Geschaftsordnung der Gewebebank des CCCU

§ 1 Status
Die Gewebebank des CCCU ist eine der BiobanketJdesrsitatsklinikums Ulm
und der Medizinischen Fakultat der Universitat Ulm.

§ 2 Aufgabe
Aufgabe der Gewebebank des CCCU ist das Sammetmakikrisieren, Registrieren,
Archivieren und Aufbereiten von Gewebeproben vomatpatienten. Die
Gewebebank untersttitzt zunachst Forschungsakéwmitér Mitglieder des CCCU,
namentlich der beteiligten Kliniken und Instituédser auch anderer Lehrstihle der
Medizinischen Fakultat Ulm und ggf. auch nationaté internationale
Forschungsverbiinde, in denen eines oder mehreré&JQ@@lieder eingebunden
ist/sind. Eine weitere Aufgabe der GewebebankQi@€U ist das Aufbereiten von
Geweben und Gewebsextrakten und -Isolaten in Qbalitat fir wissenschaftliche
Untersuchungen im Rahmen der Forschung und furrdtigé Diagnostik an diesen
Materialien zum Vorteil der jeweiligen Patientemi&m, von denen diese Proben
stammen.

§ 3 Organe
(1) Das Leitungsgremium der Gewebebank des CCCtéliegus einem Vertreter des
Geschéftsfiuhrenden Vorstands des CCCU, dem LesteGdwebebank, dem
Lehrstuhlinhaber fir experimentelle Onkologie, eindertreter des
Fakultatsvorstandes und einem klinischen Fachveriréer vom Vorstand des CCCU
fur ein Jahr gewahlt wird.
(2) Der Leiter der Gewebebank ist der Lehrstuhlpgrades Fachs Pathologie; er ist
verantwortlich fiir den ordnungsgemaéaien Ablauf deder Gewebebank des CCCU
verbundenen Aufgaben.
(3) Der Vertreter des Geschaftsfilhrenden Vorstadés CCCU und der Vertreter des
Fakultatsvorstandes werden von diesen Gremienllbeste

§ 4 Entscheidungsablaufe
(1) Die Entscheidungen des Leitungsgremiums delod@i& werden einvernehmlich
getroffen. Entscheidungen kdnnen im schriftlichenlaufverfahren herbeigefuhrt
werden. Eine Beschlussfassung im Umlaufverfahreruigissig, wenn nicht
mindestens zwei Mitglieder widersprechen.
(2) Bei Abteilungen der Krankenversorgung, die Gesveon Patienten aus ihrem
Zustandigkeitsbereich und/oder Patientendaten iegpdm, gibt es fir jeden Antrag auf
Gewebenutzung ein einfaches Prufverfahren, nardishder Machbarkeit. Dabel
wird nur die Verfugbarkeit und Eignung des eingelégn Gewebes fir die
wissenschatftliche Fragestellung beurteilt. Diesearkeitsanalyse, ggf. mit
Beratung, wird vom Leiter der Gewebebank zeitnaicluiyefihrt.
(3) Uber die Zuweisung an nicht-einbringende Abtagen oder Personen entscheidet
das Leitungsgremium der Biobank unter Berucksicmggder Machbarkeit und
anderer sachlicher und organisatorischer Griindéeesev Geschéftsordnung der
Gewebebank innerhalb eines Monats nach AntragatgllDie Klinik/Abteilung, die
das Gewebe gewonnen hat, wird in diesem Fall Glesed/erwendung informiert und
hat ein Widerspruchsrecht. In einem solchen Falitoaas Leitungsgremium der
Gewebebank unter Einschluss der widersprechendaik i€kneut und entscheidet
dann einvernehmlich. Bei Ablehnung erfolgt einersttithe Begriindung.



8 5 Berichtspflichten
Der Leiter der Gewebebank berichtet einmal jahrirchchriftlicher Form tber den
Status und die Entwicklung der Gewebebank, sordt ergelméaliig in den Sitzungen
des Vorstandes des CCCU.

8§ 6 Rahmenbedingungen der Gewebeaufnahme
Die Aufnahme von Gewebeproben erfolgt in Uberemstung mit den rechtlichen
Bestimmungen, den Voten des Datenschutzes undthigk&mmission und nach
Einverstandniserklarung des Patienten.

§ 7 Nutzer und Nutzung

(1) Nutzer der Gewebebank sind die LehrstuhlinhdleeMedizinischen Fakultat der
Universitat Ulm. Die Bereitstellung von Gewebepnoleefolgt auf schriftlichen
Antrag eines Nutzers.

(2) Das Leitungsgremium der Gewebebank des CCEW sicher, dass die
beitragenden Einrichtungen zu den Geweben ihregi#digkeitsbereichs einen
prioritdren Zugang erhalten.

(3) Nach Ubergabe des Materials oder der ExtrakeisNutzer fiir dessen sachgerechte
Behandlung und Verwendung in Ubereinstimmung nhétnedeltenden Bestimmungen
verantwortlich.

(4) Die Weitergabe an Dritte durch den Nutzer bedarivdeherigen Zustimmung des
Leitungsgremiums der Gewebebank.

§ 8 Finanzierung
(1) Die Gewebebank des CCCU ist nicht auf Gewinneragplusgerichtet bzw.
verfolgt keine gewerblichen Ziele.
(2) Die Gewebebank des CCCU wird von der Medizinisdhakultat personell
und apparativ adaquat ausgestattet und finanziert.

8 9 Arbeitsweise

(1) Die Arbeitsschritte im Rahmen der Gewebebank uetgrh den Grundsétzen der
Good Scientific Practice und werden in Standardr&tpeg Procedures fixiert. Jede
Gewebeprobe wird zum frihest mdglichen Zeitpunkup®nymisiert. Die
Verbindung des Pseudonyms zu den Patientendatearisiurch den
Gewebebankdokumentar und dessen Vertreter heestellb

(2) Das Einbringen, Charakterisieren, Evaluieren untbAreiten der Proben und die
Anfertigung von Extrakten daraus stellen grundséiztine wissenschaftliche
Leistung dar. Auch die Erhebung und Lieferung klamier Daten ist ein
wissenschatftlicher Beitrag. Diese sind bei Pubidgan und wissenschatftlichen
Projektantragen angemessen zu bertcksichtigen.

(3) Gewebeproben werden dem Nutzer zur Durchfiihrundpel@ntragten
Untersuchungen tberlassen, wobei die Gewebe dureh &efrierschnitt pro Probe,
der bilddokumentiert und von einem Pathologen &ir Nutzungszweck geeignet
befunden wird, einer Qualitatsprifung unterzogerder. Nicht verwendetes Gewebe
oder noch verwendungsfahige Extrakte daraus siod Bade der Untersuchungen an
die Gewebebank zurliickzugeben. Ein- und Ausgangematdkumentiert. Der Nutzer
muss spéatestens 12 Monate nach Erhalt des Matdaald_eiter der Gewebebank
einen Bericht Uber sein Projekt zur Verfligung stelDer Bericht muss umfassen:



Verwendung der Materialien, verbrauchte MaterialgeerVerbleib des Restmaterials,
Publikationsabsicht.

§ 10 Organisation

(1) Die Gewebebank des CCCU befindet sich im Instiiuffathologie; es
stellt dafiir entsprechende und ausreichende Ré&ukeiten zur Verfigung.

(2) Das Institut fur Pathologie ist verantwortlich flie erforderliche Grundausstattung
der Gewebebank des CCCU unter MalRgabe der erfrtulnl Genehmigungen und
der sonstigen rechtlichen Rahmenbedingungen.

(3) Die Aktualisierung und Dokumentation der klchgn Daten der Tumorpatienten
(Verlauf, Therapie) erfolgt Gber das klinische Ksedgister (CREDOS).

§ 11 Anderung der Geschéftsordnung
Uber Anderungen der Geschaftsordnung entscheidéichst das Leitungsgremium
der Gewebebank einstimmig; die Anderungen bedigiéerzustimmung des
Klinikums- und Fakultatsvorstands.

§ 12 Auflésung der Gewebebank

(1) Uber eine Auflésung der Gewebebank als Einrichtey CCCU entscheiden der
Klinikumsvorstand und der Fakultatsvorstand eineamlich, ebenso tber den
Verbleib der Einrichtungen, wobei das Leitungsgremder Gewebebank ein
Vorschlagsrecht hat.

(2) Ein Verkauf der Gewebebank oder von Teilen davbausgeschlossen.

(3) Proben, die nach Auflésung der Gewebebank nicht et Statuten der
Gewebebank entsprechend betreut werden kdnnengmésssprechend den
geltenden Bestimmungen vernichtet werden.

Ulm, den ..oeeeeeeveeeeene... KD, LAD, Dekan, GRSCCU



