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Patientendaten/Aufkleber

________________________________________________________
Name, Vorname

___________________________       männlich    weiblich     divers
geb. am

________________________________________________________
Straße

_______________________________________
PLZ, Ort

  

Universitätsklinikum Leipzig AöR, Institut für Humangenetik,
MedVZ am Universitätsklinikum Leipzig II gGmbH, 
Fachbereich Humangenetik, Philipp-Rosenthal-Str. 55, 04103 Leipzig

 MedVZ am Universitätsklinikum Leipzig II
Fachbereich Humangenetik
Tel. 0341/9723800, http://www.medvz-leipzig.de/

 Institut für Humangenetik
Leiter: Prof. Dr. med. J. Lemke
Tel. 0341/9723800, http://humangenetik.uniklinikum-leipzig.de/

Einwilligungserklärung zur genetischen Untersuchung gemäß Gendiagnostikgesetz (GenDG) und EU 
Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)

Indikation (oder die angeforderte Analyse) ist zwingend erforderlich und muss eingetragen werden:

Bitte zwingend ausfüllen!

Ich wurde vor der Probenentnahme zu Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft sowie gesundheitlichen Risiken der 
Untersuchung nach dem Gendiagnostikgesetz informiert und aufgeklärt. Ich wurde informiert, dass die Proben oder die 
erhobenen Daten im Rahmen des Ausfallkonzepts bzw. bei nicht angebotener Diagnostik als Analyseauftrag an Dritte 
verschickt werden können. Weiterhin werden Daten ggf. für die Abrechnung der Diagnostik zur jeweiligen Krankenkasse 
übermittelt. Ich habe das Formular „Aufklärung vor genetischen Analysen gemäß GenDG“ erhalten. 
Ich erkläre mich mit der Probenentnahme und Durchführung der oben genannten Analyse(n) einverstanden. 
Über mein Recht auf Nichtwissen und die Möglichkeit, meine Einwilligung vollständig oder in Teilen zu widerrufen, wurde 
ich informiert.

Ich bin zudem einverstanden mit:

der Aufbewahrung von Probenmaterial z. B. für ergänzende Untersuchungen.  ja  nein

der Aufbewahrung der Untersuchungsergebnisse über die gesetzliche Frist von 
10 Jahren hinaus.

 ja  nein

der Mitteilung der Untersuchungsergebnisse der genetischen Analysen.  ja  nein

der Verwendung meiner Untersuchungsergebnisse für die Beratung und 
Untersuchung von Familienangehörigen auf deren Wunsch, auch über meinen Tod 
hinaus.

 ja  nein

der Speicherung meiner genetischen Befunde im jeweiligen Patientenverwaltungssystem 
für meine behandelnden Ärzt:innen.

 ja  nein

der Aufbewahrung und vollständigen Verwendung von pseudonymisiertem 
Untersuchungsmaterial und/oder Befunden für wissenschaftliche Zwecke in Form von 
kumulativen Publikationen zu Fallserien innerhalb der gesetzlichen Rahmenbedingungen 
sowie zur Qualitätssicherung.

 ja  nein

der zukünftigen Kontaktaufnahme durch Mitarbeiter der Humangenetik zu klinischen oder 
wissenschaftlichen Zwecken, z. B. einer Re-Analyse vorheriger genetischer Ergebnisse. 

 ja  nein

In seltenen Fällen können Erkenntnisse gewonnen werden, die nicht im Zusammenhang mit dem Untersuchungsauftrag 
stehen. Nach der Empfehlung der ACMG (Amerikanisches Kollegium für medizinische Genetik und Genomik) berichten 
wir auf Ihren Wunsch hin (wahrscheinlich) krankheitsverursachende Varianten in ca. 80 Genen (u. A. für Tumor-, 
Bindegewebs- und Herzerkrankungen, maligne Hyperthermie und Fettstoffwechselstörungen), für die 
Behandlungskonsequenzen bestehen (bspw. Möglichkeiten der Therapie, Vorsorge, Früherkennung).

Über diese Erkenntnisse möchte ich informiert werden.  ja  nein

In dringenden, medizinisch notwendigen Fällen, können wir den Befund/die Befunde auch an weitere Personen oder 
Einrichtungen weiterleiten. Bitte geben Sie hierzu nachfolgend die Daten des zusätzlichen Befundempfängers an:

…………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………

…………………   ……………………………………………. ……………………..…………………………...…
Ort, Datum Unterschrift des Patienten/gesetzl. Vertreters Name, Unterschrift des aufklärenden Arztes

Die vollständigen Angaben zu Name und 
Anschrift sind zwingend erforderlich für 
die Mitteilung!
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EINWILLIGUNGSERKLÄRUNG

 zur Teilnahme an der Registerstudie “HerediCaRe“
des Deutschen Konsortiums Familiärer Brust- und Eierstockkrebs

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

Ich bin durch den unten genannten Arzt über die Ziele, den Ablauf, die Bedeutung, den Nutzen und die Risiken, 
sowie die datenschutzrechtlichen Aspekte meiner Teilnahme an der o. g. Registerstudie des Deutschen Konsor-
tiums Familiärer Brust- und Eierstockkrebs aufgeklärt worden. Ich habe die diesbezügliche schriftliche Patienten-
information erhalten, diese gelesen und verstanden. Alle meine Fragen sind zu meiner Zufriedenheit beantwor-
tet worden. Ich hatte genügend Zeit, um meine Entscheidung zu überdenken und frei zu treffen. Ich weiß, dass 
meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung ganz oder teilweise jederzeit ohne Angabe von Gründen 
widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich willige ein, dass meine Daten, wie in der Patienteninformation beschrieben, im zentralen Register des Deut-
schen Konsortiums Familiärer Brust- und Eierstockkrebs gespeichert und für die genannten medizinischen For-
schungszwecke verwendet werden.

Ich willige ein, dass meine Bioproben, wie in der Patienteninformation beschrieben, ge-
wonnen und aufbewahrt werden und für die genannten medizinischen Forschungszwe-
cke verwendet werden. Hierfür stimme ich der eigentumsrechtlichen Übereignung mei-
ner Bioproben an die genannte aufbewahrende Einrichtung zu.

 Ja         Nein

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

• zum Zweck der Gewinnung weiterer Daten und Biomaterialien.

• zum Zweck einer Erweiterung meiner Einwilligung.

• zum Zweck der Rückmeldung wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse in fol-
genden Fällen:
o wenn spezielle Vorsorgeuntersuchungen oder Therapien angeboten werden 

können,
o auch wenn spezielle Vorsorgeuntersuchungen oder Therapien nicht zur Ver-

fügung stehen,
o wenn das Ergebnis auf eine Anlageträgerschaft für eine erbliche Erkrankung 

hinweist, die für mich ohne klinische Relevanz ist, aber für meine Nachkom-
men von Bedeutung sein könnte.

Diese Rückmeldungen sollen erfolgen über die Einrichtung, in der meine Daten ge-
wonnen wurden. Alternativ wünsche ich, dass folgender Arzt die Informationen er-
hält und mich informiert (bitte angeben):

Name und Anschrift des/der Arztes/Ärztin: 

……………………………………………………………………………………………

 Ja         Nein

 Ja         Nein

 Ja         Nein

 Ja         Nein

 Ja         Nein

Bitte für Etikett freihalten
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Datenschutzrechtliche Einwilligung:

Ich bin über den Zweck, den Umfang und die Dauer der personenbezogenen Datenverarbeitung sowie die mög-
lichen Empfänger meiner Daten mündlich und schriftlich informiert worden. Mir wurden die für Datenverarbei-
tung verantwortlichen Personen und deren Kontaktdaten genannt. Mir wurden die Kontaktdaten der zuständi-
gen Datenschutzbeauftragten genannt. Ich wurde über meine Rechte hinsichtlich des Datenschutzes informiert.

Ich willige ein, dass Mitarbeiter der mich betreuenden klinischen Einrichtung Einblick in meine Original-Kranken-
unterlagen nehmen und Befundkopien archiviert werden. Ich stimme zu, dass meine medizinischen Daten in 
pseudonymisierter Form im zentralen Patientenregister des Deutschen Konsortiums Familiärer Brust- und Eier-
stockkrebs gespeichert werden. Sie dürfen zweitpseudonymisiert an wissenschaftliche Kooperationspartner zu 
Zwecken medizinischer Forschung weitergegeben werden. Dies schließt unter Umständen auch die Weitergabe 
für Forschungsprojekte in Länder außerhalb der EU ein, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Europäischen 
Kommission vorliegt oder behördlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

Darüber hinaus stimme ich der Weitergabe meiner Bioproben und Daten in Länder außerhalb der EU 
auch in den Fällen zu, in denen kein Angemessenheitsbeschluss der Europäischen Kommission vorliegt 
und keine behördlich genehmigten Datenschutzklauseln angewendet werden. Über die möglichen Risi-
ken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklärt worden.

 Ja       Nein 

Des Weiteren ermächtige ich hiermit die für mich zuständigen Krebsregister und das Deutsche Konsor-
tium Familiärer Brust- und Eierstockkrebs Daten zu allen registrierten und meine Person betreffenden 
Tumorerkrankungen mit detaillierter Diagnose, Tumorstadium, Lokalisation, Therapiemethoden, -ver-
lauf und -abschluss auszutauschen.

 Ja      Nein

Ferner ermächtige ich das Deutsche Konsortium Familiärer Brust- und Eierstockkrebs, weitere diesbe-
zügliche Informationen bei der mich betreffenden Krankenkasse einzuholen. Eine Weitergabe perso-
nenbezogener Daten an die Krankenkasse findet nicht statt.

 Ja      Nein 

Eine Kopie der Patienteninformation (inkl. Informationen zum Datenschutz) sowie der Einwilligungserklärung 
habe ich erhalten. Das Original der Einwilligungserklärung verbleibt bei der mich behandelnden klinischen Ein-
richtung. Die Information für Angehörige wurde mir ausgehändigt.

Bitte in Blockschrift ausfüllen:

Name, Vorname: Geburtsdatum:

Ort/Datum Unterschrift des/der Ratsuchenden

Datum/ Aufklärende(r) Arzt/Ärztin (Stempel) Unterschrift aufklärende(r) Arzt/Ärztin 

Erreichbarkeit des Arztes/der Ärztin im Zentrum: 

 




