ERWARTETE ELEMENTE IM INFORMATIONSBLATT FÜR DIE TEILNEHMER
-Vorlage CNER Version vom 03.07.2023
Datum und Nummer der Version
INFORMATIONSBLATT FÜR DIE TEILNEHMER(IN)
TITEL DER STUDIE
KONTAKTPERSON FÜR WEITERE INFORMATIONEN / die Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten falls zutreffend
Mit der Unterstützung von NAME DES (DER) SPONSORS (SPONSOREN)
Hiermit laden wir Sie ein, an einer wissenschaftlichen Untersuchung in unserer Einrichtung teilzunehmen. Dieses Dokument dient Ihrer Information, damit Sie basierend darauf Ihr Einverständnis für die Teilnahme an der Studie geben können oder Ihre Teilnahme ablehnen können. Ihre Teilnahme ist freiwillig. Sie können sich zu jedem Zeitpunkt von der Studie ohne Angabe von Gründen zurückziehen. Der Widerruf Ihrer Einwilligungserklärung, sowie die Ablehnung Ihrer Teilnahme, werden für Sie keinerlei Nachteile bergen und keinen Einfluss auf ihre medizinische Versorgung und Behandlung haben. Die Studie hat eine positive Stellungnahme von der Nationalen Ethikkommission für Forschung empfangen.
Ziel und Beschreibung der Studie
HIER DIE ZIELSETZUNG, DEN ERWARTETEN NUTZEN, DEN STUDIENABLAUF SOWIE DIE DAUER DER STUDIE KURZ BESCHREIBEN.
FALLS ZUTREFFEND, MÜSSEN SIE AUCH ÜBER FOLGENDES INFORMIEREN:

- DASS EINE VERGÜTUNG FÜR DIE PERSON UND/ODER DEN PRÜFER FÜR IHRE TEILNAHME VORGESEHEN IST 
- DASS EINE/MEHRERE SEKUNDÄRE VERWENDUNG(EN) DER PROBEN UND/ODER (KLINISCHEN) DATEN GEPLANT IST/SIND UND DASS DIE PERSON DIE WAHL HAT, DIESER/DIESEN VERWENDUNG(EN) DURCH UNTERZEICHNUNG EINER SEPARATEN EINWILLIGUNGSERKLÄRUNG ZUZUSTIMMEN ODER SIE ABZULEHNEN. KLARSTELLEN, DASS DIESE SEKUNDÄRSTUDIEN DEM ERHALT EINER POSITIVEN STELLUNGNAHME DER CNER UNTERLIEGEN.

-DASS ZUSÄTZLICH ZUR HAUPTSTUDIE EINE GENETISCHE UNTERSUCHUNG GEPLANT IST UND DIE PERSON DIE WAHL HAT, DIESER ZUZUSTIMMEN, INDEM SIE DAS ENTSPRECHENDE KÄSTCHEN IM EINWILLIGUNGSERKLÄRUNGSFORMULAR ANKREUZT ODER NICHT
- FALLS ZUTREFFEND, DASS DIE STUDIE DIE MÖGLICHKEIT VON ZUFALLSBEFUNDEN BEINHALTET DIE POTENZIELL RELEVANT FÜR IHRE GESUNDHEIT SIND, UND DASS DIE PERSON WÄHLEN KANN, OB SIE DARÜBER INFORMIERT WERDEN MÖCHTE ODER NICHT, NDEM SIE DIE ENTSPRECHENDEN KÄSTCHEN IM EINWILLIGUNGSERKLÄRUNGSFORMULAR ANKREUZT (SIEHE AUCH CNER-REFERENZRAHMEN FÜR DAS MANAGEMENT DER EINWILLIGUNGSERKLÄRUNG UND DEN PROZESS DER KOMMUNIKATION DIESER ERKENNTNISSE AN DIE TEILNEHMER/INNEN). SIE SOLLTEN DIE MÖGLICHEN ARTEN VON ZUFALLSBEFUNDEN SO GENAU WIE MÖGLICH BESCHREIBEN UND DARAUF HINWEISEN, DASS DIESE JE NACH ART DES BEFUNDES GEGEBENENFALLS AUCH AUSWIRKUNGEN AUF DIE NACHKOMMEN HABEN KÖNNEN.
Risiken und mögliche Unannehmlichkeiten 
- DIE RISIKEN MÖGLICHER NEBENWIRKUNGEN, UNANNEHMLICHKEITEN USW. BESCHREIBEN.

-   GEBEN SIE GEGEBENENFALLS AN, DASS EINE VERSICHERUNG VORHANDEN IST, DIE DIE PERSON IM FALLE VON SCHÄDEN IM ZUSAMMENHANG MIT IHRER TEILNAHME AN DER STUDIE ABDECKT

Angaben zum Datenschutz
JE NACH PROJEKT, IST FOLGENDES GENAU ZU BESCHREIBEN:
- WAS MIT DEN GESAMMELTEN PROBEN GESCHIEHT

- WAS MIT DEN GESAMMELTEN DATEN GESCHIEHT

- WER DIE PERSONEN SIND, DIE ZUGANG ZU DEN DATEN HABEN (UNTER ANGABE DER FORM: IDENTIFIZIEREND, PSEUDONYMISIERT ODER ANONYMISIERT) 

- DIE DAUER DER DATENSPEICHERUNG MIT BEGRÜNDUNG, DIE AUF HÖCHSTENS 15 JAHRE NACH ABSCHLUSS DER STUDIE ZU BEGRENZEN IST (MIT AUSNAHMEN), WOBEI ANZUGEBEN IST, OB DIE DATEN NACH DIESEM ZEITRAUM ANONYMISIERT ODER VERNICHTET WERDEN 

- DIE ART DER AUFBEWAHRUNG DER DATEN 
-DIE PSEUDONYMISIERUNG DER DATEN, FALLS ZUTREFFEND. WENN DIE DATEN PSEUDONYMISIERT WERDEN SOLLEN, ERKLÄREN SIE, WAS DIES BEDEUTET: "Die an den Sponsor der Studie oder andere Parteien (PARTEIEN ZU BENENNEN) übermittelten Daten werden anstelle ihres Namens mit einem Referenzcode versehen. Ihre Identität bleibt somit vertraulich. Dies nennen wir "pseudonymisierte Daten". Die Liste, die den Code mit ihrem Namen verknüpft, wird vom Hauptprüfer vertraulich aufbewahrt. Ihre Identität ist also nur ihm bekannt. Diese Liste wird x Jahre lang aufbewahrt, bevor sie vernichtet wird.“
- SEKUNDÄRE ANONYMISIERUNG ODER VERNICHTUNG (UND NACH WIE VIEL ZEIT DIESE VORGESEHEN IST), FALLS ZUTREFFEND.
- WAS MIT DEN DATEN GESCHIEHT, WENN DER TEILNEHMER BESCHLIESST, SICH AUS DER STUDIE ZURÜCKZUZIEHEN. ERKLÄREN SIE GEGEBENENFALLS, DASS DER TEILNEHMER DATEN, DIE ZUM ZEITPUNKT SEINES RÜCKTRITTS BEREITS ANALYSIERT WURDEN, NICHT MEHR ZURÜCKZIEHEN KANN, WEIL DIES DIE STUDIE GEFÄHRDEN WÜRDE/NICHT MEHR MÖGLICH IST (Z. B. BEREITS ANONYMISIERTE DATEN UND KEINE RÜCKVERFOLGUNG DER IDENTITÄT MEHR MÖGLICH).

- WENN DIE PSEUDONYMISIERTEN PROBEN/DATEN IN LÄNDER AUSSERHALB DER EUROPÄISCHEN UNION ÜBERTRAGEN WERDEN, WEISEN SIE DARAUF HIN, DASS DORT MÖGLICHERWEISE WENIGER STRENGE DATENSCHUTZGESETZE GELTEN, UND ERKLÄREN SIE DEM TEILNEHMER, DASS ER GEGEBENENFALLS SEINE AUSDRÜCKLICHE ZUSTIMMUNG ZU DIESER ÜBERTRAGUNG GEBEN MUSS. ERLÄUTERN SIE AUCH, DASS ZWISCHEN DEN VERSCHIEDENEN PARTNERN VEREINBARUNGEN GETROFFEN WURDEN, UM EIN MINDESTENS GLEICHWERTIGES SCHUTZNIVEAU ZU GEWÄHRLEISTEN. DIE ÜBERTRAGUNG VON DATEN/PROBEN IN ANONYMISIERTERER FORM IST ZU BEVORZUGEN. 
- DIE KONTAKTDATEN DES DATENSCHUTZBEAUFTRAGTEN ANGEBEN (ACHTUNG: KONTAKTDATEN IN LUXEMBURG ANGEBEN!)

- DEM TEILNEHMER BESTÄTIGEN, DASS SEINE DATEN gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (im Folgenden " Datenschutz-Grundverordnung"), bzw. dem Gesetz vom 1. August 2018 zur Organisation der Nationalen Kommission für den Datenschutz und der allgemeinen Datenschutzregelung (falls es sich um ein ausschließlich luxemburgisches Projekt handelt) und insbesondere die Artikel 63 bis 65 dieses Gesetzes, geschützt werden.
- Wir empfehlen außerdem, ALLE RECHTE DER BETROFFENEN PERSONEN ZU ERKLÄREN. Zum Beispiel wie folgt: "Sie haben das Recht, von dem für die Verarbeitung Verantwortlichen Zugang zu personenbezogenen Daten, die Berichtigung oder Löschung dieser Daten oder eine Einschränkung der Verarbeitung zu verlangen; Sie haben das Recht, Widerspruch gegen die Verarbeitung einzulegen, und das Recht auf Datenübertragbarkeit unter den Bedingungen der Artikel 15 bis 21 der Datenschutz-Grundverordnung. Wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung Ihrer Daten einen Verstoß gegen Datenschutz-Grundverordnung darstellt, können Sie eine Beschwerde bei der Nationalen Kommission für Datenschutz (CNPD) einreichen."
Datum und Nummer der Version
EINWILLIGUNGSERKLÄRUNGSFORMULAR
NAME DER STUDIE
KONTAKTPERSON FÜR WEITERE INFORMATIONEN / die Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten falls zutreffend
Mit der Unterstützung von NAME DES (DER) SPONSORS (SPONSOREN)
Hiermit erkläre ich, ausreichende Informationen über diese Studie von dem für die Studie Hauptprüfer erhalten zu haben. Ich habe das Informationsblatt gelesen und verstanden.
Mir ist bewusst, dass meine Teilnahme an dieser Studie freiwillig ist und dass ich mich zu jedem Zeitpunkt davon zurückziehen kann, ohne dass für mich irgendwelche Nachteile entstehen.
Meine persönlichen Daten werden gemäß der Datenschutz-Grundverordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016 und dem Gesetz vom 1. August 2018 betreffend die Organisation der nationalen Datenschutzkommission und die allgemeine Regelung zum Datenschutz (falls es sich ausschließlich um eine luxemburgische Studie handelt), und genauer den Artikeln 63 bis 65 des genannten Gesetzes, streng vertraulich behandelt. Ich habe verstanden warum die Daten gesammelt, behandelt und benutzt werden.
DER HAUPTPRÜFER MUSS DIE EINVERSTÄNDNISERKLÄRUNG NACH DEN STUDIENTYPEN ADAPTIEREN UND SCHAUEN, WELCHE VERSCHIEDEN MÖGLICHKEITEN HIER UNTEN WANN ANWENDBAR SIND. 
	
	JA
	NEIN

	Ich stimme der freiwilligen Teilnahme an dieser Studie zu und erkläre mich einverstanden mit den Bedingungen der Studie, die im Informationsblatt für Teilnehmer(in) beschrieben sind.
	□
	□

	Ich stimme der Teilnahme an dem genetischen Teil der Studie zu.
	□
	□

	Ich möchte über die Ergebnisse dieser wissenschaftlichen Studie informiert werden.
	□
	□

	Ich stimme der Übertragung meiner Proben / pseudonymisierten Daten ausserhalb der Europäischen Union zu, wo die Gesetzgebung betreffend den Datenschutz weniger streng sein kann.
	□
	□

	Ich bin damit einverstanden, vom Leiter der Studie für eine mögliche Teilnahme an einem anderen Forschungsprojekt kontaktiert zu werden in der Zeit, in der meine pseudonomysierten Proben aufbewahrt werden
	□
	□

	Im Falle eines Zufallsbefundes (von denen einige, insbesondere Keimbahnmutationen, nicht nur meine zukünftige Gesundheit, sondern auch die meiner Kinder, Geschwister, Eltern ... beeinträchtigen könnten), 

bin ich damit einverstanden, dass mir diese Informationen von meinem behandelnden Arzt/dem für die Studie verantwortlichen Arzt/einem Genetiker (ANWENDBARE ANGABE WÄHLEN) mitgeteilt werden, dass die möglichen Auswirkungen mit mir besprochen werden und dass ich gegebenenfalls an einen Genetiker vor Ort überwiesen werde.

[__] ja [__] nein

Mit meiner Entscheidung bestätige ich, dass ich gut informiert wurde und verstanden habe, dass der Forscher nicht verpflichtet ist, aktiv nach solchen per Definition zufälligen "Befunden" in meiner(n) Probe(n) zu suchen, und dass im Falle der zufälligen Entdeckung einer Keimbahnmutation diese in keinem Fall eine Diagnose darstellt. Ich wurde auch darüber informiert, dass, wenn eine solche Entdeckung gemacht wird, dies zum Zeitpunkt der Datenanalyse im Rahmen dieses Projekts oder zukünftiger Projekte geschieht, wenn ich im separaten Einwilligungserklärungsformular der sekundären Verwendung meiner Proben/Daten zugestimmt habe. Zu diesem Zeitpunkt werde ich auch wieder kontaktiert, wenn ich oben "Ja" angekreuzt habe. Schließlich bestätige ich, dass ich darüber informiert wurde, dass ich meine Entscheidung jederzeit widerrufen kann.

→ Konsequenzen meiner Entscheidung: 

Wenn ich mit "Nein" antworte, erhalte ich keine Informationen über diese Zufallsbefunde, und auch meine Angehörigen werden nicht informiert. 

Wenn ich mit "Ja" antworte, werde ich von meinem behandelnden Arzt / dem für die Studie verantwortlichen Arzt / einem Genetiker über den Zufallsbefund (die Zufallsbefunde) informiert. Ich werde dann gebeten, die möglichen Auswirkungen zu besprechen und gegebenenfalls an einen Genetiker vor Ort überwiesen zu werden.
Wenn die Antwort auf die vorstehende Frage "Ja" lautet und es sich um einen Zufallsbefund handelt, der für die Gesundheit einer nahestehenden Person relevant sein könnte, und ich nicht in der Lage bin, diese Informationen persönlich zu erhalten (auch wenn ich zu dem Zeitpunkt, an dem diese Informationen ermittelt werden, verstorben bin), möchte ich ein Familienmitglied (Vertreter) benennen, dem diese Ergebnisse mitgeteilt werden können, das die möglichen Auswirkungen mit meinem Hausarzt oder dem Studienarzt besprechen kann und das gegebenenfalls an einen örtlichen Genetiker überwiesen wird.

[__] ja [__] nein

Name meines Vertreters: ____________________ 

Wenn ich mit "Ja" antworte, bedeutet dies, dass ich damit einverstanden bin, dass mein Vertreter eine solche Information erhält, die Auswirkungen mit meinem behandelnden Arzt bespricht und an einen örtlichen Genetiker überwiesen wird.



Name des/der Teilnehmer(in)s : 




Datum :

Unterschrift des/der Teilnehmer(in)s: 
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Von dem für die Studie Hauptprüfer auszufüllen: 
Hiermit bestätige ich, NAME DES HAUPTPRÜFERS den/die oben genannten Patienten/in über die Ziele, die Art, die Dauer und die Risiken der Studie aufgeklärt zu haben, und bestätige, dass er/sie sich zur Teilnahme an der Studie entschlossen hat.
Datum: 







Unterschrift : 
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In zwei Exemplaren ausgefertigt; ein Exemplar wird vom Teilnehmer aufbewahrt und das Andere vom Hauptprüfer.
