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1. Vorbemerkungen

Das Ethik- und Datenschutzkonzept des Deutschen Zentrums fir Infektionsforschung
orientiert sich am Ethik- und Datenschutzkonzept des Transplantationsregisters innerhalb
DZIFs, der Biobank Alliance und des Data Integration System des m4 Spitzenclusters
Minchen (m4 BA/DIS), sowie an den Empfehlungen des Deutschen Ethikrats fir
Humanbiobanken zu Forschungszwecken (2010), am MUSTERTEXT fir die Information und
Einwilligung zur Durchfuhrung genetischer Analysen von Biomaterialien volljahriger,
einwilligungsfahiger Personen, empfohlen vom Arbeitskreis Medizinischer
Ethikkommissionen gemaR Beschluss vom 27.11.2010, und der Richtlinie Biobanken der
Ethikkommission der Med. Fak. der LMU zur Errichtung und zum Betrieb einer Biobank,
Stand Dez. 2011. Ferner bericksichtigt es die Empfehlungen der TMF — Technologie- und
Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e.V. und die einschlagigen
Normen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Die Erhebung und
Verwendung von Daten erfolgt unter Beachtung des Grundrechts auf informationelle
Selbstbestimmung nach dem Grundsatz der freiwilligen, informierten Einwilligung (88 4 ff.
Bundesdatenschutzgesetz und den entsprechenden Regelungen im Bayerischen
Datenschutzgesetz, vor allem nach Art. 15 Bay DSG). Das vorliegende Konzept wurde

gemal 84f BDSG durch den Datenschutzbeauftragten Herrn Dieter Hartmann genehmigt.

2. Das DZIF Biobankenprojekt

2.1. Generelles

Aus ethischer Sicht gilt es, die Forschung mit menschlichen Biomaterialien (im Folgenden
.Proben®), sowie die Auswertung medizinischer Daten zu foérdern, da diese im Hinblick auf
Sicherheit und Wirksamkeit bei der Entwicklung von neuen, patientennahen Therapie- und
Diagnoseverfahren erhebliche Vorteile versprechen. Zudem kann durch die Analyse von
Daten und Biomaterialien einer umfassenden Patientenkohorte die Grundlage zielgerichteter
Studien geschaffen werden, deren Erkenntnisse der Versorgung und Behandlung von
Patienten mit vergleichbarer Krankheitshistorie zugutekommen konnen. Hierbei ist der
Schutz der Rechte und Interessen der Spender dieser Daten und Biomaterialien (im
Folgenden ,Spender), insbesondere ihres Selbstbestimmungsrechts mit dem Grundsatz der

Forschungsfreiheit in Einklang zu bringen (Herstellung einer praktischen Konkordanz der
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einschlagigen Grundrechte). Fir die Auswertung medizinischer Daten sowie Enthahme und
Verwendung von Biomaterialien zu Forschungszwecken oder zur Qualitatssicherung soll
eine, auf den Einzelfall bezogene, fir den potentiellen Spender klar erkennbare,
Zweckbestimmung als Voraussetzung einer rechtlich wirksamen Einwilligung vorliegen. Um
gleichwohl die prospektive Sammlung von Daten und Biomaterialien mit offener
Zweckbestimmung zu ermdglichen, ist die fehlende Bestimmtheit bei der Zwecksetzung zu
kompensieren. Es muss gewahrleistet sein, dass ein Missbrauch von Biomaterialien und
Daten vermieden wird und es fir die wissenschaftliche Nutzung einen offenen und

geregelten Zugang zu den Biomaterialien bzw. Daten gibt.

2.2. Einordnung der Translationalen Plattform der TTU HIV in die Struktur des DZIF
Das DZIF ist eines von zurzeit sechs ,Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung” (DZG),
die vom Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) geftérdert werden. Dabei teilt
sich das DZIF in sogenannte Thematic Translational Units (TTU), in deren Rahmen
wissenschaftliche Schwerpunkte gesetzt und Fokuszentren benannt werden. Die TTUs
werden dabei durch Infrastrukturprojekte (IP) wie die Biobanken-Infrastruktur, unterstutzt.

Die Translationale Plattform der TTU HIV (TP-HIV) basiert auf existierenden und zukinftigen
Kohortenprojekten der teilnehmenden Kliniken und Arztpraxen und somit auf deren Expertise
und organisatorischen Strukturen. Dabei findet direkt sowie indirekt tber das IP Biobanken
eine Zusammenarbeit mit nationalen (TMF, m4 Cluster Miinchen, DZG, Robert-Koch-Institut)
und internationalen (BBMRI, ART-CC, COHERE, EUROSIDA) Infrastrukturen statt, die einen
Austausch und Zugriff auf generische Konzepte im Bereich Datenerhebung, -auswertung
und Biobanking erlauben.

Die Koordination der TP-HIV erfolgt vom Standort Bonn-Koéln aus. Fir die Datenerhebung
und den Datenaustausch auf der Basis aktueller Datenschutzrichtlinien besteht eine enge
Zusammenarbeit mit dem Robert-Koch-Institut und der Translationalen Infrastruktur (TI)
Biobanking des DZIF.

2.3. Ziele der Translationalen Plattform der TTU HIV im DZIF

Die Erhebung klinischer Befunde mit Zugang zu einer umfassenden Biobanken-Infrastruktur
ist entscheidend fiir integrative Infektionsforschung und die Uberfilhrung von Ergebnissen in
die Anwendung. Grundséatzlich sollen alle an den Standorten der TTU HIV des DZIF
behandelten Patienten mit einer HIV Infektion im Rahmen des vorliegenden Projektes
aufgeklart und um ihre schriftliche Einwilligung gebeten werden. An den weiteren
teilnehmenden Kliniken und Arztpraxen kdnnen ebenfalls grundsatzlich alle Patienten an der

TP HIV teilnehmen, die Aktivitaten werden dort jedoch u.U. auf bestimmte Patientengruppen
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beschréankt. Aktuell befinden sich jeweils 200 — 1.200 Patienten pro teilnehmendem Zentrum
in aktiver Behandlung. Erfahrungsgemald liegt die Einwilligungsrate Uber 90%, sodass
schrittweise eine Kohorte von bis zu 10.000 Patienten entstehen wird. Die TP-HIV wird als
eine der zentralen DZIF-Ressourcen sichere, qualitativ hochwertige, authentifizierte und
standardisierte Biomaterialien fiir DZIF-Projekte und -Partner zur Verfigung stellen. Diese
sollen insbesondere der Erreichung der wissenschaftlichen Ziele der TTU HIV im DZIF
dienen:

1. Verhindern von HIV Infektionen: Erforschung von angeborenen Immunitat und
Restriktionsfaktoren gegen HIV zur Identifikation potentieller Ziele fir praventive
MalRnahmen.

2. Langzeit-Leben mit HIV: Entwicklung von therapeutischen Strategien fir bestimmte
Behandlungssituationen als spezifische Konsequenz der Langzeitinfektion mit HIV,
insbesondere mit Bezug zu Organschadigungen, Tumorentstehung, Hepatitis-
Koinfektion und chronischen Infektionen durch humane Papillomaviren.

3. HIV Cure: Aufbau organtypischer Modelle und Erarbeitung von Strategien zur
erfolgreichen Eradikation der HIV Infektion.

Neben der Forschung an der HIV Infektion gehoren chronische Infektionen, armuts-
assoziierte Infektionen, Infektionen bei immungeschwachten Menschen und Infektionen
durch multiresistente Erreger zu den Themenfeldern des DZIF. Auch an anderen Deutschen
Zentren fir Gesundheitsforschung findet Infektionsforschung statt: Zum Beispiel gibt es am
Deutschen Zentrum fir Lungenforschung einen Schwerpunkt zur Tuberkulose. Durch die
Analyse der Biomaterialien von vielen Patienten kann auch die Erforschung seltener Krank-
heiten und Komplikationen erméglicht werden. Wir méchten daher auch Forschergruppen
einbeziehen, die nicht an einem der primaren Ziele der TP-HIV arbeiten. In Einzelfallen
kénnen dies auch Forschungsgruppen aus der Privatwirtschaft oder der pharmazeutischen
Industrie sein. In allen Fallen wird streng geprift, dass die Ziele einer an die TP-HIV
herantretenden Forschergruppe auch im konkreten Hinblick auf den mit HIV infizierten

Patienten wertvoll erscheinen.

Relevante Biomaterialien fur die TTU HIV sind daher unter anderem:
- Annotierte und charakterisierte Gewebeproben (z.B. Lymphknoten, Darmbiopsien)
von Patienten und Kontrollen mit den zugehdrigen klinischen Daten.
- Flussige biologische Proben wie Serum, Plasma, Urin, Sperma, Zellen, Sputum, Stuhl
und Speichel mit den zugehdrigen klinischen Daten.
- Gut charakterisierte, zertifizierte Kultursammlungen von Pathogenen, Viren und

mikrobiellen Wirkstoffproduzenten sowie Virus-DNA.
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2.4. Auswahl von Patienten

Die TP-HIV dient der Erforschung der HIV Erkrankung und erhebt daher vornehmlich Daten
und sammelt Biomaterial von Patienten mit bestehender HIV Erkrankung. Um fir bestimmte
Untersuchungen eine valide Vergleichsgruppe nicht mit HIV infizierter Menschen zu
erlauben, kénnen jedoch vereinzelt auch nicht an HIV infizierte Menschen um eine
Teilnahme an der Studie gebeten werden. Gegenwaértig ist der Einschluss von nicht
einwilligungsfahigen und/oder minderjahrigen Personen ethisch nicht gerechtfertigt,
weswegen diese von der Studie ausgeschlossen werden. Sollte eine zukiinftige Entwicklung
aus wichtigem Grund die Teilnahme solcher Personengruppen als wichtig erscheinen lassen,

so wird hierfir ein erganzendes Ethikvotum eingeholt.

2.5. Festlegung der zulassigen Nutzung

Voraussetzung fur die Verwendung der Biomaterialien und Daten im Rahmen der TP-HIV ist
grundsétzlich die Aufklarung und Einwilligung der Spender. Die Teilnehmer werden zum
Zwecke der Einwilligung dartber aufgeklart, dass ihre Biomaterialien und Daten zeitlich
unbegrenzt fir wissenschaftliche Forschung verwendet werden sollen. Es wird deutlich
gemacht, dass die genaue Art und Fragestellung der zukiinftigen Studien im Vorfeld nicht
bestimmt werden kann. Ziel und Zweck der Biobanken Infrastruktur ist es unter anderem,
flexibel unter Einbezug neuer Erkenntnisse wissenschaftliche Studien zu ermdglichen, um
mdoglichst relevante Ergebnisse zu erzielen. Es wird jedoch durch das Scientific Steering
Committee (wissenschaftlicher Lenkungsausschuss, SSC) der TP-HIV sichergestellt, dass
die verwendeten Daten und Biomaterialien ausschlie3lich fiir Studien verwendet werden,
welche den Zielen der TTU HIV innerhalb des Deutschen Zentrums fir Infektionsforschung
entsprechen (siehe 2.3). Jede Verwendung des gewonnenen Biomaterials ist von der
zustandigen Ethikkommission zuvor zu genehmigen.

In jedem Fall wird sichergestellt, dass die auf der TP-HIV basierenden Untersuchungen nicht
die Definition einer klinischen Prifung nach 84 Abs. 23 AMG erfillen. Insbesondere darf ein
eventuell gemald Abschnitt 3.3 dieses Protokolls zusatzlich entnommenes Blutvolumen nicht
fur Studien verwendet werden, die dazu bestimmt sind, klinische oder pharmakologische
Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen
festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu
untersuchen, die das Ziel haben, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der
Arzneimittel zu tUberzeugen. Sollte eine Untersuchung mit einem der im vorhergehenden

Satz genannten Ziele durchgefihrt werden, so darf diese ausschliellich wahrend der
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Routinebehandlung entstandene Daten und Proben verwenden. Studienprotokolle zu
Substudien der TP-HIV, die wissenschaftliche Aussagen jedweder Art zu einem oder
mehreren Arzneimitteln treffen wollen und dafir auf die Biomaterialbank zugreifen, werden
neben der zustandigen Ethikkommission zusétzlich der zustandigen Bundesoberbehdrde zur
Kenntnis gebracht.

Der Teilnehmer kann die Einwilligung zur Verwendung der Biomaterialien und Daten
jederzeit widerrufen. Zudem kann sich der Teilnehmer auf der Homepage des Deutschen
Zentrums fur Infektionsforschung (www.dzif.de) bzw. Uber die Biobanken-homepage

(www.dzif-biobanken.de) Uber die Ziele und Studien informieren. Der Teilnehmer wird

dariiber aufgeklart, dass Bestandteile seiner pseudonymisierten Daten und Biomaterialien,
die bereits fur Studien verwendet wurden, nicht mehr aus den Ergebnissen der Studie

entfernt werden kdnnen.

3. Nutzung von Daten und Biomaterialien

Ziel der Nutzung der Daten und Proben ist die Ermdglichung und die Foérderung der
wissenschaftlichen Auswertung der im Rahmen der TP-HIV erhobenen Daten und des
gewonnenen Biomaterials. Durch die folgenden Regeln soll eine transparente und méglichst
fruchtbare Nutzung der Daten und der Biomaterialien, unter Wahrung des Datenschutzes
und der berechtigten Interessen der Patienten am Schutz ihres Personlichkeitsrechts und

des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung, erreicht werden.

3.1. Grundséatze der Nutzung von Daten und Biomaterial

Es ist Zweck der TP-HIV der TTU HIV innerhalb des Deutschen Zentrums fur
Infektionsforschung, aus dem gesammelten Daten- und Biomaterial den gréf3tmoglichen
Nutzen flr die infektionsbezogene, wissenschaftliche Forschung zu erzielen. Dies setzt eine
breite  Verfiigbarkeit der Daten und des Biomaterials voraus. Bei solchen
Forschungsprojekten muss ein wissenschaftlicher Mehrwert im Hinblick auf Menschen mit
einer HIV-Infektion erkennbar sein. Zugriff auf Daten- und Biomaterial kann in diesem
Rahmen jedem Forscher gemaR der Geschéafts- und Nutzungsordnung fir alle Arten
gesundheitsbezogener wissenschaftlicher Forschung gewahrt werden. Dafir wird ein
Antragsverfahren implementiert. Alle Antrage auf Datenzugriff oder Biomaterialiennutzung
werden im selben Verfahren behandelt, unabhangig von der Person des Antragstellers.
Aufgrund der besonderen Anforderungen zum Schutz der Rechte der Spender und des
wissenschaftlichen Wertes des Daten- und Biomaterials, sind Anfragen streng hinsichtlich
der Ziele und des erreichbaren Nutzens abzuwégen.

Basis der Herausgabe von Biomaterial und Daten sind die Einwilligung der Teilnehmer zur
Verwendung pseudonymisierter Daten bzw. Biomaterialien fur die wissenschaftliche
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Forschung sowie die Voten der zustdndigen Ethikkommissionen bzgl. der
Festlegungen/Verfahren der teilnehmenden Zentren, sowie ggf. des einzelnen
Forschungsvorhabens (vgl. Abschnitt 8 ,Einbeziehung von Ethikkommissionen®) sowie der
Abschluss eines Daten- und Probennutzungsvertrages. Es werden ausschlielilich
pseudonymisierte Daten herausgegeben, wodurch die Anonymitéat der Patienten und die
Vertraulichkeit ihrer Daten und Biomaterialien gewahrleistet werden wird. Im Rahmen des
Daten- und Probennutzungsvertrages sowie der Geschafts- und Nutzungsordnung hat der
jeweilige Antragssteller zu gewahrleisten, dass kein Versuch unternommen wird, Personen
zu identifizieren, von denen Biomaterialien/Daten zur Verfiigung gestellt werden. Projekte
kénnen die Re-Kontaktierung von Patienten erfordern, z. B. um zusatzliche Daten zu
erheben oder zusétzliche Biomaterialien zu gewinnen. Der Kontakt zum Spender erfolgt
ausschlie3lich durch das behandelnde Zentrum.
Hiervon unbehelligt bleibt das Recht des behandelnden Zentrums auf Verwendung der im
eigenen Zentrum von den eigenen Patienten erhobenen Daten unter Berucksichtigung der
gultigen Gesundheitsdatenschutzgesetzte des Landes und des Bundesdatenschutzgesetzes;
in diesem Fall kommt o0.g. Antragsverfahren nicht zur Anwendung.
Jedweder Empféanger von Proben und Daten aus der TP-HIV wird mit Unterschrift
verpflichtet:

- Eventuelle Restproben nach zweckgemaler Nutzung zuriickzugeben oder zu

vernichten
- Erhaltene Proben ausschlieZlich fur den vereinbarten, vertraglich bestimmten Zweck
zu verwenden
- Keine reidentifizierenden Mafinahmen durchzufiihren
- Der fur die Ubermittelnde Stelle zustandigen Datenschutzkontroll- oder

Aufsichtsbehorde auf Verlangen Einsicht zu gewahren

3.2. Biomaterial und dazugehérige Daten

Es werden im Rahmen von Forschungsprojekten spezifisch Biomaterialien und Daten
gesammelt. Die Auswahl der Daten und Biomaterialien ergibt sich aus den jeweiligen
Fragestellungen, welche im Vorfeld von Medizinern und Wissenschaftlern festgelegt wurden.
Der Gewinn der Biomaterialien erfolgt ohne zusatzliche invasive Ma3nahmen am Patienten.
Samtliches invasiv zu gewinnendes Biomaterial, mit Ausnahme von Blut, wird ausschlief3lich
im Rahmen geplanter und/oder medizinisch angezeigter Untersuchungen gewonnen. Dabei
wird bei allen invasiv zu gewinnenden Proben stets nur die Menge an Material enthommen,
die Ublicherweise fiur die medizinischen Untersuchungen erforderlich sind. Samtliche Proben

werden ausschlie3lich ohne zusétzliche Intervention gewonnen.
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Aufgrund der Fokussierung des DZIF auf infektibse Ereignisse werden Analysen auf
Pathogene angezeigt sein. Diese Analysen werden unter anderem mit Hilfe von Blutproben
durchgefihrt. Ist dazu eine zusétzliche Menge Blut nétig, so kann im Rahmen einer ohnehin
durchzufiihrenden Blutabnahme Blut fur diese Zwecke abgenommen werden, sodass keine
weitere Punktion erforderlich ist. Der Patient kann auflerdem um zusétzliche Proben von
nicht invasiv zu gewinnendem Material wie Stuhl- oder Urin gebeten werden.

Die Probengewinnung erfolgt im Rahmen einer Routineuntersuchung bzw. bei geplanten
Kohorten- oder Registerstudien im Rahmen einer Einbestellung bzw. eines sonstigen

Kontaktes im Krankenhaus oder in der Arztpraxis.

3.3. Zusatzliche Blutentnahmen
Sollten bei einem Patienten im Rahmen der Studie zusétzliche Blutproben im Rahmen einer
reguléren Blutentnahme erfolgen (eine Punktion oder Intervention aus Studienzwecken findet
nicht statt), so muss in jedem Fall sichergestellt werden, dass die Gesamtmenge des
abgenommenen Blutes pro Patient eine medizinisch vertretbare Menge nicht tberschreitet,
wobei das Alter, das Gewicht und der Gesamtzustand des Patienten sorgféltig in die
Berechnungen mit einbezogen werden. Im Regelfall werden studienbedingte Blutproben im
Bereich von 5-20 ml liegen. Fur Dbestimmte Untersuchungen bei wertvollen
Patientenkollektiven (z.B. Serokonverter und Patienten mit akuter HIV-Infektion) kann die
kurzfristige Asservation gréRerer Probenmengen von grof3er wissenschaftlicher Bedeutung
sein, da die Mechanismen der Viruspersistenz und -resistenz, die eine nachhaltige Abheilung
der Infektion verhindert, bei diesen Patienten untersucht werden kénnen.
Die entsprechenden Hochstgrenzen liegen bei:

- 50 ml pro Tag

- 100 ml pro Woche

- 500 mlim Jahr
Die behandelnden Mediziner haben sicherzustellen, dass diese Gesamtmenge auch dann
nicht Uberschritten wird, wenn der Patient der Teilnahme an mehreren Studien eingewilligt
hat. Auf diese Weise zusatzlich gewonnene Blutproben dirfen im Rahmen der TP-HIV nicht
verwendet werden, um Kklinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu
erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die
Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von

der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu Gberzeugen.
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4. Konzept des organisatorischen Ablaufes

Teilnehmer werden Uber das Bestehen und den Zweck der TP-HIV im DZIF anhand des

Patientenaufklarungsbogens informiert. Sollte eine Einwilligung zur Teilnahme erklart

werden, gilt folgender Ablauf:

Es werden projektspezifische SOPs, die in Anlehnung an die harmonisierten SOPs
des DZIF und der DZG erstellt werden, zur Probengewinnung verwendet.
Biomaterialien werden lokal in den beteiligten Zentren gewonnen. Die Lagerung
erfolgt moglichst in einer professionellen Biobank am jeweiligen Standort, darf jedoch
auch hausintern erfolgen, sofern die Lagerung der Proben sachgerecht und im Sinne
des Qualitatsmanagements erfolgen kann.

Die Patienten rdumen mit lhrer Einwilligungserklarung das Recht ein, sie zu spateren
Zeitpunkten erneut zu kontaktieren und im Rahmen routinemaRiger
Kontrolluntersuchungen  sowie  auBerplanmafRiger  Konsultationen  weitere
Biomaterialien zu gewinnen, notwendige Daten zu erheben, insbesondere Fragen zu
zwischenzeitlich aufgetretenen, gesundheitlichen Problemen zu stellen. Die hierflr zu
erstellenden Fragebdgen missen vor einer Kontaktaufnahme von der zustandigen
Ethikkommission zustimmend beantwortet werden.

Den beteiligten Zentren wird zur Erfassung der gewonnenen Proben ein eigener
Zugang zur zentralen Datenbank eingerichtet. Uber diesen Zugang kénnen die Daten
der selbst rekrutierten Patienten eingetragen werden und auch nur diese Daten
kénnen eingesehen werden. Mitarbeiter der Zentren als auch des IP Biobanken im
DZIF kénnen Angaben zu den Biomaterialien in die Datenbank eintragen, z.B. Menge
der vorhandenen Bestande. Die Mitarbeiter des IP Biobanken haben ausschlief3lich
Zugriff auf die pseudonymisierten Patienten- und Biomaterialiendaten.

Biomaterial, welches nicht fir bereits festgelegte Analysen verwendet wurde, soll

verwendungsoffen aufbewahrt werden.

5. Daten- und Biomaterialienmanagement

5.1. Aufklarung/Einwilligung

Die Patientenaufklarung und anschlieBende Abgabe der Einwilligungserklarung erfolgt

typischerweise auf einer Station, in einer Praxis eines niedergelassenen Arztes oder in einer

Ambulanz. Die maf3geblichen Punkte der Aufklarung und die Einwilligung werden auf einem

zu unterzeichnenden Formular dokumentiert. Dieses Dokument wird zur eindeutigen

Identifikation mit einer Patienten-ID des Patienten/Probanden versehen (Etikett mit

Patienten-ID aus dem Patienteninformationssystem, identifizierenden Daten wie Name,

Vorname, Geburtsdatum).
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5.2. Teilprozess Korperflissigkeiten (Blut, Urin, Lavageflissigkeiten, Wundabstriche
etc.)

Die Probe wird entnommen, ein Probenbegleitbogen wird ausgefillt. Der
Probenbegleitbogen wird mit einer Patienten-ID und der Proben-ID versehen, die Probe
ausschlieRlich mit der entsprechenden Proben-ID. Uber die zentrale Registerdatenbank
erfolgt die pseudonymisierte Verkniipfung der Patienten-ID mit der Proben-ID. Daraufhin wird
die Patienten-ID vom Probenbegleitbogen entfernt. Probe und Probenbegleitbogen werden
in ein lokales Labor/eine lokale Biobank oder eine externe Biobank verbracht. Teilnehmende
Arztpraxen verfuigen ggf. Uber ein angeschlossenes Labor, oder verbringen die Proben in
externe Labors und Biobanken. Dort erfolgt die Aliquotierung. Das Biomaterialiengefal? wird
verworfen. Die Aliquote tragen Biomaterialien-Pseudonyme als Bezeichner (2D-Codes,
herstellerseitig integriert in die Tubes bzw. Etiketten mit Biomaterial-Pseudonymen) oder
werden mit laborseitig neu zu generierenden Codes beschriftet. Sie werden bei definierten

Temperaturen eingelagert. Biomaterialienbegleitdaten werden in das IT-System tUbertragen.

5.3. Teilprozess Gewebe

Dieser Teilprozess beginnt im OP-Bereich der Klinik, bzw. der Praxis oder auf der
Klinikstation, typischerweise im Krankenversorgungs-Kontext des jeweiligen Zentrums. Der
Probenbegleitbogen wird mit einer Patienten-ID und der Proben-ID versehen, die Probe
selbst ausschliel3lich mit der entsprechenden Proben-ID. In der Pathologie wird entschieden,
ob bzw. welches Material fir die die TP-HIV verwendet werden kann. Uber die zentrale
Registerdatenbank erfolgt die pseudonymisierte Verkntpfung zwischen der Patienten-ID und
der Proben-ID. Daraufhin wird die Patienten-ID vom Probenbegleitbogen entfernt. Probe und
Probenbegleitbogen werden in ein lokales Labor/eine lokale Biobank oder eine externe
Biobank verbracht. Dort erfolgt die Aliquotierung. Das Biomaterialiengefal3 wird verworfen.
Die Aliquote tragen Biomaterialien-Pseudonyme als Bezeichner (2D-Codes, herstellerseitig
integriert in die Tubes bzw. Etiketten mit Biomaterial-Pseudonymen oder laborseitig neu
generierte  Codes). Sie werden bei definierten Temperaturen eingelagert.
Biomaterialienbegleitdaten werden in das IT-System Ubertragen.

5.4. Gemeinsamer Prozess:

Die Erfassung medizinischer Daten erfolgt im Zentrum mittels der vom Robert-Koch-Institut
zur Verfigung gestellte HIObs Software. Es wird der Datensatz der ClinSurv-Kohorte
erhoben und ggf. um zusatzliche Informationen nach aktuellen Anforderungen erganzt. Die
lokale Datensammlung erfolgt pseudonym mit der Patient ID des

Patienteninformationssystem. Die Dokumentation erfolgt primér manuell, eine automatische
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Erganzung von Daten aus dem Patienteninformationssystem, z.B. via HL7 Streams, ist
vorgesehen.

Der Prozess wird mit der Ubermittlung eines Teildatensatzes an das Identity-Management
und an die zentrale Datenbank abgeschlossen. Zur Zeitpunkt der Protokollschreibung

befindet sich dieser Prozess noch in der Planung und wird per Amendment nachgereicht.

5.5. Abschluss: Dokumentation der Papierformulare
Die verschiedenen Papierdokumente werden in einem abgesicherten/verschliel3barem
Papierarchiv (Forschungsarchiv) verwahrt und zudem als eingescannte Datei in der

Datenbank hinterlegt.

5.6. Optionaler Einsatz von tragbaren IT Endgeraten
Es besteht grundséatzlich die Option, die Dokumentation (mit Ausnahme von Aufklarung und
Einwilligung) direkt im IT-System vorzunehmen. Hierzu sind auf3er PCs auch mobile

Endgerate (Handheld Device, Tablet) vorgesehen.

5.7. Zusammenfassendes Ablaufschema fir die Gewinnung von Biomaterialien
Fir Biomaterialien, die in den Behandlungseinrichtungen gewonnen werden, gilt:
o Aufklarung und Einwilligung des Patienten/Probanden sollten pré-operativ bzw. vor
dem Eingriff erfolgen
e Biomaterialienentnahme und Weiterverarbeitung erfolgen entsprechend den SOP-
Standards
e Etiketten vorbereiten/ausdrucken: PAT-IDs und Proben-1Ds (wo moéglich/nétig);
¢ Probenbegleitbégen ausdrucken, aktuelle SOPs ausdrucken und bereit legen;
e Primargefalle zur Gewinnung der Biomaterialien werden mit Identifikatoren/Etiketten
versehen.
e Probenbegleitbdgen vollstandig ausfillen, Etiketten aufkleben, wo vorgesehen;
e Biomaterialien aliquotieren, Proben-IDs mit Patienten-IDs verknipfen und einlagern
entsprechend der Temperaturangaben in den SOPs;

¢ Biomaterialien-Daten und medizinische Daten ins IT-System Ubertragen (manuell)

6. Ubergabe von Daten und Biomaterial

Auf einen entsprechenden Antrag und nach Abschluss des Nutzungsvertrags bereitet die
TP-HIV die beantragten Daten zu einem Datensatz fiir die Ubergabe an den Antragsteller
auf. Zu jedem Teilnehmer, von dem Daten in den zu Ubergebenden Datensatz

aufgenommen werden sollen, wird Uberprift, ob die Einwilligungserklarung vorliegt. Alle zur
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Verknipfung der Daten bendétigten Identifikatoren werden konsistent durch projektspezifisch
gebildete Pseudonyme ersetzt. Alle ggf. im Datensatz enthaltenen Geburtsdaten werden
durch Alterskategorien in der fur das Projekt erforderlichen Genauigkeit ersetzt. Wenn
erforderlich, werden weitere Modifikationen des Datensatzes zur Verringerung des Re-
Identifikationsrisikos durchgefiuhrt (Ersetzung bestimmter Datumsangaben,
Unkenntlichmachung von ldentifikatoren in Bilddaten o. &.). Genehmigtes Biomaterial wird

von den Verantwortlichen der jeweiligen Lagerorte angefordert.

7. Datenschutzkonzept

Die gesetzlichen Datenschutzbestimmungen sind einzuhalten. Alle Angaben, insbesondere
die Patientendaten, unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Das vom Robert-Koch-Institut
zur Verfugung gestellte, lokal installierte Datendokumentationssystem (HiObs) wird im
geschutzten Bereich der IT der Sie behandelnden Versorgungseinrichtung in Absprache mit
dem zustandigen Rechenzentrum installiert. Hierdurch wird ein Zugriff durch nicht der
Klinik/Praxis angehorige Personen erheblich erschwert. Auf3erdem wird eine engmaschige
Versorgung mit Aktualisierungen der verwendeten Technologien sichergestellt und eine
aktuelle Installation von Firewall und Virenscanner gewdahrleistet. Nicht bendtigte Services
des Servers werden deaktiviert.

Sowohl Datenbank als auch Bedienoberflache sind durch sichere Passwoérter und
hierarchisierte Benutzerrollen vor Fremdzugriff geschiitzt. Das Passwort muss regelmafig
neu gewahlt werden. Inaktive Sitzungen werden nach einer Latenzphase automatisch
getrennt.

Falls eine Klinik/Praxis an der TP-HIV teilnehmen mdchte, ohne den vollstandigen HIObS
Datensatz dokumentieren zu wollen, besteht alternativ die Méglichkeit der Erfassung eines
reduzierten Datensatzes in dem Onlinedokumentationssystem ClinicalSurveys.net. In diesem
Fall erfolgt die Erfassung streng pseudonym (zufalliger alphanumerischer Schliissel) entlang
der ohnehin Ublicherweise an das Robert-Koch Institut Ubermittelten Daten. Die
Onlinedatenbank wird wirksam vor Fremdzugriff geschitzt, die Daten sind nur flr berechtigte
Nutzer nach entsprechender Authentifizierung Uber sichere Passworter sichtbar und die
Eingabe erfolgt iber HTTPS-verschlisselte eCRFs.

Benutzerrechte werden einer mdglichst geringen Zahl von direkt an der TP-HIV der TTU HIV
im DZIF beteiligten Mitarbeitern des behandelnden Zentrums (Klinik/ Praxis) eingeraumt.
Benutzungsberechtigte Gruppen koénnen an der Studie beteiligte Wissenschatftler,
Dokumentationskrafte, Systemadministratoren und Softwareentwickler sein. Zugang wird
erst nach hinreichender Schulung und vertraglicher Sicherstellung der Verschwiegenheit

gewahrt.
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Sollte eine teilweise oder vollstandige Ubertragung der Daten auf externe Medien notwendig
sein, so werden diese entweder unter Verschluss gelagert (Backup-Medien) oder sofort nach
Verwendung sachgerecht vernichtet (Aktenvernichter Stufe P-4 fir CDs, DVDs, etc. oder
Loschen und Uberschreiben mit zufélligen Daten bei USB-Sticks, mobilen Festplatten, etc.).
Alle externen Medien sind nach aktuellen Verfahren wirksam zu verschliusseln. Fur die
Uberwachung und Steuerung der Zugriffe auf die lokale Datenbank ist der lokale Beauftragte

fur Datenbank und Datenschutz (s. Abschnitt 13.1) zusténdig.

7.1. Datenerhebung

Bei der TP-HIV handelt es sich um eine prospektive, multizentrische Kohortenstudie
innerhalb der Infektionsforschung. Die Studiendaten werden durch besonders geschulte
Mitarbeiter des jeweiligen Zentrums elektronisch erfasst und zentral gespeichert. Fir die
Dauer des Registers wird eine Aufbewahrungsfrist von mind. 10 Jahren angestrebt.

Die lokale Datenbank (HiObs, s. Abschnitt 7) beinhaltet dabei einen ausfuhrlichen Datensatz,
der sich grundsatzlich auf alle im Rahmen der Routinebehandlung erhobenen Daten aus der
Akte erstrecken kann. Dieser Datensatz ist nur flr Mitglieder des Behandlungsteams des
Patienten zugreifbar. FUr Forschungszwecke wird in Zukunft ein kleiner Anteil dieser Daten
an eine zentrale Datenbank Gbermittelt werden (s. Abschnitt 7.2). Hierbei wird es sich um fur
die Suchanfragen anderer Forscher wichtige Informationen handeln: Helferzellzahl, Viruslast,
Resistenzmuster der HIV-Infektion, mit HIV im Zusammenhang stehende Nebenerkrankun-
gen, zeitlicher Abstand zur Infektion, Geschlecht, auf ein Jahr gerundetes Alter und Medikati-
on zum Zeitpunkt der Probeentnahme. Der Zugriff auf diese zentrale Datenbank wird durch
das SSC unter strengen Auflagen erteilt, aber ist nicht mehr auf das lokale Behandlungsteam

beschrankt.

7.2. Zentrales Identity-Management

Gerade bei Patienten mit einer HIV Infektion besteht insbesondere in Ballungsraumen die
Tendenz, den Behandler héaufig zu wechseln. Aufgrund unterschiedlicher Schwerpunkte
befinden sich zahlreiche Patienten in gleichzeitiger Behandlung durch zwei oder mehr
Standorte. Ohne ein zentrales ldentity-Management wirden Proben und Informationen
dieser Patienten mehrfach und gestickelt in die Datenbank gelangen. Dies wirde a) zu einer
Uberbewertung des Verlaufs dieser Person und b) zu einem falschen Eindruck von dessen
Krankheitsverlauf fihren. Als Beispiel seien die Zentren in KdIn und in Bonn genannt, wo ein
Overlap der Patienten im Bereich von groRer 10% angenommen wird.

Ferner handelt es sich — wie in den Abschnitten 2.2 und 2.5 dargelegt — bei der TP-HIV um
ein Vernetzungsprojekt nicht nur der teilnehmenden Zentren untereinander, sondern auch

der verschiedenen Arbeitsbereiche der Deutschen Zentren fur Gesundheitsforschung, mit
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denen Uber die IP Biobanking ein Austausch ermdglicht werden soll. Fur die Vernetzung
thematisch assoziierter Forschungsgruppen (Beispiel: HIV und Tuberkulose, HIV und
Hepatitis, HIV-assoziierte Lymphome) missen Proben und Deskriptoren (klinische Eckdaten)
seitens der IP Biobanking auffindbar sein. Daher ist die zentrale Datenhaltung fur
Probenverfligbarkeit und einen reduzierten klinischen Datensatz notwendig (s. a. Abschnitt
7.1).

Aus den genannten Grinden ist mittelfristig ein zentrales Identity-Management und eine
zentrale Datenbank fiir die Erreichung der Studienziele angedacht. Dies wird im
vorliegenden Protokoll erwdhnt, da Patientinnen und Patienten bereits jetzt um ihre
Einwilligung hierzu gebeten werden. Vor einer tatsdchlichen Implementierung eines solchen
Konzeptes wird dieses Protokoll entsprechend erganzt und der Ethikkommission neu

vorgelegt.

7.3. Datenauswertung
Die Auswertung der medizinischen Daten wird ausschlie3lich pseudonymisiert oder

anonymisiert vorgenommen.

7.4. Speicherung der Daten sowie Riickgabe von Biomaterial

Nutzer sind verpflichtet, samtliche Daten, die zur Verfigung gestellt wurden, bzw. aus dem
verwendeten Biomaterial gewonnen wurden, nach Projektbeendigung fir mindestens 10
Jahre aufzubewahren und auf Anforderung der TTU HIV im DZIF erneut zur
uneingeschrankten, kostenfreien Nutzung zur Verfigung zu stellen. Der Nutzer ist zudem
verpflichtet, nicht verbrauchtes Biomaterialien- bzw. Restmaterial unter Beachtung der
Qualitatsstandards der Biobanken-Infrastruktur an die jeweilige Biobank zurlickzugeben oder
auf schriftiche Anweisung der Biobank auf eigene Kosten zu vernichten und

vorschriftsmafig zu entsorgen.

7.5. Loschung der Daten

Im Falle eines Widerrufs der Einwilligung des Patienten werden seine im Rahmen der Studie
erhobenen Daten geldscht und sein asserviertes Biomaterial vernichtet. Etwaige Nutzer der
Daten werden informiert und zur Ldschung aufgefordert. Analyse-Ergebnisse aus bereits

verwendeten Daten oder Biomaterialien kénnen nicht mehr geldscht werden.

8. Einbeziehung von Ethikkommissionen
Voraussetzung fur die Sammlung, bzw. Entnahme und Verwendung von Daten und

Biomaterialien ist eine zustimmende Bewertung dieser Festlegungen und Verfahren (s.o.)
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des vorliegenden Ethik- und Datenschutzkonzepts durch die zustandige Ethikkommission.
Fiur die Nutzung von Biomaterialien hat der Antragsteller ein Votum der fir ihn zustandigen
Ethikkommission vorzulegen, in welchem das Vorhaben zustimmend bewertet wird. Ist keine
Ethikkommission zustandig (z. B. bei Anfragen aus dem Ausland), ist das Votum der fir die
den Antrag Ubermittelnde Stelle zustandigen Ethikkommission vorzulegen. Jede Nutzung ist
zu dokumentieren und der DZIF Biobank mitzuteilen. Rein retrospektive Datenauswertungen
mit einem Schwerpunkt im Bereich der HIV Forschung ohne Verwendung von Biomaterial

werden der Ethikkommission nicht erneut vorgelegt.

9. Geschaftsordnung des Deutschen Zentrums fiur Infektionsforschung
Dem Umgang mit den im Rahmen der TP-HIV des DZIF gesammelten Daten und Proben

liegt die Geschéftsordnung des DZIF und die Geschéaftsordnung der TP-HIV zu Grunde.

10. Transparenz von Zielen und Verfahrensweisen
Der Umgang mit Biomaterialien und Daten wird detailliert dokumentiert. Die TP-HIV stellt im
BBMRI folgende Informationen bereit:
e Angaben zu Rechtsform, datenschutzrechtlich  verantwortlichen  Stellen,
Datenschutzbeauftragten, zustandigen Aufsichtsbehdrden;
e Die Angabe von Zustandigkeiten im Organisationsbereich;
¢ Die Angabe von Ansprechpartnern zur Gewinnung zusatzlicher Informationen;
e Darstellung der Nutzungsbedingungen und Regeln ber Sammlung, Verwendung und
Weitergabe von Biomaterialien und Daten;
e Darstellung der Ziele und Zwecke, fur die Biomaterialien und Daten verarbeitet und
genutzt wurden.
o Veroffentlichung von Berichten (ber die Aktivititen des Deutschen Zentrums fur
Infektionsforschung; Berichten zu MalRBhahmen der Qualitatssicherung und Angaben,

an wen und zu welchem Zweck Biomaterialien/Daten weitergegeben wurden;

11. Information und Einwilligung

Die Teilnahme von Patienten ist freiwillig. Durch eine Nichtteilnahme entstehen keinerlei
Nachteile fur die Patienten. Hiertiber wird der Teilnehmer umfassend schriftlich und mindlich
aufgeklart. Die Einwilligung in die Teilnahme muss schriftich in  Form der
Einwilligungserklarung unter Angabe des Namens des Aufklarenden dokumentiert werden.
Patienteninformationen und Einwilligungserklarungen mussen verstandlich verfasst sein.

Dabei mussen insbesondere die gesetzlichen Regelungen und Datenschutzbestimmungen
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berticksichtigt werden. Da es unmdglich ist, alle zukinftigen Forschungsprojekte
vorherzusehen, muss eine Information/Einwilligung so gestaltet werden, dass ein mdglichst
breites Forschungsfeld offen gehalten wird (inklusive der Nutzung von biologischen und
genetischen Markern in Blutproben und weiteren Biomaterialien).
Fur die Teilnahme, Biomaterialieneinlagerung und Biomaterialiennutzung von Nicht-
Einwilligungsfahigen und Minderjdhrigen besteht aus aktueller Sicht keine ethische
Rechtfertigung, weswegen diese Personengruppen von der Studie ausgeschlossen sind.
Sollten zuklinftige Entwicklungen die Einbeziehung dieser Gruppen als erforderlich
erscheinen lassen, so ist es erforderlich, eine gesonderte Genehmigung durch die jeweils
zustandige Ethikkommission einzuholen sowie eine spezielle Patienteninformation und
Einwilligungserklarung mit  Zustimmung des Betreuers bzw. Betreuungsgerichts
auszuarbeiten.
Alle Patienten sind durch entsprechend geschultes, arztliches Personal aufzuklaren, um
sicher zu stellen, dass die Teilnehmer die Tragweite ihrer Einwilligung verstanden haben.
Falls notig wird der Aufklarende weitere Erlauterungen geben und offene Fragen klaren. Der
Inhalt der Einwilligungserklarung und der Aufklarende werden dokumentiert, das Papier-
Original muss in einem abschliebaren Archiv verwahrt werden. Die Einwilligung bleibt bis zu
einem etwaigen Widerruf bestehen.
Die Einwilligung umfasst insbesondere die:
e Sammlung und Nutzung von Gewebe und Korperflissigkeiten (Blut, Urin etc.) samt
den zugehorigen, pseudonymisierten Daten;
e Ubernahme von pseudonymisierten Daten aus den Krankenakten;
o Erhebung zusatzlicher Daten durch Analyse des Biomaterials und Fragebdgen;
e Mdglichkeit zur Kontaktaufnahme (Erhebung von Nachsorgedaten) zum Patienten
und zum behandelnden Arzt; evtl. Registerdatenabgleich
e Moglichkeit der Weitergabe sowie des Abgleiches und Austausches
pseudonymisierter Daten und ggf. Biomaterialien mit anderen Biobanken und

Verbinden im In- und Ausland.

11.1. Widerruf der Einwilligung

Teilnehmer haben zu jeder Zeit das Recht, ihre Teilnahme ohne Angabe von Griinden und
ohne nachteilige Folgen bei der TP-HIV oder in der behandelnden Einrichtung zu widerrufen.
Der Widerruf bedarf keiner besonderen Form. Ein mundlicher Widerruf wird von der
zustandigen Stelle dokumentiert und dem widerrufenden Teilnehmer schriftlich bestatigt.
Dabei erfolgt grundsatzlich die Léschung seiner Daten und die Vernichtung seiner
Biomaterialien. Sollte der Teilnehmer lediglich keine weitere (prospektive) Teilnahme mehr

wiinschen, so ist er schriftlich dariiber aufzuklaren und seine schriftiche Einverstandnis
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einzuholen, dass in diesem Fall eine Anonymisierung des vorhandenen Datensatzes erfolgt
(es werden die identifizierenden Daten des Teilnehmers im Identity-Management sowie das
bestehende Pseudonym in der klinischen Datenbank gel6scht). Der Teilnehmer muss
insbesondere dariiber aufgeklart werden, dass sobald der Bezug der Daten und
Biomaterialien zum Spender geléscht wurde, die spatere Vernichtung des von ihm
stammenden Biomaterials technisch nicht mehr mit einem verhaltnismaRigen Aufwand
moglich ist. Aufgrund der zu erwartenden hohen Anzahl gleichartiger Patienten in der
Datenbank und der umfanglich nur geringen zentralen Datenerfassung sollte hierdurch eine
hinreichende Anonymisierung erreicht sein.

Daten aus bereits abgeschlossenen Analysen kénnen nicht mehr entfernt werden.

11.2. Bestimmungs-, Eigentums-und Nutzungsrechte der Daten und Biomaterialien

Die jeweiligen Behandlungszentren und Institute der datenhaltenden und damit fur die
Einhaltung der Gesetze und Vorschriften zum Datenschutz verantwortlichen Stellen sind
verantwortlich fur die Aufklarung und Einwilligung der Patienten/Spender. Die medizinischen
Daten der Patienten, die eine Einwilligung zur Teilnahme erteilt haben, werden unabhangig
von der routinemé&Rigen Dokumentation in die Datenbank eingegeben und stehen auf Antrag
gemal der lokalen Nutzungsordnung interessierten, wissenschaftlichen Einrichtungen oder
Zentren zur Verfigung. Gemalf der Einwilligung liegt das Eigentum am Biomaterial bei dem
jeweiligen Rechtstrager der Klinik / Praxis / Institution, in der die Biomaterialien gewonnen
wurden. Dieser ist es freigestellt, fir die Lagerung und Analyse der Biomaterialien die
Dienste einer externen Biobank in Anspruch zu nehmen. Die damit verbundenen Kosten sind
von der jeweiligen Einrichtung selbst zu tragen. Auf Antrag kann interessierten,
wissenschaftlichen Einrichtungen oder Kliniken die Nutzung der Daten und/oder
Biomaterialien durch die TTU HIV des DZIF genehmigt werden. Der Ablauf ergibt sich aus
der jeweiligen Nutzerordnung. Der jeweilige Eigentimer der beantragten Biomaterialien ist
zur Herausgabe der Biomaterialien auf Anforderung der TTU HIV des DZIF verpflichtet; dem
Antragsteller wird im Falle der Genehmigung seines Antrags ein Nutzungsrecht an diesen

Biomaterialien durch die TTU HIV des DZIF eingeraumt.
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12. Geschéfts- und Nutzungsordnung

Alle Forscher, die Zugriff auf die im Rahmen des vorliegenden Protokolls gesammelten
Biomaterialien erlangen mdchten, missen zuvor die Geschafts- und Nutzungsordnung der
TP-HIV zur Kenntnis nehmen und schriftlich erklaren, sich an die dort gemachten Angaben
zu halten. Die Geschafts- und Nutzungsordnung ist Bestandteil des vorliegenden Protokolls.
Anderungen an der Geschéfts- und Nutzungsordnung miissen zunéchst den zustandigen

Ethikkommissionen zur Prifung vorgelegt werden. .
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13. Haftung des Deutschen Zentrums fur Infektionsforschung und der beteiligten
Biobanken

Daten und Biomaterial kbnnen inharente Fehler und Schaden aufweisen. Biomaterial kann

potentiell infektits sein und ist unter entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen zu verwenden

(Personenschutz, Produktschutz), fur deren Einhaltung der jeweilige Nutzer selbst

verantwortlich ist. Die fur den jeweils abzuschlieRenden Nutzungsvertrag geltenden

allgemeinen Nutzungsbedingungen haben einen Haftungs- und Gewabhrleistungsausschluss

im Rahmen des gesetzlich Zuldssigen zu enthalten.

13.1. Verantwortlichkeit und Haftung der Projektverantwortlichen

Der jeweilige Projektverantwortliche des Antragstellers ist personlich fir Ubergebenes
Biomaterial und Ubermittelte Daten, sowie die Einhaltung der Nutzungsregeln verantwortlich
zu machen. Im Rahmen des zu schlieBenden Nutzungsvertrages ist der
Projektverantwortliche fir rechtswidrig und schuldhaft verursachte Schaden bei der Nutzung
der Daten und des Biomaterials haftbar zu machen, insbesondere fir solche, die durch
unberechtigte Nutzung oder Weitergabe von Daten und Biomaterial entstehen. Die
Rechtstrager der Biobanken sowie des Deutschen Zentrums fir Infektionsforschung sind von
allen Anspruchen Dritter freizustellen, die wegen eines missbrauchlichen Verhaltens des
Verantwortlichen erhoben werden. Dies gilt nicht, wenn den Verantwortlichen kein
Verschulden trifft.

Koordination Dr. med. J. Janne
Vehreschild, Klinik | fur
Innere Medizin,
Uniklinik Kéln, 50924
Kdln

Standort Koln

Projektleiter Prof. Dr. med. Gerd

. Fatkenheuer, Klinik |
(verantwortlich far Datenbank, Datenschutz, | i innere Medizin,

Biomaterial Sammlung und Lagerung, Uniklinik Kéln. 50924

Herausgabe von Daten und Material) KaIn

Stellvertretung Dr. med. J. Janne
Vehreschild, Klinik | fur
Innere Medizin,
Uniklinik Kéln, 50924
Kdln

Standort Bonn
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Projektleiter Prof. Dr. med. J.
Rockstroh, Med. Klinik
und Poliklinik |

Universitatsklinikum
Bonn, 53127 Bonn

Stellvertretung PD Dr. Jan-Christian
Wasmuth, Med. Klinik
und Poliklinik |

Universitatsklinikum
Bonn, 53127 Bonn

Verantwortlicher fur Datenschutz Hr. Waldemar Hass,
Netzwerkadministrator,
Serverbetrieb

Verantwortlicher fir Biomaterial Dr. med. Christoph
Boesecke, Med. Klinik
und Poliklinik |

Universitatsklinikum
Bonn, 53127 Bonn

Standort Hamburg

Projektleiter Prof. Dr. med. J. van

) Lunzen, I. Medizinische
(verantwortlich fir Datenbank, Datenschutz, Klinik und Poliklinik

Biomaterial Sammlung und Lagerung,
Herausgabe von Daten und Material)

Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf,
20246 Hamburg

Stellvertretung Dr. med. Olaf Degen, I.
Medizinische Klinik und
Poliklinik
Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf,
20246 Hamburg

Standort Hannover

Projektleiter Prof. Dr. Georg
Behrens, Klinik fir
Immunologie und
Rheumatologie

(verantwortlich fir Datenbank, Datenschutz,
Biomaterial Sammlung und Lagerung,
Herausgabe von Daten und Material)
Medizinische
Hochschule Hannover,
30625 Hannover
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Stellvertretung Prof. Dr. Matthias Stoll,
Klinik fir Immunologie
und Rheumatologie

Medizinische
Hochschule Hannover,
30625 Hannover

Standort Miinchen

Projektleiter Prof. Dr. med.
Johannes Bogner,
(verantwortlich fir Datenbank, Datenschutz, | Sektion Klinische

Herausgabe von Daten und Material) Infektiologie
Klinik und Poliklinik IV

Klinikum der Universitat
Minchen
80336 Miinchen

Stellvertretung Dr. med. Julia Roider
Sektion Klinische
Infektiologie
Medizinische Klinik und
Poliklinik IV

Klinikum der Universitat
Minchen
80336 Miinchen

Verantwortlicher fur Biomaterial Dr. med. Julia Roider
Sektion Klinische
Infektiologie
Medizinische Klinik und
Poliklinik 1V

Klinikum der Universitat
Minchen
80336 Miinchen
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