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Produkt-Einwilligungsformular für Strimvelis – 
eine Gentherapie-Behandlung für den schweren 
kombinierten Immundefekt infolge eines 
Mangels an Adenosin-Desaminase (ADA-SCID)  

Wozu dient dieses Formular? 

Strimvelis ist ein aus den Knochenmarkzellen eines an ADA-SCID erkrankten Kindes 

gewonnenes Spezial-Arzneimittel. Strimvelis ist von Orchard Therapeutics 

(„Orchard“) lizenziert und wird für jeden Patienten individuell unter Verwendung 

seiner eigenen Knochenmarkzellen hergestellt. Seine Funktion basiert auf dem 

Einschleusen eines neuen Gens in Stammzellen im Knochenmark, sodass das neue 

Gen das fehlende Enzym ADA produzieren kann. Nach Modifizierung der Zellen des 

Patienten mit dem neuen Gen im Rahmen des Produktionsprozesses entspricht die 

Behandlung mit Strimvelis im Wesentlichen einer herkömmlichen 

Knochenmarktransplantation. Da jedoch die für die Herstellung von Strimvelis 

verwendeten Zellen aus dem patienteneigenen Knochenmark stammen, besteht 

anders als bei der Transplantation von Spendertransplantaten keine 

Abstoßungsgefahr. Um das Arzneimittel herzustellen und Ihr Kind mit Strimvelis 

behandeln zu können, muss Orchard Knochenmarkzellen Ihres Kindes verwenden. 

Gemäß den Anforderungen der Behörden, die dem Unternehmen die Herstellung von 

Strimvelis genehmigen, ist das Unternehmen verpflichtet, eine gewisse Menge dieser 

Zellen zu untersuchen und aufzubewahren. Diese Behörden verlangen auch, dass 

Orchard sämtliche Risiken und Verfahrensschritte genau beschreibt, die Bestandteil 

der Behandlung mit Strimvelis sind. Der Patient darf das Arzneimittel nur erhalten, 

wenn die Eltern oder andere gesetzliche Vertreter des Patienten vollumfänglich über 

diese Risiken und Verfahrensschritte informiert wurden. 

Dieses Formular dient dazu, dass Orchard Folgendes nachweisen kann:  

1) Sie wurden vollumfänglich über die Risiken und Verfahrensschritte im 

Zusammenhang mit der Verabreichung von Strimvelis informiert. 

2) Sie gestatten Orchard, die Knochenmarkzellen Ihres Kindes zu verarbeiten, zu 

untersuchen und aufzubewahren. 

3) Sie gestatten Orchard, bestimmte Ihr Kind betreffende personenbezogene 

Daten und die Informationen über die Herstellung von Strimvelis aus dem 

Knochenmark Ihres Kindes zu speichern. 

Durch Unterzeichnung dieses Formulars willigen Sie in das Vorgenannte ein. Sie 

können Ihre Meinung jederzeit ändern. 
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Daten und Datenschutz 

Es ist sehr wichtig, dass die personenbezogenen und medizinischen Daten Ihres 

Kindes vertraulich und sicher behandelt werden. Orchard schützt Ihre Daten gemäß 

den aktuellen gesetzlichen Bestimmungen. 

Wenn Sie dieses Formular unterschreiben, willigen Sie ein, dass Orchard 

Therapeutics Limited mit der eingetragenen Adresse 108 Cannon Street, London 

EC4N 6EU, Großbritannien („Orchard“) (der Datenverantwortliche) die 

personenbezogenen Daten Ihres Kindes verarbeiten darf, um eine medizinische 

Behandlung für Ihr Kind zusammenzustellen. Dieser Vorgang umfasst die Herstellung 

von Strimvelis entsprechend den Gesetzen und behördlichen Zulassungen sowie 

weitere Folgeuntersuchungen, die Erfassung von Daten und weitere Aktivitäten im 

Zusammenhang mit Strimvelis sowie Aktivitäten zu Forschung und Entwicklung für 

Gentherapie-Behandlungen. 

Mit Unterzeichnung dieser Einwilligungserklärung willigen Sie ein, dass Orchard die 

nachfolgend erläuterten personenbezogenen und medizinischen Daten Ihres Kindes 

verarbeiten und verwenden darf.   

• Zu den personenbezogenen Daten Ihres Kindes können folgende sensible Daten 
zählen: Name und Vorname, Geburtsdatum, Krankengeschichte, genetische 
Daten sowie alle personenbezogenen Daten zu den spezifischen Metriken (falls 
vorhanden), die zur Verarbeitung der Strimvelis-Dosis für Ihr Kind benötigt 
werden. 

• Die personenbezogenen Daten Ihres Kindes werden von Orchard-Mitarbeitern 

sowie autorisierten Mitarbeitern von Officina Farmaceutica di AGC Biologics S.p.A. 

(vormals bekannt als „MolMed”) (ein Vertragshersteller von Strimvelis) oder allen 

weiteren bzw. Ersatz-Vertragsnehmern oder Lieferanten von Orchard eingesehen 

und verwendet.. 

 

Für Orchard gilt Folgendes:  

• Die personenbezogenen Daten Ihres Kindes werden nur so lange bzw. in dem 

Umfang gespeichert und verarbeitet, wie es erforderlich bzw. gesetzlich 

vorgeschrieben ist. 

• Die personenbezogenen Daten Ihres Kindes werden mit der gebührenden Sorgfalt 

und entsprechend den Richtlinien von Orchard weitergegeben. Vertragsnehmer 

oder Lieferanten, die Zugriff auf die personenbezogenen Daten Ihres Kindes 

haben, unterliegen einer schriftlichen Vereinbarung mit Orchard, die sie 

verpflichtet, entsprechende Schutzmaßnahmen für die Verwaltung der 

personenbezogenen Daten Ihres Kindes zu ergreifen und aufrechtzuerhalten 

(einschließlich Wahrung der Vertraulichkeit persönlicher Daten und der 

Implementierung geeigneter technischer und organisatorischer 
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Sicherheitsmaßnahmen). 

• Übermittlung von personenbezogenen Daten Ihres Kindes an Unternehmen 

innerhalb der Orchard-Gruppe und in Länder außerhalb Europas. Diese Länder 

verfügen möglicherweise nicht über Datenschutzgesetze, die ein angemessenes 

Schutzniveau für die personenbezogenen Daten Ihres Kindes bieten. Orchard 

unternimmt jedoch Schritte, um ein angemessenes Schutzniveau für die 

personenbezogenen Daten Ihres Kindes sicherzustellen, indem eine Vereinbarung 

mit den EU-Standardvertragsklauseln gemäß Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe c 

DSGVO sichergestellt wird.  

• Es werden entsprechende rechtliche, organisatorische und technische Maßnahmen 

ergriffen und aufrechterhalten, um Ihr Kind betreffende personenbezogene Daten 

im Einklang mit den einschlägigen Datenschutz- und Datensicherheitsgesetzen zu 

schützen. 

 

Sie haben das Recht:  

• Ihre Einwilligung zur Verarbeitung der personenbezogenen Daten Ihres Kindes 

jederzeit zurückzuziehen, wenn diese unter der hier enthaltenen Einwilligung 

verarbeitet wurden, vorausgesetzt, dass es Orchard unter eingeschränkten 

Bedingungen unter Umständen gesetzlich gestattet bzw. das Unternehmen 

verpflichtet ist, die personenbezogenen Daten aufzubewahren; 

• Informationen zur Verarbeitung der Sie und Ihr Kind betreffenden 

personenbezogenen Daten anzufordern, einschließlich einer Kopie der 

personenbezogenen Daten; 

• Informationen zur Korrektur und/oder Löschung der Ihr Kind betreffenden 

personenbezogenen Daten anzufordern oder Einsprüche zur Verarbeitung der 

personenbezogenen Daten zu erheben; 

• die personenbezogenen Daten Ihres Kindes für Ihre eigenen Zwecke für 

verschiedene Services anzufordern und zu nutzen; 

• Beschwerde bei einer für die Durchsetzung des Datenschutzrechts zuständigen 

Aufsichtsbehörde über den Umgang mit personenbezogenen Daten Ihres Kindes 

einzulegen. Eine Liste der Aufsichtsbehörden der Europäischen Union finden Sie 

hier: https://edpb.europa.eu/about-edpb/board/members_en. Im Falle eines 

Verstoßes gegen die Datenschutzbestimmungen können Sie Schadensersatz 

verlangen. 

Bei etwaigen Bedenken oder Fragen zur Speicherung oder Verarbeitung der 

personenbezogenen Daten Ihres Kindes wenden Sie sich bitte an: 

dpenquiries@orchard-tx.com. 

  

mailto:dpenquiries@orchard-tx.com
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Produkt-Einwilligungsformular für Strimvelis – eine 

Gentherapie-Behandlung für den schweren kombinierten 

Immundefekt infolge eines Mangels an Adenosin-Desaminase 

(ADA-SCID) 

Um sicherzustellen, dass Sie verstehen, was Strimvelis ist, wie es eingesetzt wird und 

welche Risiken mit der Behandlung einhergehen, stellt Orchard – das Unternehmen, 

das Strimvelis herstellt – eine Informationsbroschüre für Patienten bereit. Sie müssen 

diese Broschüre unbedingt durchlesen und ihren Inhalt verstehen.   

• Ich bestätige, dass mir die Strimvelis-Informationsbroschüre für Patienten in 

einer von mir verstandenen Sprache ausgehändigt wurde und dass ich diese 

durchgelesen und die potenziellen Risiken und die mit der Behandlung 

einhergehenden Verfahrensschritte verstanden habe. 

• Mir wurde Gelegenheit gegeben, einem Arzt alle meine Fragen zur Strimvelis-

Behandlung zu stellen, und meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit 

beantwortet. 

• Mir ist bekannt, dass eine Behandlung mit Strimvelis unter bestimmten 

Umständen nicht möglich ist. 

• Ich willige in die in diesem Formular beschriebene Speicherung und Verarbeitung 

der mein Kind betreffenden personenbezogenen Informationen durch Orchard ein. 

Orchard benötigt Ihre Einwilligung in die Handhabung, Aufbewahrung und 

Untersuchung der Knochenmarkzellen Ihres Kindes in der in diesem Formular 

beschriebenen Art und Weise. 

• Ich willige ein, dass Orchard die Zellen meines Kindes untersucht und aufbewahrt 

und die aus den Ergebnissen der Untersuchungen resultierenden und bei der 

Produktion von Strimvelis aus den Zellen meines Kindes entstehenden 

Informationen speichert. 

• Mir ist bekannt, dass eine kleine Probe von Zellen meines Kindes für 

Qualitätssicherungszwecke aufbewahrt werden kann. 

• Mir ist bekannt, dass Orchard letztendlich sämtliche vom Unternehmen 

aufbewahrten Proben vernichten wird, ohne mich gesondert hierüber zu 

informieren. 

Mir ist bewusst, dass ich jederzeit entscheiden kann, dass mein Kind diese 

Behandlung nicht erhält, ohne dass diese Entscheidung irgendwelche Auswirkungen 

auf die meinem Kind aktuell oder zukünftig zustehende medizinische Versorgung hat. 

Möglicherweise werden Ihnen vom Krankenhaus weitere Formulare wie dieses 

vorgelegt. Diese Formulare enthalten Informationen zu anderen Arzneimitteln und 

operativen Eingriffen, die Bestandteil der Behandlung mit Strimvelis sind, jedoch der 

Verantwortlichkeit des Krankenhauses unterliegen. Diese sind in separaten 

Dokumenten beschrieben, da diese anderen Aktivitäten nicht der Verantwortlichkeit 

von Orchard unterliegen. 
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Produkt-Einwilligungsformular für Strimvelis – eine 

Gentherapie-Behandlung für den schweren kombinierten 

Immundefekt infolge eines Mangels an Adenosin-Desaminase 

(ADA-SCID) 

 

Angaben zum Patienten 

Name (Druckbuchstaben): ____________________ Geburtsdatum: ______________ 

Angaben zum Elternteil bzw. Erziehungsberechtigten 

Name (Druckbuchstaben):_______________________________________________ 

Signature: _____________________________________ Date: _________________ 

Angaben zum anderen Elternteil bzw. Erziehungsberechtigten 

Name (Druckbuchstaben):_______________________________________________ 

Signature: _____________________________________ Date: _________________ 

Angaben zum behandelnden Arzt 

Name (Druckbuchstaben):_______________________________________________ 

Signature: _____________________________________ Date: _________________ 

Dolmetscher (falls erforderlich) 

Name (Druckbuchstaben):_______________________________________________ 

Unterschrift, falls anwesend: _____________________________________________ 

Falls nur telefonisch anwesend, schreiben Sie „nur telefonisch”: _________________ 

Datum: ______________________________________________________________ 

 

Wenn eine Behandlung mit Strimvelis erfolgt, muss ein Durchschlag dieses Formulars 

in der Krankenakte des Patienten aufbewahrt werden. 

 


