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(Version 2.2. geméll Beschluss vom 24.06.2022)

m % Dieses Dokument scheint lang zu sein. Spare Zeit und lies eine Zusammenfassung.

- s . - o e . ¥
" Information fiir die Verwender des Mustertextes Medizininformatik-Initiative “» MEDIZIN
. (im spiiter konkret verwendeten Informationsmaterial zu 16schen) Begleitstruktur — Koordinationsstelle des Nationalen Steuerungsgremiums ) INFORMATIK
~o___* [NITIATIVE

- Sofern zwei Personen sorgeberechtigt sind, ist die Einwilligung von beiden Sorgeberechtigten !

- erforderlich.

Die Aufklirung des Kindes erfolgt erst dann, wenn die Eltern/Sorgeberechtigten zuvor aufge-
Idéirt wurden und grundséitzlich in Erwéigung ziehen, den Minderjihrigen’ an der Biobank teil-
nehmen zu lassen; eine Ablehnung der Teilnahme an der Biobank durch die Eltern/Sorgebe-
- rechtigten sollte dazu fiihren, dass der Minderjihrige nicht weiter mit dem Thema befasst wird

B und auch keine Informationen dazu erhdilt.

Die rechtswirksame Einwilligung zur Teilnahme an der Studie kann nur durch die Sorgebe-

rechtigten (nach deren Aufklirung) erteilt werden. Ist der Minderjdhrige in der Lage, Wesen,

-~ 1 - . R T . E 1 rroar
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Arbeitsgruppe Consent
Mustertext zur Information und Einwilligung von
Eltern / Sorgeberechtigten von Minderjahrigen

(stand 23.11.2022)

Version 1.1 auf Basis der Originaltexte in Version 1.7.2

bestehend aus Elterninformation und -einwilligungserkldrung
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I. Einwilligung der minderjahrigen Teilnehmer

Voraussetzung: Einwilligungsfahigkeit
= Einsichtsfahigkeit in die Tragweite der Entscheidung

Art. 8 Abs. 1 DSGVO:

Gilt Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a bei einem Angebot von Diensten der
Informationsgesellschaft, das einem Kind direkt gemacht wird, so ist die Verarbeitung
der personenbezogenen Daten des Kindes rechtmdfig, wenn das Kind das sechzehnte
Lebensjahr vollendet hat. Hat das Kind noch nicht das sechzehnte Lebensjahr
vollendet, so ist diese Verarbeitung nur rechtmdfig, sofern und soweit diese
Einwilligung durch den Trdger der elterlichen Verantwortung fiir das Kind oder mit
dessen Zustimmung erteilt wird. Die Mitgliedstaaten konnen durch Rechtsvorschriften
zu diesen Zwecken eine niedrigere Altersgrenze vorsehen, die jedoch nicht unter dem
vollendeten dreizehnten Lebensjahr liegen darf.
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» Ab 16 Jahren: Einwilligungsfahigkeit gem. DSGVO (+) Einwilligung des
>]_\/[inderjc'ihrigen

» ca 14/15 Jahre: Einwilligungsfahigkeit im Einzelfall moglich erforderlich

) ) o . ) ., Zustimmung
» Darunter: Keine Einwilligungsfahigkeit " kann eingeholt

s werden

U

sinnvoll
korrespondierend zum
Aufkldrungstext fiir
Altersgruppe 12-17
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I1. Einwilligung der Eltern/Sorgeberechtigten

1. Erfordernis der elterlichen Einwilligung

Co-Konsens auch be1 Einwilligungsfahigkeit des Minderjahrigen?

U

Im Forschungsrecht grds. (+)

Auch 1m Biobanking zu empfehlen




2. Erfordernis einer doppelten Unterschrift?

§ 1629 Abs. 1 S. 2 BGB: Die Eltern vertreten das Kind gemeinschaftlich.

,,Dreistufentheorie* der Rspr. zum Behandlungsrecht:
» Leichte Eingriffe: Einwilligung des abwesenden Elternteils darf unterstellt werden.

» Mittlere Eingriffe: Arzt muss anwesenden Elternteil nach der Einwilligung des
abwesenden Elternteils fragen.

» Schwere Eingriffe: Arzt muss Einwilligung beider Elternteile sicherstellen.

Textbaustein UKSH (Biobanking Minderjahrige):

,,Ich versichere, dass ich die einzige sorgeberechtigte Person bin oder meine
Einwilligung dem Willen aller weiteren Sorgeberechtigten entspricht. “
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I11. Erreichen der Volljahrigkeit

Reconsent @ Rekontaktierung

so Mustertexte AKEK und MII seit 2022:
Deklaration von Taipei, Ziff. 13: e

In addition to the requirements set o e = s = g
forth in the Declaration of Helsinki, - r |
when persons who were not able to
consent, whose data and biological

materials have been stored f or f uture ¢) Sofern Thr Kind zurzeit noch nicht 16 Jahre alt ist, werden wir es ungefiahr zum Zeitpunkt
research. attain or re 9 ain the c apa Cllj/ seines 16. Geburtstages unter der uns bekannten Kontaktadresse anschreiben, um es tiber die

Biobank und tiber die erfolgte Spende seiner Proben und Daten zu informieren. Thr Kind kann
to consent, reasonable eff orts should dann jederzeit selbst die Einwilligung in die weitere Verwendung widerrufen. Solange kein Wi-
be made to seek the consent of those

derruf erfolgt, konnen die Biomaterialien und Daten weiter verwendet werden.
persons for continued storage and
10. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

research use Of their data and Sie konnen Ihre Einwilligung zur Verwendung der Biomaterialien und Daten Ihres Kin-
bzolog ical materials. des jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Ihr Kind oder

oter [} Deutsch Deutschiang) T Barreretrineit Untersuchen 2 Fokus B ————4+—+ 2%

nnnnnn
< Ersetzen

inLeerraum Uberschrif Oberschrift: Uberschrift = Uberschried | [1@) [

aaaaaaaaaaa

]zch/telefomsch] die Kontaktaufnahme mit wem [Patzent/Proband/behandelndem Kranken-
hausarzt/Studienarzt/ Hausarzt] vorgesehen ist.

C|A|
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Rekontaktierungsalter: 16-18 Jahre

z.B. Mustertext AKEK:

Bei-der-Rekontaktierung-des-Minderjdhrigen-nach-Ziff -9c-im-Alter-von- 1 6-Jakhren-soll-dieser-
das-vollstindige- Aufkldrungsdoiument-erhalten, - das- der- Einwillicung- zugrungelicet, - fedoch-
ohne-den-Abschnill-der- Einwillicungserkidrung. - Dabei-soll-sowoh!-die-vollstdndige- Fassung-
Jur-Eltern/Sorgeberechiigie-als-auch-der- Aufkldarungstext-fir- Minderjdhrige-(12-17)-verzandt-
werden. -Sinnvoll-ist-hier-ggf. zusdizlich-auch-ein-Hinweis-auf-den-Infernetaufiritt-der-Biobank
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