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EINVERSTANDNIS ZUR DURCHFUHRUNG EINER GENETISCHEN UNTERSUCHUNG

Ich bin damit einverstanden, dass bei
O mir selbst
O der von mir vertretenen Person:

Nachname/Vorname in BLOCKBUCHSTABEN

geboren am _ - -

Tag Monat Jahr

hinsichtlich des Verdachts / der Abklarung auf:

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

an einer entnommenen Probe eine genetische Analyse durchgefihrt wird.

Ich wurde facharztlich tiber Wesen, Tragweite, Aussagekraft und Konsequenzen der genetischen Analyse sowie ggf. Giber mdgliche Risiken
der Probenentnahme aufgeklart und stimme in freiem Einverstandnis der Analyse zu. Die Untersuchung kann ich bis zur Kenntnisnahme
des Befundes ohne Angabe von Grinden abbrechen oder auf eine Ergebnismitteilung verzichten. Auch die anderen hier getatigten
Entscheidungen kann ich jederzeit durch schriftliche Mitteilung an das Institut &ndern oder widerrufen. Die Entscheidungen gelten fur mich
und damit auch fir die Person, die ich vertrete.

Die Analyse erfolgt in der Regel an oben genanntem Institut. Sofern es aus technischen oder medizinischen Uberlegungen oder in Ihrem
Interesse notwendig bzw. zweckmafig ist, 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, gemé&R den gesetzlichen Vorschriften verarbeitet. Dabei werden, ebenso
wie bei der Wahrung Ihrer Betroffenenrechte, alle gesetzlichen Vorgaben des Datenschutzes sowie des &sterreichischen
Gentechnikgesetzes eingehalten.

MITTEILUNG VON BEFUNDEN

Die Ergebnisse der Analyse werden in einem Befund zusammengefasst und sollen im Rahmen einer genetischen Beratung mitgeteilt
werden. Der Befund wird — falls nicht anders festgelegt — an die/den uberweisende/n und ggf. die/den behandelnde/n Arztin/Arzt
Ubermittelt. Weitere Personen erhalten den Befund nur, wenn Sie dies ausdriicklich wiinschen und erlauben.

Ich bitte darum, den Befund der genetischen Analyse auch an folgende/n Arztin/Arzt zu senden:

Name der/s Arztin/Arztes, Fachrichtung Anschrift

Ich bin damit einverstanden, dass:
O meine Befunde an folgende(n) Person(en) tbermittelt werden dirfen
O im Falle meines Ablebens meine Befunde an folgende(n) Person(en) Gbermittelt werden dirfen

Name, Geburtsdatum, Anschrift

DOKUMENTATION

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 Ubertragerstatus, davon Typ 3 = fiir eine vorbeugbare oder therapierbare Erkrankung, Typ
4 = fur eine NICHT vorbeugbare oder therapierbare Erkrankung. Ergebnisse aus einer Analyse des Typs 4 durfen 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 kénnen 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
O in Arztbriefen und Krankheitsgeschichten O in der elektronischen Gesundheitsakte ELGA

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN SPEZIELL FUR GENOMWEITE ANALYSEN (Z.B. EXOMSEQUENZIERUNG)

Wiederholungsanalysen: Das Wissen uber genetische Veranderungen steigt stetig an. Bei manchen medizinischen Fragestellungen
kann in seltenen Fallen eine erneute Analyse der Proben / Daten nach einer gewissen Zeit zu neuen Erkenntnissen fiihren. Falls sich
dabei Befunde ergeben sollten, die fiir Sie von Bedeutung sein kdnnten, wiirden wir dies Ihnen bzw. den Sie betreuenden Arzte:innen
mitteilen. Es besteht jedoch kein Anspruch auf eine Wiederholungsanalyse. Falls Sie derartige Wiederholungsanalysen nicht wiinschen,
bitten wir Sie, das nachfolgend anzugeben; falls Sie mit ggf. sinnvollen Wiederholungsanalysen einverstanden sind, kreuzen Sie das Feld
bitte nicht an.

O Ich winsche KEINE ggf. mogliche Wiederholungsanalyse zur weiteren Abklarung nach Abschluss der jetzigen
Analysen.
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Zusatzbefunde: Im Rahmen mancher genetischen Analysen wird ein umfassender genetischer Datensatz erzeugt, welcher gezielt fiir
die spezifische Fragestellung ausgewertet wird. Manchmal werden dabei auch genetische Varianten oder Veranderungen festgestellt, die
nicht direkt mit der oben genannten Fragestellung in Zusammenhang stehen, aber aus anderen medizinischen Grinden fir Vorsorge
oder Therapie relevant sein kdnnten. Solche Zusatzbefunde werden nur dann mitgeteilt, wenn sie sinnvoll sein kénnten oder Sie die
Mitteilung wiinschen. Falls Sie keine Mitteilung / Information wiinschen, bitten wir Sie, das nachfolgend anzugeben; falls Sie mit der
Mitteilung von ggf. erhobenen Zusatzbefunden einverstanden sind, kreuzen Sie das Feld bitte nicht an.

O Ich méchte NICHT Uber gegebenenfalls erhobene medizinisch relevante Zusatzbefunde informiert werden.

ZUKUNFTIGER UMGANG MIT PROBEN BZW. DATEN, QUALITATSSICHERUNG

Nicht verwendetes Probenmaterial wird nach Abschluss der gewinschten Analysen aufbewahrt und steht fir weitere diagnostische
Analysen zur Verfligung. Eine gesonderte Analyse von Proben bzw. Daten kann gesetzlich fiir Qualitatskontrollen, Methodenentwicklung,
wissenschaftliche Zwecke oder die Aus- und Weiterbildung verwendet werden. Dabei wird auf eine Pseudonymisierung der Proben
geachtet, das heil3t, es werden Informationen, die direkte Riickschliisse auf die konkrete Person zulassen, entfernt bzw. unkenntlich
gemacht. Falls Sie das nicht wiinschen, bitten wir Sie, dies nachfolgend anzugeben; falls Sie damit einverstanden sind, kreuzen Sie das
Feld bitte nicht an.

O Ich bin NICHT einverstanden mit der pseudonymisierten Verwendung meiner Proben bzw. Daten fur
Qualitatskontrollen, Methodenentwicklung, wissenschaftliche Zwecke oder Aus- und Weiterbildung.

ZUSATZ FUR MASSIV-PARALLELE SEQUENZIERUNG AN DER MUW UNIVERSITATSKLINIK FUR FRAUENHEILKUNDE

Klinische Angaben zu lhnen und lhrer Familie und die festgestellten genetischen Veréanderungen werden in eine nicht-6ffentlich
zugangliche Datenbank eingegeben. Diese Datenbank dient der Verwaltung des Untersuchungsablaufes und der Untersuchungsdaten
sowie des Qualitdtsmanagements. Weiters erfolgt eine Datenauswertung flr wissenschaftliche Zwecke, wobei lhre Daten
pseudonymisiert werden und Sie somit nicht namentlich genannt werden. Falls Sie |hre Daten zu einem spateren Zeitpunkt aus der
Datenbank léschen méchten, ist das iiber Kontaktaufnahme durch lhre betreuenden Arzte:innen an der Klinik fiir Frauenheilkunde
mdglich.

O Ich méchte NICHT zu wissenschaftliche Zweck in die 0.g. Datenbank aufgenommen werden.

WEITERE ABSPRACHEN / INFORMATIONEN / KENNWORT FUR TELEFONISCHE RUCKFRAGEN ETC.:

Datenschutzinformation geméan Art 13 DSGVO

Die Medizinische Universitat Wien ist fur die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten verantwortlich und trifft technische und organisatorische
MafRnahmen, um diese angemessen zu schitzen. 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 8§ 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. zweckmaRig ist, werden lhre personenbezogenen Daten zu Analysezwecken auch anderen zugelassenen diagnostischen Laboren im In-
und Ausland Gbermittelt. Unter Umstanden kénnen lhre Daten auch in Laboren in Landern auf3erhalb der EU (Drittland) verarbeitet werden, die
nicht der DSGVO unterliegen. Nicht fir alle Drittlander liegt ein Angemessenheitsbeschluss vor, der ein gleichwertiges Datenschutzniveau
gewabhrleistet, wie es in EU-Landern aufgrund der DSGVO gegeben ist. Dadurch besteht das Risiko, dass Sie die lhnen gemaR DSGVO
zustehenden Rechte nicht durchsetzen kdnnen. Der Empfanger der Daten ist aber jedenfalls verpflichtet, Ihre Daten angemessen zu schiitzen.
Zu Zwecken der Forschung kénnen lhre Daten in pseudonymisierter Form auch an andere wissenschaftliche Einrichtungen im In- und Ausland
bzw. in Drittstaaten weitergegeben werden.

Ihnen stehen die Rechte auf Auskunft, Berichtigung, Loschung, Einschrankung der Verarbeitung, Datenlibertragbarkeit, Widerspruch gegen die
Datenverarbeitung und Widerruf der Einwilligung zu. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die Rechtm&aRigkeit der Verarbeitung bis zum
erfolgten Widerruf nicht beriihrt. Wenden Sie sich bitte entweder an die/den betreuende Arztin/Arzt oder an die/den Datenschutzbeauftragte/n. Die
E-Mail-Adresse fur datenschutzrechtliche Anfragen lautet: datenschutz@meduniwien.ac.at. Weiters weisen wie Sie darauf hin, dass Beschwerden
oder Anspriiche im Zusammenhang mit Datenschutz bei der Datenschutzbehorde 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 (BLOCKBUCHSTABEN) Unterschrift Arzt/Arztin
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