Patienteninformation
zur Optionalen zusatzlichen Sammlung von Bioproben und Nutzung von Daten
im Rahmen der klinischen Arzneimittelpriifung:

Randomisierte Studie zur Untersuchung von Behandlungsoptionen des Post-
COVID Syndroms

Randomized adaptive assessment of post COVID syndrome treatments Reducing Inflammatory
Activity in Patients with post COVID Syndrome

Prifplancode: RAPID_REVIVE

Prufzentrum:

Platzhalter

Sehr geehrte Studieninteressentin/ sehr geehrter Studieninteressent,

Sie erwagen eine Teilnahme an der Studie ,Randomized adaptive assessment of post COVID
syndrome treatments_Reducing Inflammatory Activity in Patients with post COVID Syndrome’
(nachfolgend Hauptstudie genannt).

Wir mochten Sie fragen, ob Sie dariiber hinaus bereit sind, Restbiomaterial aus der Studie und
eine zusatzliche Blutprobe/Gewebeprobe (in Ihrem Fall eine Blut- und eine Speichelprobe;
nachfolgend Bioproben genannt) fir priifzusatzliche Untersuchungen zur Verfligung zu stellen.

Die fur die Studie erhobenen Daten haben einen hohen wissenschaftlichen Wert. Auch diese
wirden wir gerne fur weitere Forschungsprojekte nutzen.

Diese zusatzliche Probensammlung und die weitere Nutzung der Studiendaten ist freiwillig
und erfolgt nur, wenn Sie dazu schriftlich lhre Einwilligung erklaren. Auch wenn Sie ihr nicht
zustimmen, konnen Sie dennoch an der Hauptstudie teilnehmen. Soweit Sie sich nicht
beteiligen oder Ihre Zustimmung spater widerrufen mochten, erwachsen lhnen daraus keine
Nachteile.

Im Folgenden informieren wir Sie Uber die Ziele der Proben- und Datensammlung, die
Verfahrensweisen und die MalRnahmen zum Schutz lhrer personenbezogenen Daten, damit Sie
sich auf dieser Grundlage Ihre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen kdnnen.

1. Warum werden die Proben gesammelt?

Die gesammelten Bioproben und zugehorigen Daten werden in einer sogenannten Biobank
aufbewahrt und fiir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt, um die Vorbeugung, Erkennung
und Behandlung von Erkrankungen zu verbessern.
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Untersuchungen von menschlichen Bioproben und die Analyse der daraus gewonnenen oder zu
gewinnenden Daten sind zu einem wichtigen Instrument medizinischer Forschung geworden.
So wissen wir heute, dass zum Beispiel genetische Eigenschaften bei der Entstehung und
Behandlung von Krankheiten eine wichtige Rolle spielen und auch die Wirkung von
Medikamenten beeinflussen kénnen.

Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei lhnen oder anderen einzelnen Personen eine Diagnose
zu erstellen. Vielmehr sollen bei der vergleichenden Untersuchung von grofReren
Personengruppen biomedizinische Zusammenhange ermittelt werden.

Die Nutzung der Bioproben und Daten werden durch die organisatorisch fiir den regulierten
Herausgabeprozess verantwortlichen Partner des Netzwerk Universitatsmedizin (NUM)
verantwortet. Das NUM ist ein bundesweites Netzwerk aller Universitatsklinika Deutschlands
und ist als nationale Koordinierungsstelle aktuell bei der Charité Universitatsmedizin Berlin
angesiedelt.

Das NUM wurde im Jahr 2020 als Teil des Krisenmanagements gegen die COVID-19-Pandemie
gegriindet, um die klinische COVID-19-Forschung der gesamten Universitatsmedizin zu
koordinieren. Seitdem wurden die organisatorischen und technischen Rahmenbedingungen
stetig weiterentwickelt und kénnen fiir weitere Forschungsprojekte genutzt werden.

2. Um welche Art von Bioproben und Daten handelt es sich?

Bei der Bioprobe handelt es sich um Korperflissigkeiten, die ohnehin im Rahmen der
Hauptstudie entnommen, dafiir jedoch nicht mehr bendétigt werden und daher ansonsten
vernichtet wirden.

Hinzu kommen ca. 10 ml Blutproben und eine Speichelprobe, die zusatzlich bei jeder Visite
gewonnen werden.

Bei den Daten handelt es sich um die medizinischen Daten, die im Rahmen der Hauptstudie
erhoben werden. Dariiber hinaus kdnnen weitere Daten bei der Untersuchung der Bioproben
gewonnen werden (siehe Punkt 3.).

AuBerdem besteht die Moglichkeit, einer Verkniipfung von Daten aus lhrer
Krankenversicherung zuzustimmen (siehe Punkt 7 b.)

3. Wie werden die Bioproben und Daten verwendet?

Wir fragen Sie nach einer sehr breit gefassten Erlaubnis zur Verwendung lhrer Bioproben und
Daten. Diese werden fiir medizinische Forschung bereitgestellt, die die Vorbeugung,
Erkennung und Behandlung von Erkrankungen verbessern soll. Sie sollen im Sinne eines
moglichst groen Nutzens fiir die Allgemeinheit fiir viele verschiedene medizinische
Forschungszwecke verwendet werden.

Diese kénnen sich sowohl auf bestimmte Krankheitsgebiete (z.B. Krebsleiden, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Erkrankungen des Gehirns) als auch auf heute zum Teil noch unbekannte
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Krankheiten und genetische Zusammenhéange beziehen. Weil sich in der Forschung immer
wieder neue Fragen ergeben, kann es sein, dass lhre Proben und Daten auch fiir medizinische
Forschungsvorhaben verwendet werden, die man heute noch nicht absehen kann. |hre
Bioproben und Daten werden nicht fir Forschungsvorhaben verwendet, die von der Ethik-
Kommission, die das Vorhaben bewertet, als unethisch erachtet werden (siehe Punkt 7e).

Moglicherweise werden an lhren Bioproben auch genetische Untersuchungen durchgefiihrt,
und zwar unter Umstanden auch eine Untersuchung lhrer gesamten Erbsubstanz (Genom).

Aus logistischen Griinden ist es nicht moglich, individuelle Eingrenzungen (z.B. Ausschluss
bestimmter Forschung, Ausschluss der Weitergabe der Materialien an Dritte) vorzunehmen.
Wenn Sie mit der beschriebenen Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang
einverstanden sind, sollten Sie lhre Einwilligung nicht erteilen.

Um fir die Gesellschaft einen moglichst groRen Nutzen aus 6ffentlich finanzierten Ressourcen
zu erbringen, sollen die Bioproben und Daten fiir unbestimmte Zeit aufbewahrt und fiir die
medizinische Forschung bereitgestellt werden. Ein Zeitpunkt, zu welchem Daten/Proben nicht
mehr forschungsrelevant sind, ist vorab nicht bestimmbar. Deshalb findet eine regelmaBige
Uberpriifung statt, ob Daten und Proben noch forschungsrelevant sind. Wenn das nicht der Fall
ist, werden diese vernichtet.

4. Welche Risiken sind mit Ihrer Spende verbunden?

a) Gesundheitliche Risiken

Bei Ihnen ist im Rahmen der Hauptstudie ohnehin eine Blutentnahme geplant. Dabei mdchten
wir 10 ml Blut zusatzlich abnehmen (das entspricht etwa einem Essloffel). Diese Entnahme ist
fiir Sie mit keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden.

b) Weitere Risiken

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten zu lhren Bioproben im Rahmen
von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, Sie zu
identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu Ihrer Erbsubstanz. Diese Risiken
lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden
kdnnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten
im Internet veroffentlichen. Unter Punkt 7 ,Was geschieht mit lhren Bioproben und Daten?”
erldutern wir lhnen genauer, wie Ihre Privatsphare geschiitzt wird.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Personlich konnen Sie fiir lhre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der
Spende lhrer Proben und Daten erwarten. Deren Auswertung dient ausschlieBlich
Forschungszwecken und nicht dazu, Riickschliisse auf lhre Gesundheit zu ziehen.
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Es ist jedoch im Einzelfall moglich, dass ein Forscher zu der Einschatzung gelangt, dass ein
Auswertungsergebnis fiir lhre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein kénnte. Das ist
insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende,
bisher moglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch
verhindert werden konnte. In einem solchen Fall kann eine Riickmeldung an Sie erfolgen (siehe
Punkt 10).

Bitte kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung an, ob Sie in einem solchen Fall eine
Rickmeldung erhalten méchten (siehe Punkt 10). Sie konnen lhre Entscheidung fiir oder gegen
eine Riickmeldungsmaoglichkeit jederzeit durch Mitteilung an lhr Priifzentrum oder nach Ende
der klinischen Studie an die unabhangige Treuhandstelle dndern. Beachten Sie, dass Sie
Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Riickmeldung erhalten, unter
Umstdnden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung)
offenbaren miissen und dadurch Nachteile erleiden kénnen.

Da auch Untersuchungen lhrer Erbsubstanz moglich/vorgesehen sind, kann sich der
vorstehende Text auch auf Ihre genetischen Veranlagungen, z.B. fiir bestimmte Erkrankungen,
beziehen. Informationen zu lhrer Erbsubstanz kénnen auch Auswirkungen auf lhre
Familienangehdérigen und die Familienplanung haben.

6. Welcher Nutzen ergibt sich fiir die Allgemeinheit?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung und auf dieser Basis auf die
Entwicklung von verbesserten Behandlungsansatzen, insbesondere Arzneimitteln.
Informationen Gber die Aktivitaiten des NUM und Projekten, die mit Biomaterialien und Daten
des NUM forschen, finden Sie unter https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de

7. Was geschieht mit Ihren Bioproben und Daten und wie werden sie geschiitzt?

a) Kodierung lhrer Bioproben und Daten

Alle Daten, die lhre Person unmittelbar identifizieren (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.),
werden unverziiglich nach Gewinnung der Bioproben durch einen Code ersetzt
(pseudonymisiert). Erst in dieser Form werden die Bioproben und Daten fiir Forschungszwecke
verwendet. Spatestens bei der durch die zustandigen Partner des NUM vermittelten
Herausgabe an Dritte missen die Proben und Daten nochmals kodiert werden (doppelte
Pseudonymisierung).

Die Sie unmittelbar identifizierenden Daten werden getrennt von den Bioproben und
medizinischen Daten nur im Priifzentrum und der Unabhangigen Treuhandstelle an der
Universitatsmedizin Greifswald gespeichert. Die Proben und Daten kdnnen deshalb nicht ohne
Mitwirkung des Priifzentrums oder der Treuhandstelle |hrer Person zugeordnet werden. Eine
solche Zuordnung erfolgt nur, um zusatzliche Daten aus lhren Krankenunterlagen zu erganzen
oder erneut mit lhnen in Kontakt zu treten, falls Sie der Kontaktaufnahme zugestimmt haben
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(siehe Punkt 10). Eine Weitergabe der lhre personenidentifizierenden Daten an den Sponsor,
andere Forscher oder sonstige unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder
Arbeitgeber, erfolgt nicht.

b) Verkniipfung von Daten aus lhrer Krankenversicherung
Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung von Krankenkassendaten

Flr viele wissenschaftliche Fragestellungen reichen Daten aus der Hauptstudie haufig nicht aus.
Um ein umfassenderes Bild von Threm Gesundheitszustand zu erhalten, wiirden wir z.B. gerne
auch lhre Patientendaten aus der ambulanten Versorgung nutzen. Uber diese Informationen
verfligt Ihre Krankenkasse. Wir bitten Sie darum, dass wir von Ilhnen auch Daten, z.B. tiber
vorangegangene und nachfolgende Arztkontakte bei ambulanten Haus- und Facharzten sowie
gef. von weiteren Krankenhausaufenthalten und Arzneimittel-Verordnungen anfordern und
wissenschaftlich nutzen dirfen. In der Einwilligungserklarung kénnen Sie uns dazu ermachtigen,
die entsprechenden Daten bei lhrer Krankenkasse anzufordern. Die Krankenkassen erhalten
von uns aber keinerlei Forschungsergebnisse, die lhnen persénlich zugeordnet werden kdnnten.
Damit wird Ihnen auch kein Nachteil durch die Nutzung Ihrer Krankenkassen-Daten entstehen.

c) Die Lagerung und Weitergabe von Bioproben und Daten

Die kodierten Bioproben und medizinischen Daten werden entweder an lhrem lokalen
Prufzentrum oder an der zentralen Biobank eines Partners des NUM aufbewahrt und zu
Forschungszwecken verwendet. Dabei werden die Daten unter Umstanden auch mit
medizinischen Daten in anderen Datenbanken verknipft, sofern die gesetzlichen
Voraussetzungen hierfir erfullt sind.

Die Bioproben und Daten kdnnen fiir genauer bestimmte medizinische Forschungszwecke nach
zuvor festgelegten Regeln auch an Dritte (z.B. Universitaten, Forschungsinstitute und
forschende Unternehmen) weitergegeben werden. Diese Bioproben und Daten dirfen nur fir
den vorbestimmten Forschungszweck verwendet und vom Empfanger nicht zu anderen
Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes Material wird an das NUM zuriickgegeben
oder vernichtet.

d) Lagerung und Weitergabe ins Ausland

Innerhalb der Europadischen Union und des Europaischen Wirtschaftsraumes kénnen Ihre Daten
und Bioproben auf Basis gemeinsamer Datenschutzgesetzgebung weitergegeben werden.

Fiir Lander, fiir die die Europaische Kommission ein angemessenes gesetzliches
Datenschutzniveau festgestellt hat (Angemessenheitsbeschluss), gilt dies ebenso.

Wenn Sie dem zustimmen, konnen lhre Bioproben und Daten auch in Lander auRRerhalb der
Europdischen Union weitergegeben werden, die nicht diese Voraussetzungen erfiillen.

Diese Lander haben moglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Das NUM
sichert zu, soweit rechtlich moéglich, das EU-Datenschutz-Niveau einzuhalten und seine
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Forschungspartner vertraglich ebenfalls dazu zu verpflichten. Dennoch besteht das Risiko, dass
staatliche oder private Stellen auf Ihre Daten zugreifen, obwohl dies nach dem européaischen
Datenschutzrecht nicht zuldssig ware. Zudem kann es sein, dass lhnen dort weniger oder
schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhangige
Aufsichtsbehorde gibt, die Sie bei der Wahrnehmung lhrer Rechte unterstiitzen kénnte. Eine
Weitergabe lhrer Bioproben und Daten kann in diese Lander nur erfolgen, wenn Sie dem
ausdriicklich zugestimmt haben. Dazu kénnen Sie in der Einwilligungserklarung das
entsprechende Kastchen ankreuzen.

e) Bewertung durch die Ethik-Kommission

Voraussetzung fur die Verwendung der Bioproben und Daten fir ein konkretes medizinisches
Forschungsprojekt ist grundsatzlich, dass das Forschungsvorhaben durch eine unabhangige
Ethik-Kommission zustimmend bewertet wurde.

f) Veroffentlichungen

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlieBlich in einer Form,
die keine Rickschliisse auf Ihre Person zulasst.

Das gilt insbesondere auch fiir genetische Informationen. Moglich ist allerdings eine Aufnahme
genetischer Informationen in besonders geschiitzte wissenschaftliche Datenbanken, die fiir die
Allgemeinheit nicht zuganglich sind.

8. Erlangen Sie einen finanziellen Vorteil aus der Nutzung lhrer Bioproben und Daten?

Mit der Uberlassung der Bioproben an |hr Priifzentrum geht das Eigentum an den Bioproben zu
1/3 auf Ihr Prifzentrum und zu 2/3 auf das NUM Uber. Ferner ermachtigen Sie das NUM, lhre
Daten zu nutzen. Fiir die Uberlassung Ihrer Bioproben und Daten erhalten Sie kein Entgelt.
Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden Sie daran nicht
beteiligt.

Das NUM verwendet lhre Bioproben und Daten ausschlief3lich fiir wissenschaftliche Zwecke. Die
Proben und Daten werden nicht verkauft.

Das NUM kann jedoch fiir die Weitergabe der Bioproben und Daten an Dritte eine
angemessene Aufwandsentschadigung erheben.

9. Gibt es eine Versicherung?

Die zusatzliche Entnahme von Bioproben ist Gber die Versicherung der Hauptstudie miterfasst.
Nahere Erlduterungen zu der Versicherung haben Sie im Rahmen der Hauptstudie erhalten.
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10. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem spateren
Zeitpunkt erneut Kontakt mit Ihnen aufzunehmen, um erganzende Informationen und/oder
Bioproben von lhnen zu erbitten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden
um zum Beispiel lhnen/lhrem behandelnden Arzt/Studienarzt/Hausarzt eine Riickmeldung tber
flr Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse zu geben (siehe oben Punkt 5).

Kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung bitte an, ob Sie eine erneute Kontaktaufnahme in
diesen Fallen wiinschen oder nicht.

11. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

Sie konnen lhre Einwilligung in die Aufbewahrung und Verwendung lhrer Proben jederzeit
ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Sie widerrufen. Die
RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Nutzung der Proben und Daten bleibt davon
jedoch unberiihrt.

Im Falle des Widerrufs werden die Bioproben vernichtet und die Daten fiir weitergehende
Nutzung gesperrt. Eine Datenl6schung kann nur erfolgen, wenn diese nicht mehr fiir
Nachweiszwecke bendétigt werden und dies mit zumutbarem technischem Aufwand maéglich ist.
Zudem kénnen Daten aus bereits durchgefihrten Analysen nicht mehr entfernt werden.

Wenn Daten aus der Probensammlung auch in die Hauptstudie eingefiihrt wurden, besteht fir
Sie ein Loschungsanspruch nur im Rahmen der Vorgaben des Arzneimittelgesetzes (siehe
Einwilligungserklarung zur Hauptstudie).

Wenden Sie sich fur einen Widerruf bitte an:

Unabhangige Treuhandstelle der Universitatsmedizin Greifswald
Ellernholzstr. 1-2

17475 Greifswald

https://www.ths-greifswald.de/kontakt/

12. Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie?

Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung gemald Art. 6 Abs. 1 Buchst. a
und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Datenschutz-Grundverordnung.

Verantwortlicher im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung ist:

Sponsor:
Goethe-Universitat Frankfurt, vertreten durch den Prasidenten, dieser vertreten durch Prof. Dr.

Universitatsklinikum Frankfurt
Theodor-Stern-Kai 7
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60590 Frankfurt

re.: I

Prufzentrum (jeweiliges):

Platzhalter

Verantwortlich fir die Datenhaltung: Personendaten und Identifizierungsschlissel:
Unabhangige Treuhandstelle Greifswald

An der Universitatsmedizin Greifswald

Institut fir Community Medicine, Abt. VC

Ellernholzstr. 1-2, 17475 Greifswald

Medizinische Daten:

Datenhaltung und Transferstelle

Institut fir Medizinische Informatik

Universitatsmedizin Gottingen der Georg-August-Universitat
Robert-Koch-Str. 40, 37075 Goéttingen

Bilddatenmanagement-System (DIMA):
Koordinator des DIMA
Charité — Universitatsmedizin Berlin

Klinik far Padiatrie mit Schwerpunkt Kardiologie
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Laborinformationssystem:

Systemadministration Laborinformationssystem:
Institut fir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
Universitatsmedizin Greifswald
Ferdinand-Sauerbruch-StraRRe, 17475 Greifswald .

Sie kdnnen vom Priifzentrum und den oben genannten datenhaltenden Stellen im Rahmen der
gesetzlichen Vorgaben Auskunft Gber Ihre dort gespeicherten Daten verlangen. Ebenso kénnen
Sie eine Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von lhnen zur Verfiigung gestellten
Daten sowie eine Loschung der Daten oder Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Fir die
Auslibung dieser Rechte kdnnen Sie sich an das Prifzentrum und die zustandige Stelle des
NUM, vertreten durch die Koordinierungsstelle an der Charité, wenden. Bitte wenden Sie sich
im Regelfall an das Priifzentrum, denn das Priifzentrum kann zuordnen, welche Daten zu Ihnen
gehoren. Nach Beendigung der klinischen Priifung steht Ihnen auBerdem die unabhangige
Treuhandstelle Greifswald als Kontaktstelle zur Verfligung.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes konnen Sie sich auch
an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:
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Datenschutzbeauftragter Charité (NUM Koordinierungsstelle):

Behordliche Datenschutzbeauftragte der Charité — Universitatsmedizin Berlin
Charitéplatz 1

10117 Berlin

E-Mail: datenschutz@charite.de

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde. Eine Liste
der Aufsichtsbehodrden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html.

13. Wo konnen Sie weitere Informationen erhalten?

Sollte IThnen etwas unklar sein, fragen Sie bitte Ihren Prifarzt, bevor Sie lhre Einwilligung
erteilen. Sie kdnnen sich wegen Riickfragen auch zu einem spateren Zeitpunkt an lhre Priifstelle
wenden solange Sie an der Studie teilnehmen. Bezliglich Ihrer Betroffenenrechte steht
auBerdem die Treuhandstelle Greifswald langfristig als Ansprechpartner zur Verfligung.

Weitere Informationen zu Forschungsprojekten, die Daten und/oder Bioproben des NUM
erhalten haben, finden Sie unter https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/
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Einwilligungserklarung

zur Optionalen zusatzlichen Sammlung von Bioproben und Nutzung von Daten im
Rahmen der klinischen Arzneimittelprifung:

Randomisierte Studie zur Untersuchung von Behandlungsoptionen des Post-
COVID Syndroms

Randomized adaptive assessment of post COVID syndrome treatments_Reducing Inflammatory Activity
in Patients with post COVID Syndrome

Prifplancode: RAPID_REVIVE

Bitte lesen Sie die folgende Einwilligungserklarung aufmerksam durch, kreuzen Sie
Zutreffendes an und unterschreiben Sie anschlieBend am Ende dieser Einwilligungserklarung,
sofern Sie einverstanden sind.

Die grauen Felder sind von dem/der Arzt*in auszufiillen phen0_. s 2 2 2 8 8 =

Codierung erfolgt nach Unterschrift

Name, Vorname des/der Patient*in omowod Geburtsdatum:

Geburtsort:

Ich habe die Informationsschrift zur zusatzlichen Proben- und Datensammlung gelesen und
hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen. Ich weil3, dass meine Teilnahme freiwillig und
unabhangig von der Hauptstudie ist. Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grinden widerrufen, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

I. Ich willige ein, dass meine Bioproben und Daten, wie in der Informationsschrift
beschrieben, an mein Priifzentrum gegeben und fiir die in der Informationsschrift genannten
medizinischen Forschungszwecke verwendet werden. Die Nutzung fiir weitere
Forschungsprojekte wird durch die fiir den regulierten Herausgabeprozess verantwortlichen
Partner des NUM reguliert und vermittelt.

Il. Insbesondere willige ich ein, dass, wie in der Informationsschrift beschrieben,

- die von meinem Priifzentrum erhobenen personenbezogene Daten, insbesondere Angaben
liber meine Gesundheit, fiir weitere medizinische Forschungszwecke verwendet werden;
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- die Bioproben pseudonymisiert an meinem Priifzentrum oder an der zentralen Biobank
eines Partners des Netzwerk Universitatsmedizin (NUM) aufbewahrt und verwendet werden.
Das Eigentum an den Bioproben iibertrage ich an mein Priifzentrum und an das NUM;

- durch die Untersuchung dieser Bioproben Daten iiber meine Gesundheit erhoben werden
und durch die Partner des NUM in pseudonymisierter Form gespeichert werden. Diese Daten
werden ggf. mit den ebenfalls pseudonymisierten Daten aus der Hauptstudie verkniipft und
fiir die in der Informationsschrift genannten medizinischen Forschungszwecke verwendet.

- die Bioproben mit den vorgenannten Daten pseudonymisiert an Universitaten,
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen zu Zwecken medizinischer Forschung
weitergegeben werden diirfen.

Dies schlieBt auch die Lagerung bzw. Speicherung und Weitergabe aulerhalb der EU ein. Dies
ist generell zuldssig, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission
vorliegt.

lll. Ich willige auBerdem in die Lagerung bzw. Speicherung und Weitergabe meiner Bioproben
und Daten in Ladnder auRerhalb der EU auch in den Féllen ein, in denen kein
Angemessenheitsbeschluss der Europiischen Kommission vorliegt. Uber die mdglichen Risiken
einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden (Punkt 7d in der Information).

[lja LI nein

IV. Ich willige ein, dass

- meine fur die Studie erhobenen Daten mit medizinischen Daten aus anderen Datenbanken
verknlpft werden

[lja [ nein
- meine Krankenkassendaten zur wissenschaftlichen Nutzung Gbertragen werden.

Hiermit ermachtige ich meine Krankenkasse auf Anforderung durch das NUM, Daten
Uber von mir in Anspruch genommene arztliche Leistungen in der ambulanten
Versorgung und bei stationdren Aufenthalten, iber verordnete Heil- und Hilfsmittel
sowie Arzneimittel und Angaben zum Bereich Pflege an die dafiir zustandigen Partner
des NUM, so wie in der Patienteninformation beschrieben, zu Gibermitteln, und zwar:

e Einmalig rickwirkend fiir die Daten der vergangenen 5 Kalenderjahre. Mit der dafir
noétigen Ubermittlung meiner Krankenversicherungs-Nummer an das NUM bin ich
einverstanden

[1ja [ nein

e Fir Daten ab dem Datum meiner Unterschrift Gber einen Zeitraum von 5 Jahren. Mit
der dafiir nétigen Ubermittlung meiner Krankenversicherungs-Nr. an das NUM bin ich
einverstanden

[lja L1 nein
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V. Ich willige ein, dass ich eventuell zu einem spédteren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde
- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen/Bioproben

[lja L1 nein
- zum Zweck der Rickmeldung fiir mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse

[lja L1 nein

Diese Rickmeldung soll erfolgen Gber die Einrichtung, in der meine Bioproben/Daten
gewonnen wurden oder Uber folgenden Arzt (falls gewlinscht, bitte angeben):

Name und Anschrift des Arztes:

Eine Kopie der Patienten-/Probandeninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.
Das Original verbleibt im Prifzentrum.

Name, Vorname des Patienten/Probanden in Druckbuchstaben

Ort, Datum (vom Patient/Proband einzutragen) Unterschrift des Patienten/Probanden

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefihrt und die Einwilligung des Patienten/Probanden
eingeholt.

Name, Vorname der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift der aufklarenden Person
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