Zentrale Serviceeinrichtung A

Zentrale Biobank UMG U NIVERSITATSMEDIZIN U M G
GOTTINGEN

Leitung: PD Dr. Sara Y. Nuf3beck

Robert-Koch-StraRe 40, 37075 Gottingen

Telefon: +49 (0)551 / 39-65701 B I O BA N K

Fax: +49 (0)551 / 39-65710

E-Mail: biobank@med.uni-goettingen.de

https://biobank.umg.eu/

Studienvereinbarung mit der Zentralen Biobank UMG  Géttingen, den

Studientitel:

Studienlaufzeit: Studiennummer:

Studienleitung:
Ansprechpartner*in:

Einrichtung

Mit der Serviceeinrichtung Zentrale Biobank UMG wird die Durchfiihrung folgender Leistungen gemaf Angebot
vereinbart:

Die hier kalkulierten Kosten kdnnen abweichen, wenn sich die Leistungen innerhalb der Studienlaufzeit &ndern.
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Nutzungsordnung/ Rechnungsstellung

Planung und Durchflihrung der vereinbarten Studie beruhen auf dem Kosten- und Leistungskatalog sowie der
Nutzungsordnung der Zentralen Biobank UMG in ihrer jeweils aktuellen Fassung (https://biobank.umg.eu/), die
mit nachstehender Unterschrift anerkannt wird.

Die Leistungen werden quartalsweise nach tatsachlichem Verbrauch in Rechnung gestellt.
Ein Ausgleich der Kosten fur erbrachte Leistungen erfolgt iber die Kostenstelle
I Ich bin fir diese Kostenstelle zeichnungsberechtigt.

[l Das Einverstandnis der*des Kostenstellenverantwortlichen liegt vor.

Einwilligungserklarung/ Widerruf

Mit lhrer Unterschrift versichern Sie, dass zu allen an die Zentrale Biobank UMG Ubergebenen Bioproben eine
unterschriebene und rechtsgultige Einwilligungserklarung der Patient*innen vorliegt. Die Bearbeitung des Wi-
derrufs von Patient*innen liegt in der Verantwortung der Studienleitung und ist der Zentralen Biobank UMG
unverzlglich mitzuteilen. Die Zentrale Biobank UMG ubernimmt daflr keinerlei Haftung.

Verwaltung der Bioproben und Daten

Zur Beantragung eines Benutzerkontos fir die Nutzung von Starlims ist das dafuir vorgesehene Formular (Nut-
zerantrag) zu nutzen (https://biobank.umg.eu/). Eine Weitergabe personalisierter Zugangsdaten ist unzuléassig
und kann zur sofortigen Sperrung des Benutzerkontos flhren. Die Studienleitung ist in der eigenen Studie fur
eine regelmaRige Aktualisierungsmitteilung beziglich der Nutzer*innen an die Biobank verantwortlich.

Eine Einlagerung von Bioproben in der Zentralen Biobank UMG ist nur mdglich, wenn alle Daten vollsténdig und
entsprechend der Schulung korrekt eingegeben wurden. Im Rahmen dieser Vereinbarung haben die Mitarbei-
ter*innen der Zentralen Biobank UMG Zugriff auf die von Ihnen in der Probenverwaltungssoftware hinterlegten
Informationen und kdnnen diese bearbeiten.

Im Rahmen der Studienvereinbarung verpflichten sich die Wissenschaftler*innen, keinen Versuch zu unterneh-
men, Personen zu reidentifizieren, deren Daten sie erhalten haben, und keine Daten zu veroffentlichen oder an
Dritte weiterzugeben, die es Dritten ermdglichen kénnten, einzelne Personen zu reidentifizieren.

Antrage und Anderungswiinsche sowie Supportanfragen in Bezug auf Starlims sind an
biobank.support@med.uni-goettingen.de zu schicken.

Qualitatssicherung von Gewebe

Die Einlagerung von Gewebe im Rahmen onkologischer Studien erfolgt in Zusammenarbeit mit den zustandi-
gen Patholog*innen.

Name Unterschrift zustandige*r Patholog*in (Erforderlich)

Oder

] Tumorgewebe wird in dieser Studie nicht in der Zentralen Biobank UMG gelagert.
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Sicherheitseinstufung der Proben

Die Proben, die der Zentralen Biobank UMG libergeben werden, sind in folgende Risikogruppen eingeordnet
(bitte ankreuzen):

L Risikogruppe 1 (BioStoffV) [l Risikogruppe 2 (BioStoffV) LI Genetisch veréanderte Organismen

Laienverstandliche Zusammenfassung

Der Zentralen Biobank UMG muss zu Beginn der unterstitzten Studie und danach jahrlich eine kurze laienver-
stéandliche Zusammenfassung Uber den Inhalt und die erzielten Ergebnisse der Studie fiir die Biobank-Website
zur Verfligung gestellt werden.

Brickenkopf

Die Zentrale Biobank UMG ist eine von mehr als 20 Biobanken, die sich in der German Biobank Alliance (GBA)
zusammengeschlossen haben, um die Vernetzung von Biobanken in Deutschland zu verbessern. Ziel ist es,
Forschenden einen deutschland- und europaweiten Austausch von Bioproben und Daten zu ermdglichen.

Hierfir wurde im Rahmen der GBA ein sogenannter ,Briickenkopf* entwickelt, der die Suche nach Proben ber
eine zentrale Anfrage-Plattform ermdglicht. In diesem sind Probendaten und klinische Daten zu den Proben
hinterlegt, sodass Bioproben gefunden und angefragt werden kénnen. Da die Suche nach klinischen Daten
ebenfalls moglich sein soll, ist der Gottinger Briickenkopf ebenfalls in dem sicheren Klinik-Netzsegment instal-
liert.

Das Ergebnis einer Suchanfrage zeigt zunéchst nur die Anzahl an vorliegenden Proben in der Zentralen Biobank
UMG an, die potentiell zur Verfigung stehen. Eine Freigabe von Proben fir anfragende Forschende ist hierbei
nicht obligatorisch und muss durch die jeweilige Studienleitung erfolgen.

Eine Ubersicht der in dem Briickenkopf vorliegenden Daten wird in das Deutsche Biobankenregister und wei-
terfuhrend in das europdische Biobankenregister (BBMRI-ERIC) bernommen, damit ein Austausch auf natio-
naler und europdischer Ebene erméglicht wird.

Durch die Nutzung des nationalen und des europaischen Biobankenregisters wird die Sichtbarkeit Ihrer Studie
erhoht und dadurch werden Kollaborationen mit anderen Einrichtungen, Studien und Forschenden ermdglicht
und vereinfacht.

I Ich moéchte, dass die Informationen der in der oben genannten Studie gesammelten Proben in den Bri-
ckenkopf und als Ubersicht in das deutsche/ européische Biobankenregister ibernommen werden.

1 Ich méchte NICHT, dass Informationen der in der oben genannten Studie gesammelten Proben in den
Briickenkopf und als Ubersicht in das deutsche/ européische Biobankenregister iibernommen werden.

Ort, Datum: Studienleitung:
Unterschrift
Ort, Datum: Kostenstellenverantwortliche*r:
Unterschrift
Ort, Datum: Leitung Zentrale Biobank UMG:
Gottingen,
Unterschrift
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