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‘Herr Prof. Dr. med. Gregor Ziind
Direktor Forschung und Lehre
Rémistrasse 100

8091 Zirich

Zrich, 17. Mérz 2015

.Generalkonsent

Sehr geehrter Herr Professor Ziind

Gerne bestatigen wir lhnen hiermit, dass der Generalkonsent des USZ (Version 1.1 vom
10. Marz 2015) betreffend Weiterverwendung von Proben und Daten fur die Forschung
(vgl. Beilage) den Vorgaben der Humanforschungsgesetzgebung entspricht.

Freundliche Griisse .

L gy

Peter Meier-Abt Niklaus Herzog
Préasident Juristischer Sekretér
cc: : ;

Dr. sc. nat. Eva Brombacher, Regulatory Office Manager, Clinical Trials Center ZKF,
UniversitatsSpital Zurich, Ramistrasse 100, 8091 Zurich
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Aufkldrungsblatt zur Weiterverwendung von biologischem Material und gesund-
heitsbezogenen Personendaten fiir die Forschung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient
Wir mochten Sie hiermit einladen, die medizinische Forschung zu unterstitzen.

Um was geht es

Jedes Spital ist verpflichtet, fur seine ambulanten und stationdren Patientinnen und Pati-
enten eine Dokumentation zu filhren und aufzubewahren. Diese enthélt die bei der Be-
handlung erhobenen Gesundheitsdaten (z.B. Blutdruckwerte, Laborwerte, Antworten auf
Befragungen etc.). Auch geben Sie im Rahmen |hrer Behandlung vielleicht Material Ihres
Kérpers ab wie zum Beispiel Blut oder Urin ab. Vielleicht entnimmt Ihnen lhr Arzt/lhre Arz-
tin ein Stuckchen Haut oder anderes Gewebe. Es kann sein, dass eine Untersuchung ge-
macht wird, aus der genetische Daten hervorgehen (zum Beispiel, ob Sie die genetische
Veranlagung fur eine bestimmte Krankheit tragen).

All diese Daten und Materialien méchten wir gerne fur die medizinische Forschung weiter-
verwenden, sobald sie fur die Behandlung nicht mehr gebraucht werden. Wir bitten Sie
daher, uns zu erlauben, diese Daten und Materialien unter strengen Voraussetzungen
(Einhaltung des Humanforschungsgesetzes, Datensicherheit) der Forschung zur Verfu-
gung stellen zu kénnen. Sie leisten damit einen wertvollen Beitrag fur die Férderung der
medizinischen Forschung, wofiir wir uns herzlich bedanken méchten.

Ihre Rechte als Spender/in

Die Freigabe lhrer Materialien und Daten fiir die Weiterverwendung zu Forschungszwe-
cken in verschlusselter oder unverschlisselter Form ist freiwillig (die einzige Ausnahme ist
die Weiterverwendung l|hrer nicht genetischen Personendaten in anonymisierter Form,
dazu bedarf es weder lhrer Zustimmung noch der Bewilligung der kantonalen Ethikkom-
mission). Niemand darf Sie dazu in irgendeiner Weise dréngen oder dazu uberreden.
Wenn Sie sich zur Freigabe entscheiden, kénnen sie diesen Entscheid jederzeit zuriick-
nehmen. Sie mussen weder die Verweigerung der Freigabe, noch den Widerruf der Frei-
gabe begriinden. |hr Entscheid hat auf die Behandlung keinen Einfluss.

Wenn das Ergebnis eines Farschungsprojektes fiir Ihre Gesundheit relevant ist und wir die
Daten zu lhnen zuriickverfolgen kénnen, dann teilen wir lhnen dieses Ergebnis auf
Wunsch gerne mit.

Vertraulichkeit sowie Schutz Ihres Materials und lhrer Daten

Ihr Material und Ihre Daten werden streng vertraulich behandelt. Die Daten sind Teil des
Klinikinformationssystems, das stark geschutzt ist und dessen Zugriffe reglementiert sind.
Die Materialien werden in einer Biobank sicher verwahrt; jede Biobank verfugt Gber ein
Reglement, das Verwahrung und Zugang regelt.

Material und genetische Daten durfen wir den Forschenden immer nur anonymisiert oder
verschliisselt abgeben. Anonym bedeutet dabei, dass die Daten wie z.B. Name oder Ad-
resse derart unkenntlich gemacht oder geléscht werden, dass ein Rickschluss auf Ihre
Person nie mehr maglich ist. Bei der Verschliisselung ersetzen wir diese Daten (wie Na-
me, Alter, Adresse) durch einen Code und teilen den Forschenden nur den Code mit. Der
Schlussel (die Liste, die Code und Name verbindet) liegt sicher und streng verwahrt am
UniversitatsSpital Zurich (USZ). Die Forschenden kénnen das Material und die Daten nicht
mit Ihrer Person in Verbindung bringen. Die Verschlisselung darf nur in definierten Fallen
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éufgehoben werden, z.B. zum Schutz Ihrer Gesundheit oder Ihrer Rechte oder wenn ein
Gesetz dies verlangt.

Anonymisiert oder verschliisselt dirfen Material und genetische Daten auch an Dritte aus-
serhalb des Universitatsspitals herausgegeben werden. Dies aber nur zu Forschungszwe-
cken und nur, wenn der Datenschutz gewahrleistet werden kann. Der Schiiissel bleibt im-
mer hier am USZ.

‘Mit Ihrer Einwilligung ist sodann die Forschung mit nicht-genetischen Daten in unver-
schlusselter Form zuléssig. Zugang zu den Daten haben dabei nur jene wenigen Perso-
nen, die am Projekt mitarbeiten und die fiir ihre Arbeit diese Daten unbedingt brauchen.
Bei entsprechender Anfrage kénnen die nicht-genetischen Daten zu Forschungszwecken
in verschliisselter/unverschliisselter Form auch an Dritte ausserhalb des USZ weitergege-
ben werden, sofern der Datenschutz gewéahrleistet ist.

- Unterstiitzung der Forschung

Das Material und die Daten diirfen ausschliesslich der Forschung zur Verfigung gestellit
werden. Geforscht werden darf dabei nur, wenn geméass Humanforschungsgesetz eine
Bewilligung einer kantonalen Ethikkommission vorliegt. Wir stellen Material und Daten also
nur fur bewilligte Forschungsprojekte zur Verfugung. Diese kénnen zur Verbesserung der
Behandlung kinftiger Patientinnen und Patienten fuhren.

Kontakte

Falls Sie noch Fragen tber die Weiterverwendung von Material und Daten zu For-
schungszwecken haben oder wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen méchten, dann wen-
den Sie sich an Ihre behandelnde Arztin/Ihren behandelnden Arzt.

Einen allfalligen schriftlichen Widerruf lhrer Einwilligung kénnen Sie an folgende Adresse
richten: :

UniversitatsSpital Zurich

Patientenaufnahme ,Einwilligung Weiterverwendung*
Réamistrasse 100

8091 Zurich
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Einwilligungserkldarung
zur Weiterverwendung von biologischem Material und genetischen Personendaten
in verschliisselter Form sowie nichtgenetischen Personendaten in nicht verschliis-

selter Form fiir die Forschung

Name/Vorname Patientin/Patient:
Geburtsdatum:

[Patientenetikette]

Ich willige hiermit ein,

dass biologisches Material von mir und genetische Daten uber mich, die aus einer
medizinischen Behandiung oder anderweitig vorhanden sind, in verschlusselter
Form sowie

dass gesundheitsbezogene nichtgenetische Daten tiber mich, die aus einer medi-
zinischen Behandlung oder anderweitig vorhanden sind, in verschlusselter oder
unverschlisselter Form zu Forschungszwecken aktuell und tber meinen Tod hin-
aus weiterverwendet werden dirfen.

Ich bestatige, dass

ich das zu dieser Einwilligungserklarung gehérende Aufklarungsdokument (V1.1
vom 10.03.2015) erhalten habe;

ich dartiber informiert wurde, dass meine Einwilligung freiwillig ist;

ich geniigend tiber die Weiterverwendung von biologischem Material und gesund-
heitsbezogenen Daten fiir die biomedizinische Forschung aufgeklart wurde;

ich weiss, dass mit meinem Material sowie genetischen und nicht genetischen Da-
ten geforscht werden kann, solange ich nicht widerrufe,

ich weiss, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen kann, ohne Angabe von
Griunden;

ich weiss, dass mein Material und die Daten geschiitzt sind;

ich weiss, dass mein Material und meine Daten zu Forschungszwecken an Dritte
weitergegeben werden kénnen.

Ich méchte tber die Forschungsergebnisse informiert werden, wenn diese Schlussfolge-
rungen auf meine Gesundheit und/oder Behandlung zulassen. QJa Q Nein

Ort, Datum, rechtsgiltige Unterschrift der Patientin / des Patienten / der betroffenen Per-
son oder ihre / seine berechtigte Vertretungsperson
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