Universitatsklinikum -
Erlangen

Einwilligungserkléarung
zur wissenschaftlichen Verwendung von Blut- bzw. Gewebeproben
und personenbezogenen Daten

Sehr geehrte Frau |/ Sehr geehrter Herr :

hiermit bitten wir Sie um Ihr Einverstindnis zur wissenschaftlichen Verwendung Ihrer Blut-
bzw. Gewebeprobe und IThrer personenbezogenen Daten, wie sie Thnen in der

Probandeninformation naher erldutert worden ist.

European Epilepsy Brain Bank zur Gewebe- und Datensammlung von
Patienten mit schwerbehandelbarer Epilepsie im Rahmen des
Europaischen DESIRE-Konsortiums

Prof. Dr. Ingmar Bliimcke

Direktor des Neuropathologischen Instituts
App.-Nr. 26031

Funk

E-Mail bluemcke@uk-erlangen.de

A. Allgemeines

Ich bin durch den Studienarzt iiber den Zweck, den Ablauf, die Bedeutung der klinischen
Studie sowie die Vorteile und Risiken, die damit verbunden sein kénnen, miindlich aufgeklart

worden.

Die schriftliche Probandeninformation habe ich gelesen. Alle meine Fragen sind zu meiner
Zufriedenheit beantwortet worden.

Ich habe eine Kopie der Probandeninformation und Einverstdndniserkldrung ausgehindigt
bekommen. Ich hatte genligend Zeit, um meine Entscheidung zur Studienteilnahme zu
iiberdenken und frei zu treffen.

Universitatsklinikum Erlangen Institut fiir Neuropathologie Stadt- und Kreissparkasse Erlangen
Anstalt des 6ffentlichen Rechts Schwabachanlage 6 BLZ: 763 500 00

Aufsichtsrat (Vorsitzender): 91054 Erlangen Konto-Nummer 464

Staatsminister Dr. L. Spaenle Telefon: 09131 85-26031 IBAN: DE28 7635 0000 0000 0004 64

. . . BIC: BYLADEM1ERH
Telefon: +49 9131 85-0 http://www.neuropathologie.uk- Steuer-Nr. 216,/114/80005

Fax: +49 9131 85-36783 erlangen.de/ USLID-Nr. DE 248558812




Meine folgenden Erkldrungen reichen nur so weit, wie mir dies im Rahmen der schriftlichen
Probandeninformation bzw. in der miindlichen Erlduterung néher dargelegt wurde.

Meine folgenden Erkldrungen berechtigen und verpflichten die oben einleitend genannte
Institution.
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B. Einwilligung in die Enthahme und Nutzung der Blut- bzw. Gewebeprobe
(Zutreffendes bitte ankreuzen)

B 1 Ich bin mit der Entnahme einer Blut- bzw. Gewebeprobe cinverstanden und {iberlasse die
mir entnommene Blut- bzw. Gewebeprobe hiermit der oben genannten Institution.

Ich stimme zu, dass die Blut- bzw. Gewebeprobe unter der Verantwortung der oben genannten
Institution in verschliisselter Form (d.h. so, dass eine Zuordnung zu meiner Person nur iiber
weitere Hilfsmittel — etwa eine Referenzliste — mdglich ist)

71 fiir Studien mit der oben genannten Fragestellung verwendet wird.

1 Ich bin damit einverstanden, dass ich ggf. (soweit moglich) von der einleitend
genannten Institution kontaktiert werde, um meine Zustimmung zur Verwendung
meiner Blut- bzw. Gewebeprobe in weiteren Studien zu erlauben.

oder

1 Ich verlange bereits heute, dass meine Blut- bzw. Gewebeprobe nach Abschluss
der genannten Studien vernichtet wird.

oder

71 fur Studien mit allen wissenschaftlich in Betracht kommenden Fragestellungen
verwendet wird.

B 2 [KOMMERZIELLE VERWERTUNG]
Ich bin damit einverstanden, dass meine Blut- bzw. Gewebeprobe kommerziell verwertet wird.

ja 1 nein

B 3 [WEITERGABE AN DRITTE]

Wird dieser Passus gestrichen, so erfolgt keine Weitergabe des Materials an Dritte!

Ich bin mit der Weitergabe meiner Blut- bzw. Gewebeprobe an folgende Institution
einverstanden: alle Mitglieder des Europdischen DESIRE Konsortiums (siche Anlage).

Die oben genannten Grenzen meiner Zustimmung gelten auch hier.

B 4 [INFORMATION UBER STUDIENERGEBNISSE]
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] Sofern durch die oben bezeichnete Studie Ergebnisse erzielt werden, die fiir mich oder meine
nidchsten Angehorigen von unmittelbarer Bedeutung sind, mochte ich dariiber informiert
werden.

oder

00 Ich bin damit einverstanden, dass ich keine individuellen Riickinformationen iiber die
Ergebnisse der Studie erhalte.

B 5 [UNENTGELTLICHKEIT]

Ich bin mir bewusst, dass ich fiir die Uberlassung meiner Blut- bzw. Gewebeprobe kein
Entgelt erhalte.

Ich bin mir bewusst, keinerlei Anspriiche auf Vergiitung, Tantieme oder sonstige Beteiligung an
finanziellen Vorteilen und Gewinnen zu haben, die mdglicherweise auf der Basis der Forschung
mit meiner Blut- bzw. Gewebeprobe erlangt werden.

B 6 Widerruf der Zustimmung zur Probenverwendung

Ich weiB}, dass ich meine Zustimmung zur Verwendung meiner Blut- bzw. Gewebeprobe
jederzeit und ohne Angabe von Griinde gegeniiber der oben genannten Institution / Person
widerrufen kann und dass dies keinen Einfluss auf meine etwaige weitere drztliche Behandlung
hat.

Im Falle des Widerrufs bin ich damit einverstanden, dass meine Blut- bzw. Gewebeprobe zu
Kontrollzwecken weiter aufbewahrt wird. Ich habe jedoch das Recht, deren Vernichtung zu
verlangen, sofern gesetzliche Bestimmungen der Vernichtung nicht entgegenstehen.

Ich bin mir bewusst, dass eine Vernichtung der Blut- bzw. Gewebeprobe auf meinen Wunsch
nicht mdglich ist, wenn sie so weit verschliisselt (,,anonymisiert*) wurde, dass eine Verbindung
zwischen den Proben und meiner Person nicht oder nur mit einem unverhiltnismiBig groBen
Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft moglich ist.
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C. Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung (Zutreffendes bitte ankreuzen)

Ich bin damit einverstanden, dass die einleitend genannte Person bzw. ein Mitarbeiter der
einleitend genannten Institution Einblick in meine Original-Krankenunterlagen nimmt.

Ich stimme zu, dass Daten, die meine Person betreffen (hierzu gehoren insbesondere auch
Krankheitsdaten aus meinen Krankenunterlagen) unter der Verantwortung der oben genannten
Institution in verschliisselter Form

] fiir Studien mit der oben genannten Fragestellung gespeichert und verarbeitet werden.
oder

‘1 fir Studien mit allen wissenschaftlich in Betracht kommenden Fragestellungen
gespeichert und verarbeitet werden.

[WEITERGABE DER DATEN / EINBLICK DURCH DRITTE]

Wird dieser Passus gestrichen oder werden hier keine Angaben gemacht, so erfolgt keine Weitergabe der Daten an
Dritte / kein Einblick durch Dritte!

T Ich bin damit einverstanden, dass ferner folgende Personen Einblick in meine Original-
Krankenunterlagen nehmen (hier sind ggf. vor allem Mitarbeiter des Auftraggebers der Studie
pAU 11T 0] 1] o ) OSSPSR

) Ich bin mit der Weitergabe meiner Daten in verschliisselter Form an folgende
Institution/Person einverstanden: alle Mitglieder des DESIRE Konsortiums (siche Anlage)
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Widerruf der Zustimmung zur Datenverwendung

Ich weiB}, dass ich meine Zustimmung zur Verwendung meiner Daten jederzeit und ohne Angabe
von Griinden gegeniiber der einleitend genannten Institution bzw. Person widerrufen kann und
dass dies keinen Einfluss auf meine etwaige weitere drztliche Behandlung hat.

Im Falle des Widerrufs bin ich damit einverstanden, dass meine Daten zu Kontrollzwecken
weiterhin gespeichert bleiben. Ich habe jedoch das Recht, deren Léschung zu verlangen, sofern
gesetzliche Bestimmungen der Loschung nicht entgegenstehen.

Ich bin mir bewusst, dass im Falle einer anonymisierten Speicherung meiner Daten deren
Loschung auf meinen Wunsch nicht moglich ist.

Datum Name der Probandin / des Probanden Unterschrift
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ANLAGE: Mitglieder des DESIRE Forschungskonsortiums (gefordert durch die

Europaische Union)
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