stellen:
ola =Nein
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Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung ohne Angabe von Griinden jederzeit widerrufen kann (Ziff.
10 der Information).

Eine Kopie der Patienten-/Probandeninformation, Einwilligungserklarung und Datenschutzerkldrung habe ich erhalten. Das Original verbleibt am
Institut fir Humangenetik der MHH.

Hannover, d. (3, JULl 2026

Ort, Datum
3 . i <
Si- Uagqes- fos . —
Unterschrift Patient/in / ggf. gesetzlicher Vertreter/in ggf. Unterschrift 2. gesetzlicher Vertreter/in

Hannover, d. (3, JUL 2026

Ort, Datum
Frau Dr. med.
Judith Penkert
/ OE 6300
Unterschrift ayfkfarende arztliche Person Name aufklarende arztliche Person
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E E Krager-Heintzen, Stefanie
"ﬁ =  Geb.: 18.04.1979

Ambulanzzentrum der MHH GmbH O3 'Sf;':t ’é‘j\: 50 Ambulanzzentrum /] |-
Geschiftsfithrung : der '~ "GmbH

Ambulante Krankenversorgung auf dem MHH-Campus
Datenaustausch zwischen der MHH und ihrem Tochterunternehmen
Ambulanzzentrum der MHH GmbH

Auf dem MHH-Campus werden Patientinnen und Patienten ambulant in den Polikliniken, Ambulanzen und Spezialsprechstunden
der Medizinischen Hochschule sowie in den Fachbereichen der Tochtergesellschaften der MHH, dem Ambulanzzentrum der MHH
GmbH (Medizinisches Versorgungszentrum, MVZ) versorgt. Das MHH-Tochterunternehmen ist in eigenstandiger Rechtsform auf
dem MHH-Campus tatig. Im Rahmen der Kooperation mit der MHH findet die Krankenversorgung in den Rdumen der MHH statt.
Die personenbezogenen und medizinischen Daten (z.B. Befunde) werden in dem SAP-basierten Programm ISH-med fiir die MHH
und die Tochtergesellschaft erfasst. Die Einsichtnahme ist technisch von zwei Seiten aus moglich. Die Patienten sind hieriiber zu
informieren. Es muss eine Einwilligungserklarung zwischen Patientinnen und Patienten und der Tochtergesellschaft der MHH
geschlossen werden, die besagt, dass personenbezogene und medizinische Daten (z.B. Befunde), die in den Behandlungsakten der
MHH oder der Tochtergesellschaft gefiihrt werden, bei begriindetem Bedarf eingesehen werden kénnen. Die Mitarbeitenden
sowohl der MHH als auch der Tochtergesellschaft unterliegen der (érztlichen) und allgemeinen Schweigepflicht und diirfen nur im
Zusammenhang mit ihren dienstlichen Aufgaben Einsicht in die Daten von Patientinnen und Patienten oder Mitarbeitenden

nehmen.

Eine schriftliche und widerrufbare Einwilliqungserkldrung der Patientinnen und Patienten ist Voraussetzung fiir eine Behandlung in
einer der Tochtergesellschaften.

Patientin oder Patient:
Name, Vorname: /

Geb. - Datum: /
Anschrift: //

ich wurde dariiber informiert, dass es technisch méglich ist, sowohl seitens der MHH als auch seitens der Tochtergesellschaft auf
meine personenbezogenen und medizinischen Daten zuzugreifen. Ich bin damit einverstanden, dass meine personenbezogenen
und medizinischen Daten durch das versorgende Personal der Tochtergesellschaft der MHH oder der MHH, soweit diese fir die
Behandlung erforderlich sind, angefordert werden kdnnen. Der Zugriff auf die personenbezogenen und medizinischen Daten an
der MHH und in den Tochtergesellschaften wird regelhaft protokolliert und geprift.

Diese Einwilligungserklarung kann jederzeit widerrufen werden.

- Hannover, d.
Hannover, d. 03, UL 106 7l frg— o o U3 LIS W/ on

Datum / Unterschrift Patientin oder Patient Datum / Unterschrift MVZ

Ich habe eine Kopie dieser Einwilliqgungserklarung erhalten.

Hannover, d. (3. JULI 2026
Sf fislre C—

Datum\//Unters‘Ehrift Patientin oder Patient
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Einwilligung zum Forschungstransfer

Patientenetikett

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

auf dem MHH-Campus werden Patienten ambulant in den Polikliniken, Ambulanzen und Spezialsprechstunden der Medizinischen
Hochschule sowie in den Fachbereichen der Tochtergesellschaft der MHH, der Ambulanzzentrum der MHH GmbH (Medizinisches
Versorgungszentrum, MVZ) versorgt.

Das MHH-Tochterunternehmen ist in eigenstandiger Rechtsform auf dem MHH-Campus tétig. Im Rahmen der Kooperation mit der
MHH findet die Krankenversorgung in den Rdumen der MHH statt. Wahrend die Medizinische Hochschule den Auftrag zur
Krankenversorgung, Forschung und Lehre hat, dient das MVZ ausschlieBlich der Krankenversorgung.

Jeder Austausch von Daten zwischen den Gesellschaften setzt Ihre Zustimmung voraus. Im Falle Ihrer personenbezogenen Daten
haben Sie Ihre Einwilligung durch die Datenaustauscherklarung gegeben.

Fiir Forschungsprojekte, die auf Seiten der MHH sehr strengen gesetzlichen, ethischen Regelungen unterliegen und sowohl durch
das Qualitatsmanagement als auch durch Aufsichtsbehérden tiberwacht werden, gilt dies ebenfalls.

Sie sind in der Ambulanzzentrum der MHH GmbH untersucht und behandelt worden.

Wir bitten um Ihre Zustimmung, im Bedarfsfall Ihre Untersuchungsergebnisse, Ihr Bildmaterial, wie z.B. Ultraschall- / Rontgen-
bilder, sowie Bioproben (Blut, Gewebe, etc.) zu wissenschaftlichen und Forschungszwecken an die MHH transferieren zu dirfen.

Wir versichern,

e dass alle gewonnenen Daten, Bildgebungen oder Bioproben ausschlieBlich pseudonymisiert gespeichert und weitergegeben
werden, d.h. es wird kein Bezug zu Ihrer Person und zu Ihren personenbezogenen Daten hergestellt. lhre Identitat ist nur
mithilfe einer Decodierungsliste wieder herstellbar. Auf diese Liste haben nur ausgewahlte Wissenschaftler Zugriff.
dass in allen Verdffentlichungen Ihre Daten in anonymer Form erscheinen
dass Ihre Einwilliung freiwillig und die Teilnahme an Forschungsvorhaben unentgeltlich ist
dass Sie die Einwilligung ohne Nachteile fiir Ihre weitere Behandlung auch ablehnen kénnen
dass Sie die Einwilligung jederzeit widerrufen kénnen

Vielen Dank!  Ihr Behandlungsteam

Einwilligung
B ich erlaube dem MVZ meine Daten, Bildgebungen und Bioproben in pseudonymisierter Form an die MHH weiterzugeben.

O Ich erlaube der MHH die Verwendung meiner Daten, Bildgebung und Bioproben aus dem MVZ in pseudonymisierter Form
fiir wissenschaftliche und Forschungszwecke.

/ £~ Ich habe eine Kopie dieser Einwilligungserklarung erhalten
O

Ich willige nicht in den Forschungstransfer ein.

Hannover, d. (3. JULI 2026 51 Us i &'/
e L g

Ort, Datum / Unterschrift Patient
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