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Patienteninformation: I Forschungseinwilligung 

 
zur Nutzung von Patientendaten aus dem niedergelassenen Bereich, Kranken-
kassendaten und Biomaterialien (Gewebe und Körperflüssigkeiten) für medizi-
nische Forschungszwecke 

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient! 

Sie werden gegenwärtig an unserer Praxis zur Diagnosestellung oder Therapie 
ärztlich behandelt. Im Rahmen Ihrer Behandlung werden von Ihnen Patienten-
daten erhoben und eventuell auch Biomaterialien (Gewebe & Körperflüssigkei-
ten) gewonnen, z.B. im Rahmen von Blutentnahmen, Biopsien oder operativen 
Eingriffen. Diese Patientendaten und Biomaterialien können für die medizini-
sche Forschung von erheblichem Wert sein. 

Medizinische Forschung ist notwendig, um die Früherkennung, Behandlung und 
Vorbeugung von Krankheiten laufend zu verbessern; dazu können Erkenntnisse, 
die wir aus Ihren Patientendaten und Biomaterialien gewinnen möglicherweise 
sehr viel beitragen. Wir möchten Sie daher bitten, uns Ihre Patientendaten und 
Biomaterialien für medizinische Forschungszwecke und zur Entwicklung neuer 
Therapien zur Verfügung zu stellen. Ihre Patientendaten sollen dabei in einer Da-
tenbank gesammelt werden, die durch die Accessus Science Technologies be-
trieben wird. Die qualitätskontrollierte Langzeit-Lagerung der von Ihnen zur Ver-
fügung gestellten Biomaterialien erfolgt in Biobanken bzw. Archiven der Acces-
sus Science Technologies GmbH. 

Ihre Einwilligung ist freiwillig. Wenn Sie sich nicht beteiligen möchten oder 
Ihre Einwilligung später widerrufen möchten, erwachsen Ihnen daraus 
keine Nachteile. 

Wenn Sie mit der nachfolgend beschriebenen Art und langfristigen Dauer 
der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden sind oder Ihre Rückfra-
gen nicht alle zufriedenstellend beantwortet wurden, sollten Sie Ihre Ein-
willigung nicht erteilen. 

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung 
Ihrer Patientendaten 

1.1 Welche Ziele verfolgen wir? 

Ihre Patientendaten sollen für die medizinische Forschung und zur Entwicklung 
neuer Therapien zur Verfügung gestellt werden. Medizinische Forschung dient 
ausschließlich dazu, die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankhei-
ten zu verbessern; Ihre Patientendaten werden nicht für die Entwicklung biolo-
gischer Waffen oder diskriminierende Forschungsziele verwendet. Ebenso ist 
es nicht Ziel dieser Forschung, bei Ihnen eine Diagnose zu erstellen oder Ihre 
konkrete Behandlung zu beeinflussen. 

Ihre Patientendaten sollen im Sinne eines breiten Nutzens für die Allge-
meinheit für viele verschiedene medizinische Forschungszwecke verwen-
det werden. Zum jetzigen Zeitpunkt können dabei noch nicht alle zukünftigen 
medizinischen Forschungsinhalte beschrieben werden; diese können sich so-
wohl auf ganze Krankheitsgebiete (z.B. Krebsleiden, Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen, Erkrankungen das Gehirns als auch auf heute zum Teil noch unbekannte 
einzelne Krankheiten und Veränderungen in der Erbsubstanz beziehen. Es kann 
also sein, dass Ihre Patientendaten für Forschungsfragen verwendet werden, 
die wir heute noch gar nicht absehen können. Dazu sollen Ihre Patientendaten 
und Biomaterialien für 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung gespei-
chert und gelagert werden, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben. 

In besonderen Fällen können Daten und Biomaterialien auch über diesen Zeit-
punkt hinaus von erheblicher Bedeutung für die Wissenschaft sein. In diesen 
Fällen würden wir in Abstimmung mit den zuständigen Datenschutzaufsichts-
behörden und einer unabhängigen Ethikkommission klären, ob auch eine weiter-
gehende Nutzung Ihrer Daten und Biomaterialien möglich ist. 

Möglicherweise wurden Sie schon früher einmal bei uns behandelt. Diese Be-
handlungen können unter Umständen schon sehr lange zurückliegen und auch 
andere Erkrankungen betreffen. Wenn es solche Behandlungen gab, wurden von 
Ihnen auch damals schon Patientendaten erhoben, die für die medizinische For-
schung ebenfalls von erheblichem Wert sein können. In der Einwilligungserklä-
rung können Sie uns auch die Nutzung Ihrer früheren Patientendaten erlauben. 
Auch diese Patientendaten können dann für 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer 
Einwilligung gespeichert und wissenschaftlich genutzt werden, wenn Sie 
nicht vorher widerrufen haben.  

1.2 Wie werden Ihre Patientendaten wissenschaftlich genutzt? 

Ihre Patientendaten können Universitäten, Forschungsinstituten, niedergelas-
senen Ärzten und forschenden Unternehmen auf Antrag für medizinische For-
schungszwecke zur Verfügung gestellt werden. Diese Daten dürfen vom Emp-
fänger nur zu dem vorbestimmten und beantragten Forschungszweck genutzt 
und nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden.  

Wissenschaftliche Veröffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschließlich 
anonymisiert, also in einer Form, die keine Rückschlüsse auf Ihre Person zu-
lässt. Das gilt insbesondere auch für genetische Informationen. Möglich ist al-
lerdings eine Aufnahme Ihrer genetischen Daten bis hin zur gesamten Erbsub-
stanz (Genom) in besonders geschützte wissenschaftliche Datenbanken, die für 
die Allgemeinheit nicht zugänglich sind. 

Ihre Patientendaten und Daten aus der Analyse Ihrer Biomaterialien können 
auch mit Ihren Daten aus Datenbanken anderer Forschungspartner (z.B. anderer 
Krankenhäuser, Institute oder Register) zusammengeführt werden. Vorausset-
zung dafür ist, dass Sie dieser Nutzung auch bei den entsprechenden For-
schungspartnern zugestimmt haben. 

1.3 Wer hat Zugang zu Ihren Patientendaten und wie werden diese ge-
schützt? 

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, An-
schrift etc.) werden durch eine Zeichenkombination ersetzt (Codierung). Dieses 
interne Kennzeichen sowie Ihre damit verbundenen Patientendaten und Bioma-
terialien können dann nicht mehr direkt Ihrer Person zugeordnet werden. 

Der Zusammenhang dieses internen Kennzeichens mit den Sie direkt identifizie-
renden Daten wird von einer unabhängigen internen Stelle oder insbesondere im 
Falle einer einrichtungsübergreifenden Zusammenführung von Daten von einer 
unabhängigen externen Treuhandstelle [Epitop] verwaltet sowie Accessus Sci-
ence Technologies GmbH wie oben beschrieben. Ohne die Mitwirkung dieser 
Stelle können, die für die medizinische Forschung bereitgestellten Patientenda-
ten nicht oder nur mit unverhältnismäßig hohem technischem Aufwand zu Ihrer 
Person zurückverfolgt werden. Vor einer Weitergabe Ihrer Daten und Biomateri-
alien an Forscher außerhalb Ihrer behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine 
weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch eine neue Zeichenkombi-
nation. 

Ihre Einwilligung umfasst auch die Möglichkeit, Ihre Patientendaten und Bioma-
terialien zu den genannten Zwecken an Empfänger in Staaten der Europäischen 

Anonymisierung 

Bei der Anonymisierung werden Ihre Daten so verändert, dass sie 
Ihrer Person nicht mehr oder nur mit einem unverhältnismäßig 
großen technischen Aufwand zugeordnet werden können. 

Codierung 

Bei der Erfassung von Patientendaten werden auch Informationen wie Ihr 
Name und Ihr Geburtsdatum erfasst. Mit solchen Informationen kann 
leicht auf Sie persönlich geschlossen werden. Diese Informationen wer-
den durch eine Kombination von Zeichen ersetzt. Auf diese Weise wird 
eine einfache Rückverfolgung zu Ihrer Person ausgeschlossen. Eine Rück-
verfolgung zu Ihrer Person erfolgt nur, wenn Ihre Patientendaten durch zu-
sätzliche Informationen über Sie ergänzt werden sollen oder um erneut 
mit Ihnen in Kontakt zu treten (siehe unten Punkt 4). 

Daten, die Ihre Person identifizieren, werden außer in von Ihnen er-
laubten oder gesetzlich geregelten Fällen niemals an Forscher oder 
sonstige Dritte weitergegeben, insbesondere nicht an Versicherungs-
unternehmen oder Arbeitgeber. 

Patientendaten 

Patientendaten sind alle Informationen zu Ihrer Person, die an-
lässlich Ihrer Untersuchung und Behandlung genutzt werden. 
Beispiele für Patientendaten sind: Daten aus Arztbriefen, Ihre 
Krankengeschichte oder Befunde und Daten aus medizinischen 
Untersuchungen wie Blutdruckmessungen oder Röntgenbil-
dern; ebenso zählen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen 
dazu, einschließlich Untersuchungen Ihrer Erbsubstanz (z.B. auf 
angeborene genetisch bedingte Erkrankungen oder erworbene 
genetische Veränderungen, unter anderem auch von Tumoren). 

https://epitop.com/
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Union oder des Europäischen Wirtschaftsraums oder in weitere Länder, bei de-
nen die Europäische Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau fest-
gestellt hat, zu übermitteln. 

Eine Übermittlung in andere Länder, in denen kein angemessenes Daten-
schutzniveau festgestellt wurde, ist nur möglich, wenn Sie dem in der Ein-
willigungserklärung gesondert zustimmen. Diese Länder haben möglicher-
weise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Auch in diesen ist für 
eine vertragliche Verpflichtung der Forschungspartner zur Einhaltung des EU-
Datenschutz-Niveaus zu sorgen, soweit dies rechtlich möglich ist. Dennoch be-
steht das Risiko, dass staatliche oder private Stellen auf Ihre Patientendaten 
und Biomaterialien zugreifen, obwohl dies nach dem europäischen Daten-
schutzrecht nicht zulässig wäre. Beispielsweise kann in den USA ein Zugriff 
durch Geheimdienste auch ohne richterlichen Beschluss erfolgen. Zudem kann 
es sein, dass Ihnen dort weniger oder schlechter durchsetz- bare Betroffenen-
rechte zustehen und es keine unabhängige Aufsichtsbehörde gibt, die Sie bei der 
Wahrnehmung ihrer Rechte unterstützen könnte. 

1.4 Welche Risiken sind mit der Nutzung Ihrer Patientendaten verbun-
den? 

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Übermittlung von Daten im Rahmen von 
Forschungsprojekten mit Patientendaten und Daten aus der Analyse Ihrer Bio-
materialien besteht durch das Hinzuziehen weiterer Informationen, z.B. aus 
dem Internet oder sozialen Netzwerken, das Restrisiko einer Rückverfolgbarkeit 
zu Ihrer Person. Das ist insbesondere dann der Fall, wenn Sie selbst genetische 
oder andere Gesundheitsdaten, z.B. zur Ahnenforschung im Internet, veröffent-
lichen. Grundsätzlich erhöht ist das Risiko einer Rückverfolgbarkeit bei geneti-
schen Patientendaten. Die Erbinformation eines Menschen ist in der Regel ein-
deutig auf eine Person bezogen, also auch auf Sie. Zudem kann aus Ihren gene-
tischen Daten in manchen Fällen auch auf Eigenschaften Ihrer Verwandten ge-
schlossen werden. 

Sollten Ihre Daten trotz umfangreicher technischer und organisatorischer 
Schutzmaßnahmen in unbefugte Hände fallen und dann trotz fehlender Na-
mensangaben ein Rückbezug zu Ihrer Person hergestellt werden, so kann eine 
diskriminierende oder anderweitig für Sie und ggf. auch nahe Verwandte schäd-
liche Nutzung der Daten nicht ausgeschlossen werden. 

1.5 Welcher Nutzen ergibt sich für Sie persönlich? 

Persönlich können Sie für Ihre Gesundheit im Regelfall keinen unmittelbaren 
Vorteil oder Nutzen aus der wissenschaftlichen Nutzung Ihrer Patientendaten 
und Biomaterialien erwarten. Auf Ihre aktuelle medizinische Behandlung wird 
Ihre Einwilligung somit keine Auswirkung haben. Sollte aus der Forschung ein 
kommerzieller Nutzen, z.B. durch Entwicklung neuer Arzneimittel oder Diagno-
severfahren, erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt. 

Es ist jedoch im Einzelfall möglich, dass ein Auswertungsergebnis für Ihre Ge-
sundheit von so erheblicher Bedeutung ist, dass ein Arzt oder Forscher eine Kon-
taktaufnahme als dringend notwendig erachtet. Das ist insbesondere der Fall, 
wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher 
möglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Aus-
bruch verhindert werden könnte. 

Darüber hinaus können sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die möglicher-
weise für Ihre Gesundheit relevant sind (Zusatzbefunde) und über die wir Sie in-
formieren möchten. Sie können entscheiden, ob wir Sie in diesem Zusammen-
hang kontaktieren dürfen. Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformatio-
nen, die Sie durch eine solche Rückmeldung erhalten, unter Umständen bei an-
deren Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) of-
fenbaren müssen und dadurch Nach- teile erleiden könnten. Da für die medizi-
nische Forschung eventuell auch Informationen aus Ihrer Erbsubstanz genutzt 
werden sollen, kann sich das auch auf Ihre genetische Veranlagung für be-
stimmte Erkrankungen beziehen. Weitere Informationen zu genetischen Daten 
finden Sie unter www.vernetzen- forschen-heilen.de/genetische-daten.  
Informationen aus Ihrer Erbsubstanz können auch Bedeutung für Ihre Familien-
angehörigen und die Familienplanung haben. Sie können Ihre Entscheidung für 
oder gegen diese Möglichkeit zur Rückmeldung jederzeit durch Mitteilung an uns 
ändern. 

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich für unsere Gesellschaft? 

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesse-
rung unseres Verständnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestel-
lung, und auf dieser Basis auf die Neuentwicklung von verbesserten Präven-
tions-, Versorgungs- und Behandlungsansätzen. 

2. Übertragung und wissenschaftliche Nutzung von Kranken-
kassendaten 

Wir bitten Sie darum, dass wir von Ihnen auch Daten, z.B. über vorangegangene 
und nachfolgende Arztkontakte bei ambulanten Haus- und Fachärzten sowie 

ggf. von weiteren Krankenhausaufenthalten und Arzneimittel-Verordnungen an-
fordern und wissenschaftlich nutzen dürfen. Unter Punkt 2 in der Einwilligungs-
erklärung können Sie uns dazu ermächtigen, die entsprechenden Daten bei Ihrer 
Krankenkasse anzufordern. Die Krankenkassen erhalten von uns aber keinerlei 
Forschungsergebnisse, die Ihnen persönlich zugeordnet werden könnten Damit 
wird Ihnen auch kein Nachteil durch die Nutzung Ihrer Krankenkassen-Daten ent-
stehen. 

3. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung von 
Biomaterialien (Gewebe und Körperflüssigkeiten) 

3.1 Was sind Biomaterialien? 

Möglicherweise wurden Sie schon früher einmal bei uns handelt. Diese Behand-
lungen können unter Umständen schon sehr lange zurückliegen und auch an-
dere Erkrankungen betreffen. Wenn es solche Behandlungen gab, wurden Ihnen 
auch damals vielleicht schon Biomaterialien entnommen, die für die medizini-
sche Forschung ebenfalls von erheblichem Wert sein können. In der Einwilli-
gungserklärung können Sie uns auch die Nutzung der früher entnommenen Bio-
materialien erlauben. Auch diese Biomaterialien können dann für 30 Jahre ab 
dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung gelagert und wissenschaftlich genutzt 
werden, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben. 

3.2 Wie werden Ihre Biomaterialien wissenschaftlich genutzt und vor 
Missbrauch geschützt? 

Für den Umgang mit Ihren Biomaterialien und den daraus gewonnenen Daten 
sowie für die damit verbundenen Ziele und Risiken gelten dieselben Regeln und 
Grundsätze, die oben zu den Patientendaten erläutert worden sind. Die Einzel-
heiten ergeben sich aus den Abschnitten 1.1 – 1.6 dieser Patienteninformation. 
In Biomaterialien kann Ihre Erbsubstanz in Form genetischer Daten enthalten 
sein. Insofern sind insbesondere die unter 1.4 beschriebenen Risiken für geneti-
sche Daten zu beachten. Hierzu zählt auch ein erhöhtes Risiko einer Rückver-
folgbarkeit Ihrer Person anhand dieser Daten. Ihre Biomaterialien sollen für ver-
schiedene medizinische Forschungszwecke verfügbar sein. Dazu wer- den 
diese in einer Biobank bzw. einem Archiv der Accessus Science Technologies 
GmbH aufbewahrt und können auf Antrag auch an andere Forschungspartner 
weitergegeben werden. Zu den Forschungsvorhaben mit Ihren Biomaterialien 
können auch genetische Untersuchungen zählen, einschließlich Untersuchun-
gen Ihrer Erbsubstanz, z.B. auf angeborene genetisch bedingte Erkrankungen 
oder erworbene genetische Veränderungen, unter anderem auch von Tumoren. 
Dies kann unter Umständen auch eine Untersuchung Ihrer gesamten Erbsub-
stanz (Genom) umfassen. 

Für die Forschung kann es sehr hilfreich sein, bei einer sowieso stattfindenden 
Routine-Blutentnahme oder -Punktion etwas mehr Biomaterial zu entnehmen, 
als für die Unterstützung Ihrer Behandlung nötig ist. Diese zusätzliche Entnahme 
wird nur vorgenommen, wenn Sie dem gesondert in der Einwilligungserklärung 
zustimmen. Zudem ist diese zusätzliche Entnahme zu Ihrem Schutz pro Arztbe-
such begrenzt. Nach Maßgabe Ihres behandelnden Arztes dürfen insgesamt 
höchstens ein lokal abgestimmtes Maximum Blut oder Punktionsflüssigkeit, bei 
Hirnwasser bis zu einem lokal abgestimmten Maximum zusätzlich für For-
schungszwecke entnommen werden. Entnahmemengen oberhalb dieser Gren-
zen erfordern eine gesonderte Aufklärung und Einwilligung. 

Krankenkassendaten 

Bei Ihrer Behandlung werden nur Daten erhoben, die im unmittelbaren Be-
handlungszusammenhang benötigt werden. Für viele wissenschaftliche 
Fragestellungen reichen diese „Momentaufnahmen“ aber meist nicht aus. 
Um ein umfassenderes Bild von Ihrem Gesundheitszustand zu erhalten, 
würden wir z.B. gerne auch Ihre Patientendaten aus der ambulanten Ver-
sorgung nutzen. Über diese Informationen verfügt Ihre Krankenkasse. 

Biomaterialien 

Unter Biomaterialien versteht man Gewebeproben und/oder Kör-
perflüssigkeiten, die Ihnen zur Diagnosestellung oder Therapie ent-
nommen wurden und die nach Abschluss der Untersuchungen 
nicht mehr benötigt werden (Restmaterialien). Dabei kann es sich 
z.B. um Blut, Urin, Stuhl, Speichel, Hirnwasser oder um Gewebe 
handeln, das z.B. im Rahmen einer Operation oder bei einer Biop-
sie entnommen wurde. Diese Restmaterialien können für die me-
dizinische Forschung nützlich sein und sollen dafür in Biobanken 
bzw. Klinik- oder Institutsarchiven aufbewahrt werden. Darüber hin-
aus können Sie bei einer Routine-Blutentnahme bzw. ohnehin ge-
planten Punktion auch zusätzliche Proben (z.B. eine begrenzte zu-
sätzliche Blutmenge) für medizinische Forschungszwecke spenden 
(siehe unten Punkt 3.2). 

http://www.vernetzen-forschen-heilen.de/genetische-daten
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3.3 Wer erhält Eigentum an ihren Biomaterialien? 

Mit der Einwilligung zur Gewinnung, Lagerung und wissenschaftlichen Nutzung 
Ihrer Biomaterialien wird gleichzeitig das Eigentum an den Biomaterialien an die 
Accessus Science Technologies GmbH übertragen.   Ihr Recht, über die Verar-
beitung Ihrer personenbezogenen Daten selbst zu bestimmen, bleibt von der Ei-
gentumsübertragung unberührt. Trotz Eigentumsübertragung können Sie Ihre 
Einwilligung in die Datenverarbeitung jederzeit widerrufen (siehe Punkt 6) und 
die Vernichtung Ihrer Biomaterialien verlangen. 

4. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Ihnen? 

Zur Gewinnung zusätzlicher Informationen oder Biomaterialien von Ihnen kann 
es sinnvoll werden, zu einem späteren Zeitpunkt erneut Kontakt mit Ihnen auf-
zunehmen. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme durch unsere Praxis dazu 
genutzt werden, z.B. 

4.1 Neue Forschungsvorhaben 

um von Ihnen mit Ihrer Zustimmung zusätzliche, für wissenschaftliche Fragen 
relevante Informationen zu erfragen, Sie über neue Forschungsvorhaben/Stu-
dien zu informieren und/oder Ihre Einwilligung in die Verknüpfung Ihrer Patien-
tendaten mit medizinischen Informationen aus anderen Datenbanken einzuho-
len. 

4.2 Behandlungsrelevante Erkenntnisse 

Unabhängig davon kann eine Kontaktaufnahme erfolgen, um Ihnen über Ihren 
behandelnden Arzt oder Ihren Hausarzt eine Rückmeldung über Analyseer-
gebnisse zu geben, die für Sie persönlich von erheblicher Bedeutung sein könnten 
(siehe oben Punkt 1.5). 

5. Wie lange gilt Ihre Einwilligung? 

Ihre Einwilligung in die Erhebung von Patientendaten und zur Gewinnung von Bi-
omaterialien] gilt – wenn Sie sie nicht vorher widerrufen (siehe weiter unten) – 
für einen Zeitraum von fünf Jahren ab Ihrer Einwilligungserklärung. Das bedeu-
tet, dass in diesem Zeitraum in unserer Praxis mit vorheriger Ankündigung von 
Ihnen nochmals Daten und Biomaterialien gewonnen werden dürfen, ohne dass 
Sie erneut eine Einwilligungserklärung unterzeichnen müssten. Sollten Sie nach 
Ablauf von fünf Jahren wieder in unserer Praxis vorstellig werden, werden wir Sie 
erneut um Ihre Einwilligung bitten. Ihre Einwilligung in die Verarbeitung und Nut-
zung der bisher erhobenen Daten und gewonnenen Biomaterialien bleibt über 
diesen Zeitraum hinaus wirksam (siehe Punkt 1.1). 

6. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht? 

Ihre Einwilligung ist freiwillig! 

Sie können Ihre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie zur wissenschaft-
lichen Nutzung Ihrer Patientendaten sowie der von Ihnen zur Verfügung ge-

stellten Biomaterialien jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne nach-
teilige Folgen für Sie vollständig oder in Teilen widerrufen. 

Ein Widerruf bezieht sich dabei immer nur auf die künftige Verwendung Ihrer Pa-
tientendaten und Biomaterialien. Daten aus bereits durchgeführten Analysen 
können nachträglich nicht mehr entfernt werden. Im Falle eines Widerrufs wer-
den die von Ihnen für die Forschung zur Verfügung gestellten Biomaterialien ver-
nichtet und Ihre auf Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten Patienten- da-
ten gelöscht oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich zulässig ist. Wenn eine 
Löschung nicht oder nicht mit zumutbarem technischem Aufwand möglich ist, 
werden Ihre Patientendaten anonymisiert, in- dem der Ihnen zugeordnete Iden-
tifizierungscode gelöscht wird. Die Anonymisierung Ihrer Patientendaten kann 
allerdings eine spätere Zuordnung von – insbesondere genetischen – Informati-
onen zu Ihrer Person über andere Quellen niemals völlig ausschließen.  

Sie können auch einzelne Teile der Einwilligungserklärung widerrufen, beispiels-
weise wenn Sie zwar die Patientendaten weiter der Forschung zur Verfügung 
stellen möchten, aber kein Interesse an einer weiteren Kontaktierung zwecks 
Nacherhebungen oder Studienteilnahmen haben. 

Für einen Widerruf wenden Sie sich bitte an: 

Tel: (02571) 5402 0 
E-Mail: datenschutz@svb-muelot.de 

7. Weitere Informationen und Rechte 

Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Artikel 9 Absatz 
2 a und Artikel 6 Absatz 1 a der Europäischen Datenschutz-Grundverordnung).  

Für die Verarbeitung ihrer Patientendaten verantwortlich ist MVZ Ahaus GmbH, 
Wüllener Str. 101, 48683 Ahaus. In diesem Dokument wird die verantwortliche 
Stelle einheitlich als „Behandelnde Einrichtung“ bezeichnet.  

Der zuständige Datenschutzbeauftragte der verantwortlichen Einrichtung ist er-
reichbar unter Telefon: (02571) 5402 0 oder E-Mail datenschutz@svb-mue-
lot.de.  

Sie haben die Möglichkeit, sich mit einer Beschwerde an jede Datenschutzauf-
sichtsbehörde zu wenden. Die zuständige Aufsichtsbehörde für Ihre behan-
delnde Einrichtung ist das Katholische Datenschutzzentrum (KdöR), Brackeler 
Hellweg 114, 44309 Dortmund. 

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft über die Sie betreffenden Patientendaten 
zu erhalten (auf Wunsch einschließlich einer unentgeltlichen Überlassung einer 
Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung oder Löschung oder Einschränkung der 
Verarbeitung zu verlangen. 

Sie haben weiter das Recht, von Ihnen bereitgestellte Daten in einem standardi-
sierten elektronischen Format zu erhalten oder an eine von Ihnen genannte 
Stelle übermittelt zu bekommen (Recht auf Datenübertragbarkeit). 

mailto:datenschutz@svb-muelot.de
mailto:datenschutz@svb-muelot.de
mailto:datenschutz@svb-muelot.de
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Patienteninformation: II Studien-Matching Einwilligung 
 

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient! 

Sie werden gegenwärtig an unserer Praxis zur Diagnosestellung oder Therapie 
ärztlich behandelt. Im Rahmen Ihrer Behandlung werden von Ihnen Patienten-
daten erhoben und eventuell auch Biomaterialien (Gewebe & Körperflüssigkei-
ten) gewonnen, z.B. im Rahmen von Blutentnahmen, Biopsien oder operativen 
Eingriffen.  Diese Patientendaten können ausgewertet werden, um zu überprü-
fen, ob Sie prinzipiell für eine rekrutierende klinische Studie aus dem Studien-
portfolios unseres Partners Accessus Science Technologies GmbH in Frage 
kommen. Bei Ihrer Zustimmung können dann durch ein Arztgespräch und Bio-
marker-Tests weitere Daten erhoben werden, damit kann abschließend geklärt 
werden, ob Sie eine Studienteilnahme wünschen und ob ein Arzt die Studienteil-
nahme als sinnvollen Therapieersatz oder -ergänzung als sinnvoll betrachtet. 

Auf medizinischer Seite erfolgt hier der Abgleich von Ein- und Ausschlusskrite-
rien der interventionellen Studien mit ihrer Patientenakte und zusätzlich einge-
holten Daten.  

Klinische Studien ermöglichen es Patienten, bei denen die reguläre Therapie 
nicht den erhofften, notwendigen Behandlungserfolg ermöglicht, Zugang zu den 
medizinisch vielversprechendsten und neuartigsten Therapien zu ermöglichen, 
bevor diese die reguläre Marktzulassung erhalten. Auf gesellschaftlicher Ebene 
sind klinische Studien notwendig, um die Behandlung und Vorbeugung von 
Krankheiten laufend zu verbessern. Wir möchten Sie daher bitten, uns Ihre Pati-
entendaten und Biomaterialien zur Verfügung zu stellen, um zu prüfen, ob sie 
prinzipiell für eine spezifische interventionelle Studie in Frage kommen. Ihre Pa-
tientendaten sollen dabei in einer Datenbank gesammelt werden, die durch die 
Accessus Science Technologies GmbH betrieben wird. Die qualitätskontrol-
lierte Langzeit-Lagerung der von Ihnen zur Verfügung gestellten Biomaterialien 
erfolgt in Biobanken bzw. Archiven der Accessus Science Technologies GmbH. 

Ihre Einwilligung ist freiwillig. Wenn Sie sich nicht beteiligen möchten oder 
Ihre Einwilligung später widerrufen möchten, erwachsen Ihnen daraus 
keine Nachteile (wir weisen Sie jedoch daraufhin, dass Studien zusätzliche 
Behandlungsoptionen vorsehen können, die nicht oder nicht in derselben 
Form in Anspruch genommen werden können, wenn Sie sich gegen die Stu-
dienteilnahme entscheiden).  

Wenn Sie mit der nachfolgend beschriebenen Art und langfristigen Dauer 
der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden sind oder Ihre Rückfra-
gen nicht alle zufriedenstellend beantwortet wurden, sollten Sie Ihre Ein-
willigung nicht erteilen. 

1. Erhebung, Verarbeitung und Nutzung Ihrer Patientendaten 

1.1 Welche Ziele verfolgen wir? 

Ihre Patientendaten sollen ausgewertet werden, um zu überprüfen, ob eine klini-

sche Studie aus dem Accessus Studienportfolio für Sie in Frage kommt und me-
dizinisch sinnvoll ist. Klinische Studien dienen dazu, die Erkennung, Behandlung 
und Vorbeugung von Krankheiten zu verbessern; Ihre Patientendaten werden 
nicht für die Entwicklung biologischer Waffen oder diskriminierende Forschungs-
ziele verwendet.  

 

Ihre Patientendaten sollen im Sinne eines breiten Abgleichs mit allen grund-
sätzlich passenden Studien aus dem Accessus Portfolio abgeglichen wer-
den. Zum jetzigen Zeitpunkt können dabei noch nicht alle zukünftigen interventi-
onellen Studien beschrieben werden; diese können sich sowohl auf ganze 
Krankheitsgebiete (z.B. Krebsleiden, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Erkrankun-
gen des Gehirns) als auch auf heute zum Teil noch unbekannte einzelne Krank-
heiten und Veränderungen in der Erbsubstanz beziehen. Es kann also sein, dass 
Sie für klinische Studien aus dem Accessus Studienportfolio in Frage kommen, 
die wir heute noch gar nicht absehen können. Dazu sollen Ihre Patientendaten 
und Biomaterialien für 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer Einwilligung auswert-
bar sein und gelagert werden, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben.  

 

Möglicherweise wurden Sie schon früher einmal bei uns behandelt. Diese Be-
handlungen können unter Umständen schon sehr lange zurückliegen und auch 
andere Erkrankungen betreffen. Wenn es solche Behandlungen gab, wurden von 
Ihnen auch damals schon Patientendaten erhoben, die für die medizinische For-
schung ebenfalls von erheblichem Wert sein können. In der Einwilligungserklä-
rung können Sie uns auch die Nutzung Ihrer früheren Patientendaten erlauben. 
Auch diese Patientendaten können dann für 30 Jahre ab dem Zeitpunkt Ihrer 
Einwilligung gespeichert und zur Eignungsprüfung genutzt werden, wenn Sie 
nicht vorher widerrufen haben. 

1.2 Wie werden Ihre Patientendaten genutzt? 

Die Inklusions- und Exklusionskriterien (siehe obige Definition), die Accessus 
aus ihren Patientendaten extrahiert, werden durch Accessus automatisiert mit 

Wann sind klinische Studien medizinisch sinnvoll? 

Im Kontext klinischer Studien bezeichnet der Begriff Therapieer-
satz den gezielten Einsatz eines experimentellen Medikaments 
oder Verfahrens anstelle einer bewährten Standardtherapie. Dies 
ist medizinisch und ethisch nur dann sinnvoll, wenn es gute 
Gründe gibt anzunehmen, dass der Therapieersatz mindestens 
genauso wirksam oder sogar vorteilhafter sein könnte als die be-
stehende Behandlung.  

Ein Therapieersatz gilt als medizinisch sinnvoll, wenn: 

1. Bisherige Therapien keine ausreichende Wirkung zeigen 
oder schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen. 

2. Die neue Behandlung einen potenziellen medizinischen 
Vorteil bietet und auf Grundlage vorangegangener Studien be-
reits Hinweise auf Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen. 

3. Strikte ethische und rechtliche Rahmenbedingungen einge-
halten werden, wie etwa umfassende Aufklärung der Teilneh-
menden und ihre informierte Einwilligung.  

Für einen rechtlich und medizinisch zulässigen Therapieersatz in kli-
nischen Studien muss die geplante Ersatzbehandlung die geltenden 
ethischen Standards und gesetzlichen Vorgaben für die Sicherheit 
und das Wohl der Patient*innen erfüllen, da eine bestehende wirk-
same Therapie durch eine experimentelle ersetzt wird. 

Patientendaten 

Patientendaten sind alle Informationen zu Ihrer Person, die anlässlich 
Ihrer Untersuchung und Behandlung genutzt werden. Beispiele für Pa-
tientendaten sind: Daten aus Arztbriefen, Ihre Krankengeschichte oder 
Befunde und Daten aus medizinischen Untersuchungen wie Blut-
druckmessungen oder Röntgenbildern; ebenso zählen die Ergebnisse 
von Laboruntersuchungen dazu, einschließlich Untersuchungen Ihrer 
Erbsubstanz (z.B. auf angeborene genetisch bedingte Erkrankungen 
oder erworbene genetische Veränderungen, unter anderem auch von 
Tumoren). 

Definition von Ein- und Ausschlusskriterien für klinische 

Studien:  

Einschlusskriterien:  

Dies sind die Anforderungen, die Teilnehmer erfüllen müssen, 

um an einer klinischen Studie teilzunehmen. Dazu können Alter, 

Geschlecht, Gesundheitszustand, Krankheitsstadium oder be-

stimmte Laborwerte gehören. Ziel ist es, eine geeignete und 

vergleichbare Studiengruppe sicherzustellen. 

Ausschlusskriterien:  

Diese Kriterien schließen bestimmte Personen von der Teil-

nahme an der Studie aus. Häufige Gründe sind gesundheitliche 

Bedingungen, die die Studie oder die Sicherheit des Teilneh-

mers beeinträchtigen könnten, oder eine bereits laufende Be-

handlung, die das Ergebnis verfälschen könnte. Ziel ist es, Risi-

ken zu minimieren und zuverlässige Ergebnisse zu erzielen. 

PreScreening  
 
Das Prescreening bezeichnet die vorbereitende Grobprüfung der potenti-
ellen Passung eines Patienten oder einer Patientin zu einer klinischen Stu-
die. 
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dem Studienportfolio abgeglichen, um zu evaluieren, für welche Studien sie ba-
sierend zu welchem Grad in einer initialen Prüfung in Frage kommen. Die daraus 
resultierende Vorschlagsliste Matching- eine tabellarische Übersicht über die 
Patienten einer Praxis und den interventionellen Studien, für die diese in Frage 
kommen, wird dem Arzt präsentiert, damit er die Vorschläge validieren kann und 
Sie als Patient, wo sinnvoll, für die Einholung von fehlenden Daten zu kontaktie-
ren.  Der nächste Schritt nach der Vorschlagsliste Matching ist der Beginn des 
PreScreenings. Wenn Sie als Patient und ihr behandelnder Arzt sich nach einem 
Aufklärungsgespräch, in dem die Ergebnisse der Vorschlagsliste Matching er-
klärt werden, dafür entscheiden, die Prüfung der Eignung für klinische Studien 
fortzusetzen, wird der Arzt durch spezifische Fragen ein besseres Bild davon ge-
winnen, ob Sie für ausgewählte klinische Studien wirklich geeignet sind. Sollte 
dies für eine spezifische klinische Studie der Fall sein, wird ihr behandelnder Arzt 
ihnen diese in einem weiteren Aufklärungsgespräch ausführlich präsentieren, 
sodass Sie eine informierte Entscheidung treffen können, ob Sie an der Studie 
teilnehmen wollen. Die Zulässigkeit jeder einzelnen klinischen Studie wird vorab 
von einer unabhängigen Ethikkommission geprüft und erfordert deren zu- stim-
mende Bewertung. 

1.3 Wer hat Zugang zu Ihren Patientendaten und wie werden diese ge-
schützt? 

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, An-
schrift etc.) werden durch eine Zeichenkombination ersetzt (Codierung). Dieses 
interne Kennzeichen sowie Ihre damit verbundenen Patientendaten und Bioma-
terialien können dann nicht mehr direkt Ihrer Person zugeordnet werden. Der Zu-
sammenhang dieses internen Kennzeichens mit den Sie direkt identifizierenden 
Daten wird von einer unabhängigen internen Stelle (epitop.com) verwaltet. 
Ohne die Mitwirkung dieser Stelle können die für das Patienten-Studien Mat-
ching bereitgestellten Patientendaten nicht oder nur mit unverhältnismäßig ho-
hen technischen Aufwand zu ihrer Person zurückverfolgt werden. 

Ihre Einwilligung umfasst auch die Möglichkeit, Ihre Patientendaten [falls zutref-
fend: und Biomaterialien] zu den genannten Zwecken an Empfänger in Staaten 
der Europäischen Union oder des Europäischen Wirtschaftsraums oder in wei-
tere Länder, bei denen die Europäische Kommission ein angemessenes Daten-
schutzniveau festgestellt hat, zu übermitteln.  

Eine Übermittlung in andere Länder, in denen kein angemessenes Datenschutz-
niveau festgestellt wurde, ist nur möglich, wenn Sie dem in der Einwilligungser-
klärung gesondert zustimmen. Diese Länder haben möglicherweise ein niedri-
geres Datenschutzniveau als die EU. Die onkologische Schwerpunktpraxis 
Bamberg I Forchheim sichert zu, auch in diesen Fällen für eine vertragliche Ver-
pflichtung der Forschungspartner zur Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus 
zu sorgen, soweit dies rechtlich möglich ist. Dennoch besteht das Risiko, dass 
staatliche oder private Stellen auf Ihre Patientendaten und Biomaterialien zu-
greifen, obwohl dies nach dem europäischen Datenschutzrecht nicht zulässig 
wäre. Beispielsweise kann in den USA ein Zugriff durch Geheimdienste auch 
ohne richterlichen Beschluss erfolgen. Zudem kann es sein, dass Ihnen dort we-
niger oder schlechter durchsetz-bare Betroffenenrechte zustehen und es keine 
unabhängige Aufsichtsbehörde gibt, die Sie bei der Wahrnehmung ihrer Rechte 
unterstützen könnte. 

1.4 Welche Risiken sind mit der Nutzung Ihrer Patientendaten verbun-
den? 

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Übermittlung von Daten im Rahmen der 
Prüfung der Eignung von Patienten für klinische Studien besteht ein Restrisiko, 
dass ihre Daten in unbefugte Hände fallen. 

Sollten Ihre Daten trotz umfangreicher technischer und organisatorischer 
Schutzmaßnahmen in unbefugte Hände fallen besteht, dann trotz fehlender Na-
mensangaben z.B, durch das Hinzuziehen weiterer Informationen, z.B. aus dem 
Internet oder sozialen Netzwerken, das Restrisiko einer Rückverfolgbarkeit zu 
Ihrer Person. Das ist insbesondere dann der Fall, wenn Sie selbst genetische 
oder andere Gesundheitsdaten, z.B. zur Ahnenforschung im Internet, veröffent-
lichen. Sollte ein Rückbezug zu Ihrer Person hergestellt werden können, so kann 
eine diskriminierende oder anderweitig für Sie und ggf. auch nahe Verwandte 
schädliche Nutzung der Daten nicht gänzlich ausgeschlossen werden. 

1.5 Welcher Nutzen ergibt sich für Sie persönlich? 

Persönlich besteht für Sie im Falle einer positiven Prüfung der Eignung für eine 
interventionellen Studie die mittelfristige bis langfristige Option einer Therapie-
verbesserung.  Im Regelfall ergibt sich für ihre Gesundheit aber kein unmittelba-
rer Vorteil oder Nutzen aus der Prüfung ihrer Eignung für interventionelle Studien. 
Auf Ihre aktuelle medizinische Behandlung wird Ihre Einwilligung somit keine un-
mittelbare Auswirkung haben. Erst wenn Sie sich nach dem PreScreening (Defi-
nition siehe vorherige Seite) sowie Screening gemeinsam mit ihrem behandeln-
den Arzt für die Inklusion in eine interventionelle Studie entscheiden, kann die 
interventionelle Studie als Ersatz ihrer bisherigen Therapie eine Verbesserung 
des Gesundheitszustandes auslösen. 

Sollte aus der interventionellen Studie ein kommerzieller Nutzen, z.B. durch Ent-
wicklung neuer Arzneimittel oder Diagnoseverfahren, erzielt werden, werden Sie 
daran nicht beteiligt. 

Es ist jedoch im Einzelfall möglich, dass ein Auswertungsergebnis für Ihre Ge-
sundheit von so erheblicher Bedeutung ist, dass ein Arzt oder Forscher eine Kon-
taktaufnahme als dringend notwendig erachtet. Das ist insbesondere der Fall, 
wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher 
möglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Aus-
bruch verhindert werden könnte. 

Darüber hinaus können sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die möglicher-
weise für Ihre Gesundheit relevant sind (Zusatzbefunde) und über die wir Sie in-
formieren möchten. Sie können entscheiden, ob wir Sie in diesem Zusammen-
hang kontaktieren dürfen. Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformatio-
nen, die Sie durch eine solche Rückmeldung erhalten, unter Umständen bei an-
deren Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) of-
fenbaren müssen und dadurch Nach- teile erleiden könnten. Da für die medizi-
nische Forschung eventuell auch Informationen aus Ihrer Erbsubstanz genutzt 
werden sollen, kann sich das auch auf Ihre genetische Veranlagung für be-
stimmte Erkrankungen beziehen. Weitere Informationen zu genetischen Daten 
finden Sie unter www.vernetzen- forschen-heilen.de/genetische-daten. 

Informationen aus Ihrer Erbsubstanz können auch Bedeutung für Ihre Familien-
angehörigen und die Familienplanung haben. Sie können Ihre Entscheidung für 
oder gegen diese Möglichkeit zur Rückmeldung jederzeit durch Mitteilung an uns 
ändern. 

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich für unsere Gesellschaft? 

Ohne klinische Studien gibt es keine Marktzulassungen von neuen Medikamen-
ten. Das würde den Stillstand unserer Gesundheitssystems im Bereich von Me-
dikamenten, interventionellen Therapien und Diagnose Instrumenten bedeuten, 
dementsprechend ist es wichtig das Gesellschaften einen praktikablen Weg ha-
ben, um neue Medizinwirkstoffe, Therapien und Diagnoseinstrumente zu vali-
dieren und dann eine Marktzulassung zu erwirken. Dazu sind klinische Studien 
notwendig. 

2. Übertragung und wissenschaftliche Nutzung von Kranken-
kassendaten 

 

 

Wir bitten Sie darum, dass wir von Ihnen auch Daten, z.B. über vorangegangene 
und nachfolgende Arztkontakte bei anderen Haus- und Fachärzten sowie ggf. 
von weiteren Krankenhausaufenthalten und Arzneimittel-Verordnungen anfor-
dern und zur Prüfung der prinzipiellen Eignung für spezifische interventioneller 
Studien aus dem Accessus Studienportfolio nutzen dürfen. Unter Punkt 2 in der 
Matching Einwilligungserklärung können Sie uns dazu ermächtigen, die 
entsprechenden Daten bei Ihrer Krankenkasse anzufordern. Die Krankenkas-
sen erhalten von uns aber keinerlei Ergebnisse aus der Vorschlagsliste Matching, 
die Ihnen persönlich zugeordnet werden könnten Damit wird Ihnen auch kein 
Nachteil durch die Nutzung Ihrer Krankenkassen-Daten entstehen. 

3. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung von 
Biomaterialien (Gewebe und Körperflüssigkeiten) 

Krankenkassendaten 

Bei Ihrer Behandlung in unserer Praxis werden nur Daten erhoben, die 
im unmittelbaren Behandlungszusammenhang benötigt werden. Für 
die Prüfung vieler Inklusions- und Exklusionskriterien reichen diese 
„Momentaufnahmen“ aber meist nicht aus. Um ein umfassenderes 
Bild von Ihrem Gesundheitszustand zu erhalten, würden wir z.B. 
gerne auch Ihre Patientendaten aus der stationären Versorgung nut-
zen. Über diese Informationen verfügt Ihre Krankenkasse. 

Codierung 

Bei der Erfassung von Patientendaten werden auch Informationen wie Ihr 
Name und Ihr Geburtsdatum erfasst. Mit solchen Informationen kann 
leicht auf Sie persönlich geschlossen werden. Diese Informationen wer-
den durch eine Kombination von Zeichen ersetzt. Auf diese Weise wird 
eine einfache Rückverfolgung zu Ihrer Person ausgeschlossen.  

Daten, die Ihre Person identifizieren, werden außer in von Ihnen er-
laubten oder gesetzlich geregelten Fällen niemals an Forscher oder 
sonstige Dritte weitergegeben, insbesondere nicht an Versiche-
rungsunternehmen oder Arbeitgeber. 

http://www.vernetzen-forschen-heilen.de/genetische-daten
http://www.vernetzen-forschen-heilen.de/genetische-daten
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3.1 Was sind Biomaterialien? 

3.2 Wie werden ihre Biomaterialien wissenschaftlich genutzt und vor 
Missbrauch geschützt? 

Für den Umgang mit Ihren Biomaterialien und den daraus gewonnenen Daten 
sowie für die damit verbundenen Ziele und Risiken gelten dieselben Regeln und 
Grundsätze, die oben zu den Patientendaten erläutert worden sind. Die Einzel-
heiten ergeben sich aus den Abschnitten 1.1 – 1.6 dieser Patienteninformation. 
In Biomaterialien kann Ihre Erbsubstanz in Form genetischer Daten enthalten 
sein. Insofern sind insbesondere die unter 1.4 beschriebenen Risiken für geneti-
sche Daten zu beachten. Hierzu zählt auch ein erhöhtes Risiko einer Rückver-
folgbarkeit Ihrer Person anhand dieser Daten. 

Ihre Biomaterialien sollen für die Eignungsprüfung gegen das gesamte Accessus 
Studienportfolio bzw. das Subset das indikationstechnisch zur Prüfung sinnvoll 
ist verfügbar sein. Dazu werden diese in einer Biobank bzw. einem Archiv der 
Accessus Science Technologies GmbH aufbewahrt und können auf Antrag auch 
an andere Technologie Partner weitergegeben werden. 

Zu der Eignungsprüfung mit Ihren Biomaterialien können auch genetische Unter-
suchungen zählen, einschließlich Untersuchungen Ihrer Erbsubstanz, z.B. auf 
angeborene genetisch bedingte Erkrankungen oder erworbene genetische Ver-
änderungen, unter anderem auch von Tumoren. Dies kann unter Umständen 
auch eine Untersuchung Ihrer gesamten Erbsubstanz (Genom), z.B. durch Next-
Generation-Sequencing umfassen. 

Für die Eignungsprüfung kann es sehr hilfreich sein, bei einer sowieso stattfin-
denden Routine-Blutentnahme oder -Punktion etwas mehr Biomaterial zu ent-
nehmen, als für die Unterstützung Ihrer Behandlung nötig ist. Diese zusätzliche 
Entnahme wird nur vorgenommen, wenn Sie dem gesondert in der Einwilli-
gungserklärung zustimmen. Zudem ist diese zusätzliche Entnahme zu Ihrem 
Schutz begrenzt.   

Mit der Einwilligung zur Gewinnung, Lagerung und Nutzung zur Eignung für das 
Accessus Studienportfolio Ihrer Biomaterialien wird gleichzeitig das Eigentum 
an den Biomaterialien an die Accessus Science Technologies GmbH übertra-
gen.   Ihr Recht, über die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten selbst zu 
bestimmen, bleibt von der Eigentumsübertragung unberührt. Trotz Eigentums-
übertragung können Sie Ihre Einwilligung in die Datenverarbeitung jederzeit wi-
derrufen (siehe Punkt 6) und die Vernichtung Ihrer Biomaterialien verlangen. 

4. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Ihnen? 

Zur Gewinnung zusätzlicher Informationen oder Biomaterialien von Ihnen kann 
es notwendig werden, dass ihr behandelnder Arzt oder Accessus Science Tech-
nologies Sie zu einem späteren Zeitpunkt erneut kontaktiert um den PreScree-
ning Prozess (Definition siehe oben) durchzuführen. Accessus Science Technolo-
gies GmbH könnte Sie insbesondere für Sachverhalte kontaktieren die die Versor-
gungsforschung, die Nutzung routinemäßig anfallender Versorgungsdaten („Real 
World Evidence“ RWD) und sogenannte „ePRO“-Daten, also durch Patienten elekt-
ronisch berichtete Ergebnisse, betreffen (siehe auch 4.1).  Zudem kann die erneute 
Kontaktaufnahme durch die Praxis oder Accessus Science Technologies dazu 
genutzt werden, z.B.  

4.1  

um von Ihnen mit Ihrer Zustimmung zusätzliche, für die Eignungsprüfung rele-
vante Informationen zu erfragen, Sie über neue interventionelle Studien zu infor-
mieren und/oder Ihre Einwilligung in die Verknüpfung Ihrer Patientendaten mit 
medizinischen Informationen aus anderen Datenbanken einzuholen, oder  

4.2  

um Sie über medizinische Zusatzbefunde zu informieren (siehe oben Punkt 
1.5). 

Sie können die in 4.1 und 4.2 genannten Kontaktaufnahmen in der Einwilligungs-
erklärung ablehnen („Recht auf Nichtwissen“). 

4.3  

Unabhängig davon kann eine Kontaktaufnahme erfolgen, um Ihnen über Ihren 
behandelnden Arzt oder Ihren Hausarzt eine Rückmeldung über Analyseer-
gebnisse zu geben, die für Sie persönlich von erheblicher Bedeutung sein könnten 
(siehe oben Punkt 1.5). 

5. Wie lange gilt ihre Einwilligung?  

Ihre Einwilligung in die Erhebung von Patientendaten und zur Gewinnung von Bi-
omaterialien gilt – wenn Sie sie nicht vorher widerrufen (siehe weiter unten) – für 
einen Zeitraum von fünf Jahren ab Ihrer Einwilligungserklärung. Das bedeutet, 
dass in diesem Zeitraum die behandelnde Praxis (bei vorliegender Einwilligung) 
mit vorheriger Ankündigung von Ihnen nochmals Daten und Biomaterialien ge-
wonnen werden dürfen, ohne dass Sie erneut eine Einwilligungserklärung unter-
zeichnen müssten. Nach Ablauf von fünf Jahren wird erneut um Ihre Einwilligung 
gebeten. 

Ihre Einwilligung in die Verarbeitung und Nutzung der bisher erhobenen Daten 
und gewonnenen Biomaterialien bleibt über diesen Zeitraum hinaus wirksam 
(siehe Punkt 1.1). 

6. Was beinhaltet ihr Widerrufsrecht? 

Ihre Einwilligung ist freiwillig! 

Sie können Ihre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie Eignungsprüfung 
für das Accessus Studienportfolio Ihrer Patientendaten sowie der von Ihnen 
zur Verfügung gestellten Biomaterialien jederzeit ohne Angabe von Gründen 
und ohne nachteilige Folgen für Sie vollständig oder in Teilen widerrufen. 

Ein Widerruf bezieht sich dabei immer nur auf die künftige Verwendung Ihrer Pa-
tientendaten und Biomaterialien. Daten aus bereits durchgeführten Analysen 
können nachträglich nicht mehr entfernt werden. 

Im Falle eines Widerrufs werden die von Ihnen für die Forschung zur Verfügung 
gestellten Biomaterialien vernichtet und Ihre auf Grundlage dieser Einwilligung 
gespeicherten Patienten- daten gelöscht oder anonymisiert, sofern dies gesetz-
lich zulässig ist. Wenn eine Löschung nicht oder nicht mit zumutbarem techni-
schem Aufwand möglich ist, werden Ihre Patientendaten anonymisiert, in- dem 
der Ihnen zugeordnete Identifizierungscode gelöscht wird. Die Anonymisierung 
Ihrer Patientendaten kann allerdings eine spätere Zuordnung von – insbeson-
dere genetischen – Informationen zu Ihrer Person über andere Quellen niemals 
völlig ausschließen. 

Sie können auch einzelne Teile der Einwilligungserklärung widerrufen, beispiels-
weise wenn Sie zwar die Patientendaten weiter der Forschung zur Verfügung 
stellen möchten, aber kein Interesse an einer weiteren Kontaktierung zwecks 
Nacherhebungen oder Studienteilnahmen haben. 

Für einen Widerruf wenden Sie sich bitte an: 

Tel: (02571) 5402 0 
E-Mail: datenschutz@svb-muelot.de 

7. Weitere Informationen und Rechte 

Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Artikel 9 Absatz 
2 a und Artikel 6 Absatz 1 a der Europäischen Datenschutz-Grundverordnung).  

Für die Verarbeitung ihrer Patientendaten verantwortlich ist MVZ Ahaus GmbH, 
Wüllener Str. 101, 48683 Ahaus. In diesem Dokument wird die verantwortliche 
Stelle einheitlich als „Behandelnde Einrichtung“ bezeichnet.  

Der zuständige Datenschutzbeauftragte der verantwortlichen Einrichtung ist er-
reichbar unter Telefon: (02571) 5402 0 oder E-Mail datenschutz@svb-mue-
lot.de.  

Sie haben die Möglichkeit, sich mit einer Beschwerde an jede Datenschutzauf-
sichtsbehörde zu wenden. Die zuständige Aufsichtsbehörde für Ihre behan-
delnde Einrichtung ist das Katholische Datenschutzzentrum (KdöR), Brackeler 
Hellweg 114, 44309 Dortmund. 

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft über die Sie betreffenden Patientendaten 
zu erhalten (auf Wunsch einschließlich einer unentgeltlichen Überlassung einer 
Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung oder Löschung oder Einschränkung der 
Verarbeitung zu verlangen. 

Sie haben weiter das Recht, von Ihnen bereitgestellte Daten in einem standardi-
sierten elektronischen Format zu erhalten oder an eine von Ihnen genannte 
Stelle übermittelt zu bekommen (Recht auf Datenübertragbarkeit).

 

Biomaterialien 

Unter Biomaterialien versteht man Gewebeproben und/oder Körperflüs-
sigkeiten, die Ihnen zur Diagnosestellung oder Therapie entnommen 
wurden und die nach Abschluss der Untersuchungen nicht mehr benö-
tigt werden (Restmaterialien). Dabei kann es sich z.B. um Blut, Urin, 
Stuhl, Speichel, Hirnwasser oder um Gewebe handeln, das z.B. im Rah-
men einer Operation oder bei einer Biopsie entnommen wurde. Diese 
Restmaterialien können für die medizinische Forschung nützlich sein 
und sollen dafür in Biobanken bzw. Klinik- oder Institutsarchiven aufbe-
wahrt werden. Darüber hinaus können Sie bei einer Routine-Blutent-
nahme bzw. ohnehin geplanten Punktion auch zusätzliche Proben (z.B. 
eine begrenzte zusätzliche Blutmenge) für medizinische Forschungszwe-
cke spenden (siehe unten Punkt 3.2). 
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