Italian Bone Marrow Donor Registry Anfiingliche Einwilligung seitens

Form CD101 (vis 1/4 4go. 2021) des
HSC Spenders

Deutsche Version/Versione tedesca

Vom Spender auszufiillen

Ich Unterfertigte Name Vorname
Geschlecht: O M OW geborenin: Provinz:
am: Steuernummer:
(oder Sanitatsausweis Nr.)
wohnhaft in:
SIraBe i Nr.....Gemeinde.........coevviiviiinnnnnn. Provinz ........
Postleitzahl ...l Tel. Nr. Wohnung: .....cocoiiiiiiieinnnne. Tel. Nr. BUro....occcecenennnn.
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*IBMDR schickt Ihnen eine E-Mail zur Bestatigung Ihrer Anmeldung, wenn Sie Ihre E-Mail-Adresse angeben

Nach Einsichtnahme in das Anschauungsmaterial (betreffend die wissenschaftlichen Voraussetzungen und
den Zweck der Transplantation hamatopoetischer Stammzellen — HSC - , Uber die Modalitédten fir das
Sammeln derselben aus dem Knochenmark — oder peripheren Blut und Gber die wichtigsten Griinde fir eine
Nichtbertcksichtigung als Spender-Anlage A,C und H- sowie Giber Rechte und Pflichten des Spenders, die im
Gesetz 52/2001 festgelegt sind) und nach einem dazugehdrigen Gesprach mit dem Gesundheitspersonal des
Spenderzentrums (SpZ) / Peripheres Abnahmezentrums (PAZ), habe ich die darin enthaltenen Erlauterungen
verstanden. Ich habe beigelegtes Datenschutzinformationsschreiben gelesen und verstanden und bin daher
dariber unterrichtet, dass nach dieser Abnahme von biologischem Material (Blut, /Speichel / Zellen der
Wangenschleimhaut) welche fiir die Typisierung der Allele des HLA-Systems erforderlich ist, der Befund der
Untersuchung gewohnlich nicht ausgehandigt wird, unbeschadet der Méglichkeit, der Geltendmachung der
Rechte gemaf der Art. 15 und ff der EU-Verordnung Nr. 2016/679 und dass meine personenbezogenen Daten,
(einschlieRlich der genetischen Daten) in die im elektronischen Archiv des Nationalen Registers fir
Knochenmarkspender (IBMDR) eingegeben und ausschlieRlich zu den mir erlauterten Verarbeitungszwecken
bearbeitet werden. Ich weil3, dass ich in Zukunft von einem funktionalen Hub des Netzwerks fur weitere
grindliche Untersuchungen kontaktiert werden kann, um meine Kompatibilitdt mit einem nationalen und/oder
internationalen HSC-Transplantationskandidaten zu ermitteln oder kontaktiert werden kann fir nicht-
kommerzielle Forschungsprojekte im Zusammenhang mit der HSC-Transplantation und den Zwecken des
IBMDR oder fir erweiterte genetische Untersuchungen. Ich wurde darauf aufmerksam gemacht, dass ich die
Beitrittserklarung, welche ich heute abgebe, jederzeit zuricknehmen kann, und dass die Einschreibung im
Register auf jeden Fall mit dem Erreichen des 55. Lebensjahres beendet sein wird. Mir wurde der Anamnese-
Fragebogen (Anlage B) ausgehandigt, welcher vor der Eintragung auszufiillen ist, und ich habe ihn
ordnungsgemal ausgefiillt zurlickgegeben. Mit meiner Unterschrift bringe ich:

meine Bereitschaft zum Ausdruck, ein potentieller Spender von HSC zu werden, wobei ich mir
bewusst bin, dass die Spende anonym und freiwillig ist und nicht vergiitet wird:

1 HSC aus dem Knochenmark 1 HSC aus peripherem Blut
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Identifikationsdaten des Gesundheitspersonals, welches die Information, die Einholung der Einwilligung und fiir die Uberpriifung der
Identitdt des Spenders Sorge getragen hat:

Vorname und NaME: ... s Dienstrang: .............cccoooiiiiiini,
Unterschrift der GeSUNANEItSPEIrSON: .......... oo ettt e ettt et e e ae e et e e s eeeaseeebeeeseeeasbeeshbea s eeenbeenbeaaneeeaneeeeen
IBMDR-Hub, der die Rekrutierung initiierte (IBMDR-Akronym), auch in Zusammenarbeit mit den Vereinigungen
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Dce Spende s anonym und frecwilleg wnd wird nochidt vergiitert
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Auszufiillen durch das SPZ

GRID-Code dem Spender zugewiesen werden |

Wir bitten Sie um folgende Auskunft. Durch welche Quelle haben Sie von dem HSC Spendenprogramm (als nicht
Familienangehdrige/r) erfahren und beschlossen sich als Spender eintragen zu lassen? (Zutreffendes mit X ankreuzen):
1.Transfusionsdienst/Blutspendervereinigung — bin schon Blutspender
2 Vereinigung der Knochenmarkspender (ADMO, ADOCES: angeben ....)
3. Durch einen Freund/Bekannten der schon in das Knochenmarkspenderregister eingetragen ist
4. Schule/Universitat
5. Medien (lokale und nationale Fernseh- und Radioprogramme)
6. Einer meiner Freunde kann aus Altersgrinden nicht mehr Knochenmarkspender sein. Er hat mich deshalb gefragt,
ob ich sein ,Ersatz“ werden méchte.

~

. Ein Verwandter oder Bekannter bendtigt eine Stammzelltransplantation
8. Internet/Soziale Medien
9. Spenderaufruf zu Gunsten eines Patienten

Informationen geméR Art.13 und 14 der EU -Verordnung Nr. 2016/679

GemalR Artikel 13 und 14 der EU-Verordnung Nr. 2016/679 (im Folgenden "GDPR"), beziiglich der Bestimmungen zum
Schutz von Personen und anderen Subjekten betreffend die Verarbeitung personenbezogener Daten sowie iber den freien
Datenverkehr, méchten wir Sie dariber informieren, dass die von lhnen zur Verfugung gestellten Daten von uns in
Bericksichtigung der oben genannten Gesetzgebung, des GVD Nr. 196/2003 abgeandert durch das GVD. Nr. 101/2018
und der Vertraulichkeitsverpflichtungen, an die die Verwaltung ,Ente Ospedalierio Ospedali Galliera“ gebunden ist,

verarbeitet werden.

Verantwortliche der personenbezogenen Daten
Der Verantwortliche der personenbezogenen Daten ist das ,Ente Ospedaliero Ospedali Galliera®“, in der Person seines
gesetzlichen Vertreters mit Sitz in Mura delle Cappuccine, 14, in 16128 Genua/GE, Tel +39 010 56321.

Datenschutzbeauftragter (DPO)
Der gemaR Art. 37 ff. des GDPR benannte Datenschutzbeauftragte (DPO) hat seinen Sitz fiir die Funktion unter der
Adresse des Verantwortlichen und ist unter der E-Mail rpd@galliera.it erreichbar.

Zweck der Verarbeitung

lhre personenbezogenen Daten durfen nur fur alle erforderlichen Aufgaben verarbeitet werden, die zur Verwaltung lhrer
Registrierung und Teilnahme an das italienische Nationale Knochenmarkspender-Register (international unter der
Bezeichnung IBMDR - Italian Bone Marrow Donor Registry bekannt), das seit 1989 vom , E.O. Ospedali
Galliera“ eingerichtet und verwaltet wird und durch das Gesetz vom 6. Marz 2001, Nr. 52, institutionell anerkannt ist, dessen
Zweck es ist, einen freiwilligen, kompatiblen Spender fir hamatologische Patienten zu finden, die eine HSC-
Transplantation benétigen. lhre verarbeiteten Daten in anonymisierter Form kénnen auch zu statistischen Zwecken sowie
zur Archivierung im offentlichen Interesse der wissenschaftlichen oder historischen Forschung verwendet werden. In
diesem Fall werden die Daten in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen des Artikels 89 des GDPR und des Titels VII
des GVD 196/2003 abgeandert durch das GVD. Nr. 101/2018 durch die Anwendung geeigneter Garantien fiir die Rechte
und Freiheiten der betroffenen Person verarbeitet, die sicherstellen, dass angemessene technische und organisatorische

MafRnahmen getroffen werden, um insbesondere die Einhaltung des Grundsatzes der Datenminimierung zu gewahrleisten.

Dce Spende s anonym und frecwilleg wnd wird nochidt vergiitert
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Rechtsgrundlage der Verarbeitung

Die Grundlage fir die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu den oben genannten Zwecken ergibt sich im
Wesentlichen aus dem zitierten Gesetz vom 6. Marz 2001, Nr. 52 sowie aus dem Staat-Regionen-Abkommen vom 5.
Oktober 2006 Uber die "Erforschung und Abfrage von hamatopoetischen Stammzellen in italienischen und auslandischen
Registern und Datenbanken". Zum besseren Schutz lhrer Rechte, auch aufgrund der Notwendigkeit, genetische
Daten zu kennen und zu verwalten, obwohl auf die flir die Zwecke der Verarbeitung wesentlichen
Untersuchungen beschrankt, ist die Einwilligung der betroffenen Person auch erforderlich gemaB Art. 2-
septies des GVD Nr. 196/2003 abgedndert durch das GVD. Nr. 101/2018.

Empfianger der personenbezogenen Daten

Die gesammelten Daten werden in einer beschrankten Form und soweit unbedingt erforderlich im Hinblick
der Verpflichtungen, Aufgaben und Zwecke der Verarbeitung Ubermittelt:

- an den offentlichen Stellen benannt von den zustandigen Gesundheitsbehérden, die auf der IBMDR-
Website (www.ibmdr.galliera.it) als Auftragsverarbeiter der Datenverarbeitung aufgelistet sind;

- an internationale Organisationen (Liste verfligbar auf der Website der World Marrow Donor Association -
WMDA - www.wmda.info), in dem Bereich der EU und auBBerhalb der EU unter Beachtung der Bestimmungen
der Art. 44 ff. des GDPR.

Obwohl die meisten auBereuropaischen Einrichtungen WMDA-zertifiziert sind und somit die internationalen
Standards, die die Anforderungen des GDPR beinhalten, kdnnen wir nicht ausschlieBen, dass in den Landern,
in denen diese ansdssig sind, weder eine Datenschutzbehdrde vorhanden ist, noch die Mdglichkeit besteht,
dass die Grundsatze der Datenverarbeitung oder die Rechte der betroffenen Person gemaB des GDPR
vorgesehen sind.

Unter beschrankte Form der Daten, versteht man das Ersetzen von anagrafischen Daten durch einen
Identifikationscode  (Pseudonymisierung) die Ubernahme von Gesundheitsdaten in einem

Verfligbarkeitsnachweis.

Verarbeitungsmodalitaten und Aufbewahrung

Die Verarbeitung wird automatisch und/oder manuell durchgefiihrt, in Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen des Art. 32 des GDPR zum Thema SicherheitsmaBnahmen, durch Rechtstrdager, die speziell
zur Verarbeitung autorisiert worden sind sowie als Auftragsverarbeiter ernannt worden sind.

Bitte beachten Sie, dass nach den Grundsatzen der RechtmaBigkeit, Zweckbindung, und Datenminimierung,
gemaB Artikel 5 des GDPR, unbeschadet gesetzlicher Verpflichtungen und eventueller Rechtsstreitigkeiten,

Ihre personenbezogenen Daten so lange aufbewahrt werden, bis Sie Ihre erteilte Einwilligung widerrufen.

Rechte der betroffenen Person
GemaB Artikel 15 bis 22 des GDPR haben Sie das Recht, von dem fur die Datenverarbeitung
Verantwortlichen Zugang zu Ihren personenbezogenen Daten und deren Berichtigung oder Léschung oder

die Einschrankung der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu verlangen oder der Verarbeitung

Ihrer personenbezogenen Daten in_den in_ Artikel 21 des GDPR genannten Fidllen zu

widersprechen, zusatzlich zu dem Recht auf Datenibertragbarkeit in den vom Gesetz vorgesehenen
Fallen. Sie haben auBerdem das Recht, Ihre Einwilligung jederzeit zu widerrufen, ohne dass die

RechtmaBigkeit, der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung beeintrachtigt wird.

Dce Spende s anonym und frecwilleg wnd wird nochidt vergiitert
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Sie kdnnen diese Rechte ausiiben, indem Sie sich an den Verantwortlichen fiir die Datenverarbeitung oder

an den DPO - Datenschutzbeauftragten unter den oben angegebenen Adressen wenden.

Recht auf Beschwerde

Wenn Sie der Meinung sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten durch
den fiur die Datenverarbeitung Verantwortlichen unter den oben genannten Bedingungen gegen die
Bestimmungen des GDPR verstoBt, haben Sie das Recht, eine Beschwerde bei der Datenschutzbehorde fir
den Schutz personenbezogener Daten einzureichen, wie in Art. 77 der Verordnung selbst vorgesehen, oder

rechtliche Schritte an die zustandigen Gerichte einzuleiten (Art. 79 der Verordnung).

Folgen bei Nichtbereitstellung von Daten oder Ausiibung von Rechten
Die vodllige oder teilweise Verweigerung der Mitteilung von personenbezogenen Daten, der Antrag auf
Sperrung oder Ldschung von Informationen, die Einschrankung der Einwilligung, bestimmen die

Unmadoglichkeit, die Beziehung mit der Organisation ,Ente™ herzustellen oder fortzusetzen.

Der/Die Unterfertigte, hat das obige Informationsschreiben gelesen und verstanden

[0 Ich stimme zu [] Ich stimme NICHT zu
der Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten einschlieBlich derjenigen, die als besondere

Kategorien von Daten gelten, fir die in diesem Informationsschreiben angegebenen Zwecke.

0 Ich stimme zu [] Ich stimme NICHT zu
die Ubermittlung meiner personenbezogenen Daten an o&ffentliche Einrichtungen und internationale
Organisationen, deren Tatigkeit flir die Verfolgung der in diesem Informationsschreiben angegebenen

Zwecke sachgemas ist.

Ortund Datum: .....c.ooieii i

Unterschrift ..o

Hinweis: Eine aktualisierte Version dieses Informationsschreibens ist auf der IBMDR-Website unter www.ibmdr.galliera.it
verfligbar.

(Ubersetzung SABES — ASDAA).

Dce Spende s anonym und frecwilleg wnd wird nochidt vergiitert



