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Einverstandniserkldrung zur Durchfiihrung einer genetischen Analyse

Ich bin damit einverstanden, dass bei

O mir selbst Nachname, Vorname (in Blockbuchstaben)
J meinem Kind geboren am ...
O der von mir vertretenen Person S0ZialVersiCheruNgSNUMMET:...........eeeeee e

z.B. Krankheit / Art der Abklarung / Art der Untersuchung
an einer entnommenen Probe eine genetische Analyse durchgefiihrt wird.

Mitteilung von Befunden, Dokumentation

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
iberweisende*n und ggf. die*den behandelnde*n Arztin*Arzt (ibermittelt. Weitere Personen erhalten den
Befund nur, wenn Sie dies ausdricklich wiinschen und erlauben.

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

Name der*des Arztin*Arztes, Fachrichtung PLZ/ Ort

Genetische Analysen der Keimbahn sind It. Osterreichischem Gentechnikgesetz (GTG) einwilligungspflichtig.
Der Grund fur die genetische Analyse ist (gemaR §65 GTG):

(Zutreffendes bitte ankreuzen)

O Typ 2 = Feststellung bzw. Abklarung einer bestehenden Krankheit

O Typ 3 = Feststellung eines Erkrankungsrisikos (Pradisposition) oder eines Ubertrigerstatus fiir eine
vorbeugbare oder therapierbare Erkrankung

O Typ 4 = Feststellung eines Erkrankungsrisikos (Pradisposition) oder eines Ubertrégerstatus fiir eine
NICHT vorbeugbare oder therapierbare Erkrankung

Ergebnisse aus einer Analyse des Typs 4 dirfen nicht in Arztbriefen und Krankengeschichten dokumentiert
werden. Fir Ergebnisse aus Analysen des Typs 2 und 3 ist eine Dokumentation in Arztbriefen und
Krankengeschichten aus medizinischer Sicht immer empfehlenswert, um eine optimale Behandlung
sicherzustellen. Sie kénnen dies jedoch nachfolgend auch ablehnen:

Ich widerspreche der Dokumentation der Befunde (Typ 2 und 3 GTG)
O in Arztbriefen/Krankengeschichten meiner betreuenden Arzt*innen

O in der elektronischen Gesundheitsakte ELGA
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Kennwort fiir Riickfragen

Fir allfallige z.B. telefonische Riickfragen zu genetischen Befunden bitten wir um Angabe eines Kennworts,
das nur Sie kennen und mit dem wir ggf. lhre Identitat sicherstellen kénnen:

Kennwort (deutlich in BLOCKBUCHSTABEN): .......coooiiiie ettt et eeetecte st e e esbesaebaesesesesteetesa saensssenneanas

Zufallsbefunde

Im Rahmen einer genetischen Analyse wird oft ein umfassender genetischer Datensatz erzeugt, welcher
gezielt fiir die spezifische Fragestellung ausgewertet wird. Manchmal werden dabei auch genetische
Varianten oder Verdnderungen festgestellt, die nicht direkt mit der urspriinglichen Fragestellung in
Zusammenhang stehen, die aber aus anderen medizinischen Griinden fiir Vorsorge oder Therapie relevant
sein konnten. Solche Zufallsbefunde werden nur dann mitgeteilt, wenn dies fiir Sie medizinisch relevant sein
kdénnte, und Sie die Mitteilung wiinschen. Sie kdnnen dies nachfolgend angeben:

Ich moéchte Giber medizinisch relevante Zufallsbefunde informiert werden.

O Ja O Nein

Falls keine Auswahlméglichkeit angekreuzt ist, wird davon ausgegangen, dass Sie dies nicht wiinschen.

Eine gezielte bzw. aktive Suche nach Zusatzbefunden (ACMG Secondary Findings) ist nicht Bestandteil des
vorliegenden Untersuchungsauftrags.

Umgang mit Proben nach Abschluss der Untersuchung, Qualitatssicherung

Nicht verwendetes Probenmaterial wird nach Abschluss der gewlinschten Untersuchungen aufbewahrt und
steht flir weitere diagnostische Analysen zur Verfligung. Eine gesonderte Analyse von Proben kann vom
Neurogenetischen Labor fiir Qualitatskontrollen, Methodenentwicklung oder die Aus- und Weiterbildung
durchgefiihrt werden. Dabei werden alle Informationen, die einen Riickschluss auf eine konkrete Person
zulassen, entfernt oder unkenntlich gemacht. Falls Sie das nicht wiinschen, bitten wir Sie, dies nachfolgend
anzugeben; falls Sie damit einverstanden sind, kreuzen Sie die Felder bitte nicht an.

I Ich bin NICHT einverstanden mit der Verwendung meiner Proben fiir Qualitatskontrollen,
Methodenentwicklung, wissenschaftliche Zwecke oder Aus- und Weiterbildung.

Wiederholungsanalysen

Das Wissen U(ber genetische Verdnderungen steigt stetig an. Deshalb kann fir manch medizinische
Fragestellungen eine erneute Analyse der Proben oder Daten nach einer gewissen Zeit zu neuen
Erkenntnissen flihren. Ergeben sich im Rahmen von Wiederholungsanalysen Befunde von moglicher
medizinischer Relevanz, erfolgt die Mitteilung Giber Ihre*n behandelnde*n Arztin*Arzt. Es besteht jedoch
kein Anspruch auf eine Wiederholungsanalyse. Bitte geben Sie nachfolgend an, ob Sie damit einverstanden
sind:

Ich erlaube, dass zur Klarung meiner medizinischen Fragestellung meine Daten und Proben ggf. zu
spateren Zeitpunkten erneut analysiert werden, wenn dies sinnvoll und moglich ist.

O Ja O Nein

Falls keine Auswahlméglichkeit angekreuzt ist, wird davon ausgegangen, dass Sie dies nicht erlauben.
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Ich wurde facharztlich gemall § 69 GTG Uber Wesen, Tragweite und Aussagekraft und Konsequenzen der
genetischen Analyse sowie ggf. Gber mogliche Risiken der Probenentnahme aufgeklart und stimme in freiem
Einverstiandnis der Analyse zu. Die Beratung wurde durch eine*n Fachédrzt*in fiir Medizinische
Genetik/Humangenetik oder eine*n fiir das Indikationsgebiet zustdndige*n Facharzt*in durchgefiihrt. Mir ist
bekannt, dass ich die Untersuchung bis zur Kenntnisnahme des Befundes ohne Angabe von Griinden
abbrechen lassen oder auf eine Ergebnismitteilung verzichten kann. Auch die anderen in der jetzigen
Erklarung getéatigten Entscheidungen kann ich jederzeit durch schriftliche Mitteilung an das
Neurogenetische Labor Graz andern oder widerrufen.

Die Entscheidungen gelten fir mich bzw. entsprechend auch fiir mein Kind bzw. die von mir vertretene
Person.

Die DNA-Sequenzierung (NGS-WES: Next Generation Sequencing — Whole Exome Sequencing) wird am
Diagnostik- & Forschungsinstitut fir Humangenetik der Med Uni Graz durchgefiihrt.

Die WES- basierende molekulargenetische Analyse erfolgt primar anhand indikationsspezifisch generierter
Genlisten. Ergdanzend kénnen — basierend auf der dokumentierten klinischen Prdsentation — weitere
relevante Gene aus HPO-basierten Genlisten (Human Phenotype Ontology) in die Auswertung einbezogen
werden: https://hpo.jax.org/.

Alle weiteren Methoden, die zur Abklarung der Krankheit angewandt werden, werden im Neurogenetischen
Labor des LKH-Univ. Klinikums Graz durchgefihrt.

Die Datenanalyse erfolgt im Neurogenetischen Labor des LKH-Univ. Klinikums Graz (T +43 316 385-82602;
F +43 316 385-12342).

Weitere Absprachen / Informationen etc.

Ihre personenbezogenen Daten (v.a. Stammdaten, Kontaktdaten, Gesundheitsdaten, Familiendaten) sowie
die Ergebnisse der genetischen Analysen werden im Neurogenetischen Labor des LKH-Univ. Klinikums Graz
gemal den gesetzlichen Vorschriften gespeichert. Dabei werden, ebenso wie bei der Wahrung lhrer
Betroffenenrechte, alle gesetzlichen Vorgaben des Datenschutzes sowie des Osterreichischen
Gentechnikgesetzes eingehalten. Weitere Informationen dazu erhalten Sie auf Seite 4 dieses Formulars, von
dem / der aufklarenden Facharzt/-arztin, auf der Homepage www.kages.at/datenschutz oder unter der E-
Mail-Adresse datenschutz@kages.at.

Datum Nachname, Vorname Patient*in bzw. Vertreter*in-(Blockbuchstaben) Unterschrift Patient*in bzw. Vertreter*in

Datum Nachname, Vorname aufklarende*r Facharztin*Facharzt (Blockbuchstaben) Unterschrift aufklarende*r Facharztin*Facharzt
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Datenschutzinformation gemaf} Art 13 und 14 DSGVO

Die Steiermarkische Krankenanstaltengesellschaft m.b.H. (KAGes) erhebt und verarbeitet Ihre
personenbezogenen Daten als Verantwortliche im Sinne der Datenschutzgrundverordnung (DS-GVO) und
trifft technische und organisatorische MalRnahmen, um diese angemessen zu schiitzen. Ihre Daten werden
auf Grundlage Ihrer Einwilligung sowie der anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen (Art 9 Abs 2 lita und h
DS-GVO iVm §§ 64 ff GTG) zum Zwecke der genetischen Analyse und gegebenenfalls auch zu Zwecken der
Qualitatskontrollen, Methodenentwicklung oder Aus- und Weiterbildung verarbeitet. Diese Daten kénnen
ausschlieBlich von den berechtigten Mitarbeiter:innen der Steierméarkischen Krankenanstaltengesellschaft
m.b.H. und der medizinischen Universitat Graz eingesehen werden, um die Vertraulichkeit |hrer Daten
sicherzustellen. Die Mitarbeiter:innen unterliegen der gesetzlichen Verschwiegenheitspflicht und wurden
dartber hinaus ausdriicklich zur Geheimhaltung verpflichtet.

Ihre personenbezogenen Daten werden gemaR den gesetzlichen Bestimmungen fir die Dauer von

mindestens 30 Jahren aufbewahrt.
Ihre personenbezogenen Daten werden vom neurogenetischen Labor an folgende Empfanger Gbermittelt:

— KAGes-interne und KAGes-externe Einsender von Probenmaterial (Arzte/Krankenanstalten), die im
Rahmen Ihrer Behandlung eine genetische Analyse im neurogenetischen Labor angefordert haben.

Diese Einsender erhalten den Befund der genetischen Analyse fiir lhre weiterflihrende Behandlung.

Der Empfanger der Daten (Einsender) ist verpflichtet, lhre Daten angemessen zu schiitzen.

Wir weisen Sie auf |hre Rechte gemalRR der DS-GVO hin: Sie haben das Recht auf Auskunft, Berichtigung,
Loschung, Einschrankung der Verarbeitung, das Widerspruchsrecht gegen die Verarbeitung, das Recht auf
Datenibertragbarkeit hinsichtlich der von lhnen zur Verfligung gestellten personenbezogenen Daten und das
Recht auf Widerruf der Einwilligung. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaBigkeit der
Datenverarbeitung bis zum erfolgten Widerruf nicht berihrt.

Weiters weisen wir Sie darauf hin, dass Beschwerden oder Anspriiche im Zusammenhang mit Datenschutz
bei der Datenschutzbehorde der Republik Osterreich geltend gemacht werden kénnen (www.dsb.gv.at).

Sie haben jederzeit die Moglichkeit, weitere Informationen zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten
zu erhalten.
Kontaktieren Sie diesbezliglich bitte den Datenschutzbeauftragten:

E-Mail: datenschutz@kages.at, Tel.: 0316-340/5115
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