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PATIENTENINFORMATION UND EINWILLIGUNGSERKLÄRUNG 

zur Verwendung von Biomaterialien und zugehörigen Daten 

im Rahmen der Studie 

„Eine randomisierte klinische Studie zum Vergleich der  

laparoskopischen oder roboterassistierten radikalen/einfachen  

Hysterektomie mit der abdominalen radikalen/einfachen Hysterektomie 

bei Patientinnen mit Gebärmutterhalskrebs im Frühstadium“ 

Kurztitel 

German-funded Laparoscopic Approach 

to Cervical Cancer (G-LACC) 

Anschrift des Studienzentrums:  <individuelle Eingabe> 

Klinik 

Abteilung 

Str. Nr. 

PLZ Ort 

Telefonnummer: 

____________________________________ 

Prüfärztin/ Prüfarzt: 

____________________________________ 

____________________________________ 











 Patienteninformation/ Einwilligungserklärung 
G-LACC  für die Entnahme von Biomaterial - DE 

 

Version 2.0 Seite 6 / 12 

Person identifizierenden Daten an Forscher oder andere unberechtigte Dritte, etwa 

Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht. 

b. Die Lagerung und Weitergabe von Biomaterialien und Daten 

Die kodierten Biomaterialien und medizinischen Daten werden (von anderen beteiligten 

Studienzentren an die MHH geschickt und) von der MHH aufbewahrt, können aber für genauer 

bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Kriterien pseudonymisiert 

an andere Einrichtungen wie Universitäten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, 

ggf. auch im Ausland, weitergegeben werden. Dabei werden die Daten unter Umständen auch 

mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verknüpft, sofern die gesetzlichen 

Voraussetzungen hierfür erfüllt sind. Körpermaterialien und Daten, die an Forscher 

herausgegeben wurden, dürfen nur für den vorbestimmten Forschungszweck verwendet und 

vom Empfänger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes Material 

wird an das Labor der MHH zurückgegeben oder vernichtet. 

Ihre Proben und Daten können auch an Empfänger in Ländern außerhalb der EU 

weitergegeben werden, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfüllt ist: 

- Die Europäische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches 

Datenschutzniveau festgestellt, 

 oder, wenn dies nicht erfolgt ist, 

- die MHH vereinbart mit den Forschungspartnern vertragliche Datenschutzklauseln, die 

von der Europäischen Kommission oder der zuständigen Aufsichtsbehörde beschlossen 

oder genehmigt wurden. Sie können bei der MHH eine Kopie dieser Datenschutzklauseln 

erhalten. 

Darüber hinaus kann es aber auch vorkommen, dass Proben und Daten an Forschungspartner 

in Drittländern weitergegeben werden sollen, für die keine dieser beiden Voraussetzungen erfüllt 

ist. Diese Länder haben möglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Die 

MHH sichert zu, auch in diesen Fällen die Forschungspartner vertraglich, soweit rechtlich 

möglich, 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 

europäischen Datenschutzrecht nicht zulässig wäre. Zudem kann es sein, dass Ihnen dort 

weniger oder schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhängige 

Aufsichtsbehörde gibt, die Sie bei der Wahrnehmung ihrer Rechte unterstützen könnte. Eine 

Weitergabe Ihrer Proben und Daten kann in diesem Fall nur erfolgen, wenn Sie dem 

ausdrücklich zugestimmt haben. Dazu können Sie in der Einwilligungserklärung das 

entsprechende Kästchen ankreuzen. 
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-  das Studienzentrum personenbezogene Daten, insbesondere Angaben über meine Ge-

sundheit, von mir erhebt, gegebenenfalls weitere personenbezogene Daten aus meinen 

Krankenunterlagen entnimmt, und die Daten pseudonymisiert (d. h. kodiert) speichert; 

-  die Biomaterialien pseudonymisiert von der MHH aufbewahrt werden. Das Eigentum an 

den Biomaterialien übertrage ich an die MHH; 

-  die Biomaterialien mit den vorgenannten Daten pseudonymisiert an Universitäten, For-

schungsinstitute und forschende Unternehmen zu Zwecken medizinischer Forschung wei-

tergegeben werden dürfen. 

Dies schließt unter Umständen auch die Weitergabe für Forschungsprojekte in Ländern au-

ßerhalb der EU ein. Dies ist generell zulässig, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Eu-

ropäischen Kommission vorliegt oder behördlich genehmigte Datenschutzklauseln angewen-

det werden. 

Darüber hinaus willige ich in die Weitergabe meiner Biomaterialien und Daten in Länder au-

ßerhalb der EU auch in den Fällen ein, in denen kein Angemessenheitsbeschluss der Europä-

ischen Kommission vorliegt und keine behördlich genehmigten Datenschutzklauseln ange-

wendet werden. Über die möglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklärt wor-

den (Ziff. 7b in der Information). 

□ ja              □ nein 

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

- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen/ Biomaterialien 

□ ja  □ nein 

 

- zum Zweck der Einholung meiner Einwilligung in die Verknüpfung mit medizinischen 

Daten aus anderen Datenbanken 

□ ja  □ nein 

 

- zum Zweck der Rückmeldung für mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse 

(auch aus genetischen Analysen) 

□ ja  □ nein 

 

Diese Rückmeldung soll erfolgen über die Einrichtung, in der meine Biomaterialien/ Daten ge-

wonnen wurden oder über folgenden Arzt (falls gewünscht, bitte angeben): 
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Kontaktdaten der/ des aufklärenden Studienärztin/ Studienarztes: 

 

 

.................................................................................................................................................... 

Name des Arztes in Druckbuchstaben 

 

 

.................................................................................................................................................... 

 Kontaktdaten 

 

 

Ein Exemplar der Patienteninformation und Einwilligungserklärung habe ich erhalten. Ein 

Exemplar verbleibt bei am Studienzentrum. 

 

 

.................................................................................................................................................... 

Name des Patienten in Druckbuchstaben 

 

 

.................................................................................................................................................... 

Ort, Datum (vom Patienten einzutragen), Unterschrift des Patienten 

 

 

 

Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung des Patienten eingeholt. 

 

 

.................................................................................................................................................... 

Name der/ des aufklärenden Studienärztin/ Studienarztes in Druckbuchstaben 

 

 

.................................................................................................................................................... 

Ort, Datum, Unterschrift der/ des aufklärenden Studienärztin/ Studienarztes 




