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Erklarung zur Nutzung von menschlichem Gewebe zum Zwecke medizinisch-wissenschaftlicher Forschung

Angaben

1.

3.

Die Erklarung wird abgegeben von (Namen der beteiligten Institution/
Forschungseinrichtung bzw. Firma):

gesetzlicher Vertreter (Titel, Name, Vorname) der Firma, im Folgenden
Nutzer genannt:

Projektverantwortlicher (Titel, Name, Vorname), im Folgenden PV
genannt:

Das Antragsformular, das Ziele und Verfahren des Forschungs-
projektes flr welches das Gewebe verwendet werden soll, sowie
weitere Angaben enthélt, wurde an HTCR Ubermittelt.

Ein Nachweis der Gemeinniitzigkeit liegt vor.

Beschrankungen

4.

5.

Der Nutzer/PV verwendet Gewebe ausschlieflich fiir das in seinem
Antrag (s. Punkt 2) nach Absatz 2 beschriebene Forschungsprojekt.

Das Gewebe dient ausschlieBlich fir Forschungszwecke, zur
Anwendung in vitro. DAS GEWEBE ODER PRODUKTE DARAUS
WERDEN NICHT AM MENSCHEN ANGEWENDET.

Der Nutzer/PV wird das Gewebe oder daraus gewonnene Produkte,
aufler an Laborpersonal unter der direkten Aufsicht des PV, nicht an
Dritte zur Weiterverarbeitung/-verwendung weitergeben. Der Nutzer/PV
stellt sicher, dass das Gewebe vor dem Zugriff unbefugter Dritter
geschitzt ist.

Mit dem Transport und der ggf. notwendigen Verarbeitung (z.B.
Konservierung) des Gewebes werden nur mit HTCR kooperierende
Unternehmen/Dienstleister beauftragt.

Der Nutzer/PV garantiert, dass die Anfrage, der Erhalt, und die Art der
Verwendung des zur Verfligung gestelten Gewebes in Uber-
einstimmung mit den vor Ort geltenden gesetzlichen Vorgaben erfolgen.

Der Nutzer/PV erkennt an, dass seitens HTCR grundsatzlich keine
Verpflichtung besteht, Gewebe zur Nutzung zur Verfigung zu stellen.
Insbesondere kann HTCR nicht zusichern, das angeforderte Gewebe
innerhalb eines bestimmten Zeitraums zur Verfligung zu stellen, auler
es wird bereits von einer Gewebebank im Auftrag von HTCR
aufbewahrt.

Gewabhrleistung und Haftung

10

1.

12.

. Der Nutzer/PV erkennt an, dass das zur Verfligung gestellte Gewebe
grundsatzlich experimenteller Natur ist, und HTCR keinerlei
Gewahrleistung fiir die Eignung und Beschaffenheit des Materials und
im Hinblick auf Rechte Dritter Gbernimmt.

HTCR dbemimmt keine Verantwortung im Hinblick auf médgliche
Gesundheitsrisiken und andere Risiken und Gefahren die von dem
Gewebe und seiner Verwendung fiir die Forschung herrlihren. Der
Nutzer/PV ~ Ubemimmt  die  Verantwortung,  sachgerechte
Vorsichtsmalinahmen zu ergreifen.

Der Nutzer/PV erkennt an, dass HTCR fiir mitgelieferte Daten keine
Garantien tbernimmt.

13. In keinem Fall kann irgendjemand von HTCR, seinen Reprasentanten,
Angestellten, Vertrauensleuten und Beauftragten verantwortlich sein
und sie werden von allen Anspriichen freigehalten, die durch den
Gebrauch, Verlust, Anspruch auf, Beschadigung oder Haftung welcher
Art auch immer bei der Verwendung, Transport, dem Erhalt und der
Aufbewahrung bei dem Nutzer/PV entstehen mégen.

Verpflichtungen

14. Der Nutzer/PV unterstiitzt die Stiftung HTCR in ihrem Bemiihen um die
Nutzung menschlichen Gewebes in ethisch verantwortlicher und
rechtlich abgesicherter Weise. Er verpflichtet sich daher, die
Vertraulichkeit von Daten, die ihm von HTCR (ibergeben wurden, zu
gewahrleisten und ihre Sicherheit zu garantieren. Ferner bestétigt er,
dass die Forschung, die mit dem Gewebe durchgefiihrt wird tiber ggf.
notwendige Genehmigungen verflgt bzw. er seiner Verpflichtung zur
Beratung durch eine Ethikkommission gem&R Berufsordnung fir
Arzte/ WMA-Deklaration von Helsinki nachkommt.

15. Im Fall der Publikation von Forschungsergebnissen, welche auf
Daten aus der Verwendung des bezogenen Gewebes beruhen, wird
der PV HTCR entsprechend erwahnen.

16. Der Nutzer/PV erkennt an, dass ein Ausgleich fiir die Kosten zu leisten
ist, welche der Stiftung HTCR durch die Zur-Verfligung-Stellung des ihr
gespendeten  Gewebes entstehen  (Aufkldarung,  Organisation,
Datenerhebung und -verarbeitung). In Abhangigkeit von Laufzeit und
Umfang der Gewebenutzung ist mit der Stifftung daher eine
Vereinbarung iiber den Kostenausgleich zu treffen. Im Sinne einer
Forschungsforderung wird HTCR bei gemeinniitzigen (akademischen)
Forschungsprojekten diese Kosten jedoch im Rahmen der Méglich-
keiten anteilig oder zur Ganze ibernehmen.

17. Nach Abschluss des Forschungsvorhabens wird der Nutzer/PV nach
vorher einzuholender Weisung durch die Stiftung HTCR das
verbleibende Material entweder sachgerecht verpackt und mithilfe
geeigneter  Transportmittel ~ zurlickgeben oder ordnungsgemaR
vernichten.i

18. Die Stiftung HTCR ist berechtigt, bei einem Verstol gegen diese
Erklarung die Rlickgabe oder Vernichtung des Materials nach Ziff. 17 zu
fordern. Weitere Anspriiche bleiben dabei vorbehalten.

19. Mit den folgenden Unterschriften erklaren sich die Unterzeichner mit
den genannten Bedingungen(1-19) einverstanden.

Ort, Datum

Unterschrift des gesetzlichen Vertreters (nur bei Firmen)

Unterschrift Projektverantwortlicher

i Dies gilt nur fiir gemeinniitzige Unternehmen und gemeinnlitzige akademische
Einrichtungen. Bei akademischen Einrichtungen genlgt es, wenn die Unterschrift des PV
mit dem Siegel der Hochschule/Universitat beglaubigt wird.

i Die Verwendung fiir Folgeprojekte kann im Rahmen einer emeuten Antragstellung
genehmigt werden.
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