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Einverstandnis zur Direktor: Prof. Dr. med. J. Zschocke Ph.D.

Peter-Mayr-Str. 1, A-6020 Innsbruck
Tel: (+43) 512-9003-70531,
humgendiag@i-med.ac.at, www.humgen.at

Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung

Ich bin damit einverstanden, dass bei

O mir selbst O meinem Kind

D der von mir vertretenen Person

Nachname, Vorname in Blockbuchstaben geborenam

hinsichtlich des Verdachts / der Abklarung auf:

z.B. Krankheit / Genlocus / Art der Abklarung / Art der Untersuchung

an einer entnommenen Probe eine genetische Analyse durchgefiihrt wird.

Ich wurde facharztlich liber Wesen, Tragweite und Aussagekraft und Konsequenzen der genetischen Analyse sowie ggf. (iber
mogliche Risiken der Probenentnahme aufgeklart und stimme in freiem Einverstandnis der Analyse zu. Die Untersuchung kann ich
bis zur Kenntnisnahme des Befundes ohne Angabe von Griinden abbrechen oder auf eine Ergebnismitteilung verzichten. Auch die
anderen hier getatigten Entscheidungen kann ich jederzeit durch schriftliche Mitteilung an das Institut andern oder widerrufen,
sofern die Analyse noch nicht abgeschlossen ist. Die Entscheidungen gelten fiir mich bzw. entsprechend auch fir mein Kind bzw.
die von mir vertretene Person.

Allgemeine Information

Die Analyse erfolgt in der Regel an oben genanntem Institut. Sollte es aus technischen oder medizinischen Uberlegungen oder in
lhrem Interesse notwendig bzw. zweckmaRig sein, kann die Analyse auch an einem anderen diagnostischen Labor im In- oder
Ausland erfolgen. Die personenbezogenen Daten (v.a. Stammdaten, Kontaktdaten, Gesundheitsdaten, Familiendaten) sowie die
Ergebnisse der genetischen Analysen werden in dem Institut, welches die Analyse durchfiihrt, gemal den gesetzlichen Vorschriften
verwaltet. Dabei werden, ebenso wie bei der Wahrung lhrer Betroffenenrechte, alle gesetzlichen Vorgaben des Datenschutzes
sowie des Osterreichischen Gentechnikgesetzes eingehalten. Weitere Informationen dazu kénnen Sie von der aufklarenden
arztlichen Person oder auf folgender Website erhalten: https://www.i-med.ac.at/humgen/.

Das Wissen Uber genetische Veranderungen steigt stetig an. Bei manchen medizinischen Fragstellungen kann in seltenen Fallen
eine ggf. automatisierte erneute Analyse der Proben bzw. Daten nach einer gewissen Zeit zu neuen Erkenntnissen fiihren. Falls
sich dabei diagnostisch bedeutsame Befunde ergeben, wiirden wir Ihnen dies {iber die betreuenden Arzte mitteilen. Solche
Wiederholungsanalysen werden allerdings nur im Ausnahmefall durchgefiihrt, und es besteht auch kein Anspruch auf solche
Analysen. Falls Sie eine Wiederholungsanalyse ablehnen, bitten wir um eine entsprechende Mitteilung.

Dokumentation der Befunde

Genetische Analysen der Keimbahn sind It. Osterreichischem Gentechnikgesetz (GTG) einwilligungspflichtig.

Es werden verschiedene Analysetypen unterschieden: Typ 2 = Feststellung bzw. Abklarung einer bestehenden Krankheit;
Typ 3/4 = Feststellung eines Erkrankungsrisikos (Pradisposition) oder eines Ubertréagerstatus, davon Typ 3 = fiir eine vorbeugbare
oder therapierbare Erkrankung, Typ 4 = fir eine NICHT vorbeugbare oder therapierbare Erkrankung.

Ergebnisse aus einer Analyse des Typs 4 diirfen nicht in Arztbriefen und Krankengeschichten dokumentiert werden. Fir Ergebnisse
aus Analysen des Typs 2 und 3 ist eine Dokumentation in Arztbriefen und Krankengeschichten meist sinnvoll, um eine optimale
Behandlung sicherzustellen. Sie kdnnen einer Dokumentation aber auch schriftlich widersprechen. Falls Sie die Dokumentation
des Analysebefundes in Arztbriefen und Krankengeschichten ablehnen, geben Sie dies bitte nachfolgend an. Falls Sie mit der
Dokumentation einverstanden sind, kreuzen Sie das entsprechende Feld bitte nicht an.

Ich WIDERSPRECHE der Dokumentation der diagnostischen bzw. therapierelevanten Befunde (Typ 2 oder Typ 3 GTG)

[ in Arztbriefen und Krankheitsgeschichten [ in der elektronischen Gesundheitsakte ELGA
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Zufallsbefunde

Fiir die genetischen Analysen wird oft ein umfassender genetischer Datensatz erzeugt, der aber meist nur soweit ausgewertet
wird, wie es flr die eigentliche Fragestellung nétig ist. Trotzdem werden manchmal genetische Varianten gefunden, die nicht
mit der Fragestellung in Zusammenhang stehen, die aber fiir die Gesundheit der untersuchten Person bedeutsam sind bzw. sein
konnen. Solche Zufallsbefunde koénnen z. B. auf ein erhohtes Risiko flir Krebserkrankungen, schwere Herz- oder
GefaRerkrankungen oder behandelbare Stoffwechselstérungen hinweisen. Sie werden unter Beriicksichtigung nationaler und
internationaler Empfehlungen mitgeteilt, wenn sie nach gegenwartigem Kenntnisstand fiir Vorsorge oder Therapie von
Bedeutung sind und Sie der Mitteilung nicht widersprochen haben. Es werden in der Regel keine Zusatzbefunde erhoben, d. h.
liber die eigentliche Fragestellung hinaus erfolgt keine gezielte Auswertung weiterer Gene, auch wenn diese eine Bedeutung fiir
die Gesundheit haben konnten. Bei minderjahrigen (nicht-einwilligungsfahigen) Personen werden Zufallsbefunde, die bereits im
Kindesalter fiir die medizinische Begleitung bedeutsam sind, auch bei elterlichem Widerspruch mitgeteilt.

Falls Sie mit der Mitteilung von Zufallsbefunden nicht einverstanden sind, kreuzen Sie bitte das nachfolgende Kastchen an.

||:| Ich mochte NICHT Gber eventuell vorhandene medizinisch relevante Zufallsbefunde informiert werden.

Mitteilung der Befunde

Die Ergebnisse der Analyse werden in einem Befund zusammengefasst und—falls nicht anders festgelegt —an die verantwortliche
arztliche Person Ubermittelt. Weitere Personen erhalten den Befund nur, wenn Sie dies ausdricklich wiinschen und erlauben.

Ich bitte darum, den Befund der genetischen Analyse auch an folgende arztliche Person zu senden:

Name der/s Arztin/Arztes, Fachrichtung Anschrift

Zukiinftiger Umgang mit Proben bzw. Daten, Qualitdtssicherung

Vorhandenes Probenmaterial wird nach Abschluss der genetischen Analysen fiir mogliche weitere Untersuchungen aufbewahrt.
Falls gewlinscht, kdnnen Sie auch die Vernichtung lhrer Proben verlangen. Die Proben kdnnen ggf. auch fiir Analysen im Rahmen
von Qualitatskontrollen, Methodenentwicklung oder die Aus- und Weiterbildung verwendet werden. Dabei wird strikt auf eine
Pseudonymisierung geachtet, also darauf, dass keine Informationen weitergegeben werden, welche Rickschliisse auf die
konkrete Person erlauben kénnten. Zusatzlich kann es fiir die Weiterentwicklung der Medizin hilfreich sein, wenn wir Proben
und Daten pseudonymisiert fiir wissenschaftliche Zwecke — unabhangig von der urspriinglichen Fragestellung — verwenden
dirfen. Hierzu bitten wir um lhr Einverstandnis. Konkrete Forschungsprojekte bendtigen eine eigene Aufklarung und
Einverstandnis.

[ Ich bin mit der pseudonymisierten Verwendung meiner Proben/Daten fiir wissenschaftliche Zwecke einverstanden.
Weitere Absprachen / Informationen / Kennwort fiir telefonische Riickfragen etc.:

Datenschutzinformation gemaR Art 13 DSGVO

Die Medizinische Universitat Innsbruck ist fir die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten verantwortlich und trifft technische und organisatorische
MaRnahmen, um diese angemessen zu schiitzen. lhre Daten werden auf Grundlage Ihrer Einwilligung sowie der anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen (insb.
Art 9 Abs 2 lit a und lit h EU-DSGVO iVm §§ 64 ff GTG) zum Zwecke der genetischen Analyse und gegebenenfalls auch zu wissenschaftlichen Zwecken, zu Zwecken
der Qualitatskontrollen, der Methodenentwicklung oder der Aus- und Weiterbildung verarbeitet. Die Daten werden gemaR den gesetzlichen Bestimmungen
gespeichert. Sofern es aus medizinischen Uberlegungen oder in Ihrem Interesse notwendig bzw. zweckmiRig ist, werden lhre personenbezogenen Daten zu
Analysezwecken auch anderen zugelassenen diagnostischen Laboren im In- und Ausland ibermittelt. Grundséatzlich erfolgt keine Ubermittlung in Lander
aulerhalb der EU (Drittland); allfallige Ausnahmen erfolgen nur auf Grundlage des Art. 44-50 DSGVO. lhnen stehen die Rechte auf Auskunft, Berichtigung,
Léschung, Einschrankung der Verarbeitung, Datenilibertragbarkeit, Widerspruch gegen die Datenverarbeitung und Widerruf der Einwilligung zu. Durch den
Widerruf der Einwilligung wird die Rechtmé&Rigkeit der Verarbeitung bis zum erfolgten Widerruf nicht beriihrt. Wenden Sie sich bitte entweder an die/den
betreuende/n Arztin/Arzt oder an die/den Datenschutzbeauftragte/n bzw. die/den Datenschutzkoordinator/in. Die E-Mail-Adresse fiir datenschutzrechtliche
Anfragen lautet: Datenschutzbeauftragter@i-med.ac.at bzw. Datenschutzkoordinator@i-med.ac.at. Weiteres weisen wie Sie darauf hin, dass Beschwerden oder
Anspriiche im Zusammenhang mit Datenschutz bei der Datenschutzbehérde der Republik Osterreich geltend gemacht werden kénnen.

Ort, Datum Nachname, Vorname Patient/in bzw. Vertreter/in /Blockbuchstaben Unterschrift Patient/in bzw. Vertreter/in
Ort, Datum Nachname, Vorname aufklarende/r Facharzt/arztin Unterschrift
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