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Titel des Projektes:

DZHK TranslatiOnal Registry for CardiomyopatHies-Plus (TORCH-Plus)
and
Collection of biomaterial and data for DZHK e.V.

Deutsch: Translationales Kardiomyopathie-Register-Plus (TORCH-Plus) sowie Biomaterial-
und Datensammlung des DZHK e.V.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Wir mdchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an dem deutschlandweiten Projekt “TORCH-Plus”
sowie der Biomaterial- und Datensammlung des Deutschen Zentrums fiir Herz-Kreislauf-
Forschung e.V. (DZHK e.V.) teilzunehmen. Mit lhrer Teilnahme helfen Sie, biomedizinische
Fragestellungen zu beantworten, die fiir Diagnose, Prdavention und Behandlung von
Krankheiten von groRBer Bedeutung sind.
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In Form eines Registers soll TORCH-Plus dazu dienen, die Erforschung von Kardiomyopathien
und anderen Herzmuskelerkrankungen zu verbessern.

Aullerdem beinhaltet das Projekt die Sammlung von ausgewadhlten medizinischen Daten und
Biomaterialien. Diese sollen im Rahmen des DZHK e.V. Wissenschaftlern flir medizinische oder
epidemiologische Forschungsvorhaben im Zusammenhang mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen
zur Verfligung gestellt werden. Genauere Informationen zur Spende dieser Biomaterialien
erhalten Sie unter Punkt 2 und 3.

Durch die Auswertung moglichst vieler Patientendaten, die Untersuchung von Biomaterialien
und mittels der Durchfiihrung medizinischer Untersuchungen kann das Verstandnis fir die
Entstehung von Krankheiten verbessert werden. Sehr wichtig sind hierbei die regelmaRigen
Verlaufskontrollen des/der Patienten/Patientin zu beobachten. Diese erfassen wir fiir das
Projekt TORCH-Plus, um Krankheitsverlaufe und Risikobeurteilungen besser abschatzen zu
lernen. Letztendlich kann dies dazu beitragen, dass Erkrankungen schneller erkannt,
Patientinnen und Patienten zukinftig noch besser behandelt oder wirksame
Vorbeugemalnahmen entwickelt werden kdnnen. Voraussetzung fiir die Gewinnung und
Nutzung |hrer Biomaterialien samt den zugehoérigen medizinischen Daten zu
Forschungszwecken ist Ihre schriftliche Einwilligung.

Deshalb fragen wir unsere Patientinnen und Patienten, ob Sie bereit sind, uns bestimmte
Biomaterialien und Daten fir die Forschung zur Verfligung zu stellen. lhre Teilnahme ist vollig
freiwillig. Wenn Sie sich nicht beteiligen méchten oder Ihre Zustimmung spater widerrufen
mochten, entstehen Ilhnen daraus keine Nachteile.

Im Folgenden informieren wir Sie iber die Ziele von TORCH-Plus und des DZHK e.V., die
Verfahrensweisen und vor allem Uber die MalRnahmen zum Schutz lhrer Personendaten,
damit Sie sich auf dieser Grundlage Ihre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen
kénnen.

Sollte Ihnen etwas unklar sein, fragen Sie bitte lhren behandelnden Arzt oder eingewiesenes
nicht-arztliches Personal, bevor Sie lhre Zustimmung erteilen.

1. Ziele und Finanzierung des Kardiomyopathie-Registers TORCH-Plus und der
Biomaterial- und Datensammlung des DZHK e.V.

Das Register TORCH-Plus wird durch das Deutsche Zentrum fiir Herz-Kreislauf-Forschung e. V.
(DZHK e.V.) finanziert, welches auf Initiative des Bundesministeriums fir Bildung und
Forschung (BMBF) ins Leben gerufen wurde. Ubergeordnetes Ziel des DZHK e.V. ist die
Erforschung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen auf hochstem wissenschaftlichem Niveau.

Das DZHK e.V. und somit auch TORCH-Plus dienen ausschlieBlich der Forderung
biomedizinischer Forschung. In diesem Rahmen werden Biomaterialien wie Blut, Urin und
gegebenenfalls Reste von medizinisch nicht mehr bendtigtem Herzgewebe, sowie
ausgewahlte Daten langfristig aufbewahrt und fir medizinische oder epidemiologische
(Ausbreitung von Krankheiten in der Bevolkerung) Forschungsvorhaben zur Verfligung
gestellt, um insbesondere die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von Krankheiten zu
verbessern, aber auch um die Entwicklung von Medikamenten durch forschende
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Unternehmen zu erleichtern. Dies betrifft insbesondere Erkrankungen, die im Zusammenhang
mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen stehen.

Ein Verkauf der Biomaterialien und/oder Daten erfolgt nicht. Es kann jedoch vom DZHK e.V.
gegenlber den Nutzern von Biomaterialien und medizinischen Daten eine angemessene
Aufwandsentschadigung fir die Bereitstellung der Biomaterialien und medizinischen Daten
fr Forschungsprojekte erhoben werden (z.B. Transportkosten).

2. Um welche Art von Daten, Biomaterialien und Untersuchungen handelt es sich?

Im Rahmen lhres Klinikaufenthaltes werden i.d.R. folgende klinischen Routine-
Untersuchungen durchgefiihrt:

e Anamnese (Aufnahme der Krankengeschichte und der Medikamenteneinnahme) und
korperliche Untersuchung

e Laboruntersuchungen (Blutentnahme)
e Elektrokardiogramm und Echokardiographie
e 6 min Gehtest

e gegebenenfalls Spiroergometrie, Herzkatheter und MRT

Die erhobenen Daten inklusive Bilddaten aus Ihrer Krankenakte bzw. der lokalen Datenbank
mochten wir gerne fiir das Register verwenden, so dass lhnen dadurch auch kein erhdhter
Zeitaufwand entsteht. Zuséatzlich erfolgt Gber die klinischen Routineuntersuchungen und
diagnostische Blutentnahme hinaus lediglich die Entnahme der Biomaterialien im Rahmen des
Registers sowie die Beantwortung eines Fragebogens, was insgesamt zuséatzlich etwa 10-20
Minuten in Anspruch nimmt.

Daten

Es werden Personendaten und medizinische Daten von lhnen erhoben. Die Personendaten
umfassen verschiedene Informationen zu lhrer Person (z.B. Namen, Geschlecht,
Geburtsdaten, Adressen, Kontaktdaten). Diese Informationen werden nicht an externe
Forscher weitergegeben. Bei den medizinischen Daten handelt es sich sowohl um
Informationen zu lhrem Gesundheitszustand/Anamnese (Krankengeschichte), zu lhrer
Behandlung als auch beispielsweise um Befund- und Bilddaten (z.B. aus Herzuntersuchungen
mittels Herzkatheter, Echokardiographie (Ultraschall), Cardio-MRT).

Eine Weitergabe dieser Daten erfolgt nur, wenn der Bezug zu lhrer Person zuvor verschliisselt
bzw. pseudonymisiert wurde (d.h. es wird ein Nummern- und/oder Buchstabencode
verwendet, so dass eine Zuordnung der Biomaterialien/Daten zu einer bestimmten Person nur
mit Hilfe einer Art “Schllssel” moglich ist, der in einer Treuhandstelle verwaltet wird und auf
den nur dortige eigens autorisierte Personen Zugriff haben).

Allgemein werden die Daten durch Befragung Ihres behandelnden Arztes oder wahrend der
Durchfiihrung von Routineuntersuchungen ermittelt. Gegebenenfalls kénnen weitere
Angaben Uber Ihre Gesundheit aus Ihren Krankenunterlagen entnommen werden. Zusatzlich
werden Sie gebeten, einen Fragebogen auszufiillen. Das Ausfiillen des Fragebogens nimmt
etwa 5-10 Minuten in Anspruch.
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Fur die Datenerhebung mittels Befragung lhres behandelnden Arztes/Hausarztes bitten wir
Sie in der Einwilligungserklarung, den Arzt diesbeziiglich von seiner Schweigepflicht zu
entbinden. Generell ist auch eine Kontaktaufnahme durch einen durch das TORCH-Plus
Register legitimierten Arzt oder Studienassistenten maoglich.

Wir bitten Sie um lhr Einverstandnis, gegebenenfalls einen Abgleich mit den Daten des
zustandigen Melderegisters oder der Krankenversicherung durchfiihren zu dirfen. Ein
Abgleich ist notwendig, um Adress- und Namensdaten des TORCH-Plus Registers und des
DZHK e.V. zu erganzen, zu berichtigen oder um kostenbezogene Daten im Zusammenhang mit
Ihrer bisherigen Behandlung zu Forschungszwecken zu erfragen. Auch dafiir bitten wir Sie, die
benannten Institutionen von Ihrer Schweigepflicht zu entbinden.

Hierbei werden keine medizinischen Daten an die benannten Institutionen weitergegeben
(auBer an Ihren Arzt/Hausarzt, falls Sie dies mochten).

Biomaterialien

Zusatzlich zu der gegebenenfalls entnommenen Blutprobe fiir die Diagnostik handelt es sich
bei den Biomaterialien um max. 80 ml Blut und 20 ml Urin, die im Rahmen der der Teilnahme
am TORCH-Plus Register und der DZHK-Biomaterialsammlung gewonnen werden. Hierbei wird
ein medizinisch vertretbares Blutentnahmevolumen nicht liberschritten. An zwei Zeitpunkten
wird Blut von lhnen abgenommen, zum einem beim Einschluss und zum anderen nochmal
nach 4 Jahren. lhre Blutspende wird wunter standardisierten Qualitdts- und
Sicherheitsbedingungen fiir unbestimmte Zeit in der klinischen Biobank aufbewahrt und nach
dem Stand der Technik vor unbefugtem Zugriff gesichert.

Sofern Sie sich einer Entnahme von Herzgewebe (Biopsie) im Rahmen lhrer klinischen
Diagnostik unterziehen miissen, bitten wir Sie wiahrend der Registerlaufzeit, um Uberlassung
von Restgewebestlicken, sofern diese fir die klinische Diagnose nicht mehr benétigt werden.

Dariber hinaus kann es in seltenen Fadllen notig sein, Sie im Rahmen von TORCH-Plus oder
anderen Forschungsprojekten um zusatzliche Biomaterialien zu bitten. Ist das der Fall, kbnnen
Sie dies natirlich ablehnen, ohne dass lhnen Nachteile fir lhre weitere medizinische
Behandlung entstehen.

Alle Studienteilnehmer erhalten nach dem Einschluss ein 1-Jahres und ein 4-Jahres Follow Up.
Dazu wirden wir Sie im Falle lhrer Teilnahme fiir zwei weitere
Verlaufskontrolluntersuchungen nach 1 Jahr ohne und nach 4 Jahren mit einer weiteren
Blutabnahme wie oben beschrieben einladen, um den wichtigen klinisch-wissenschaftlichen
Verlauf fir medizinische Erkenntnisse zu dokumentieren.

Untersuchungen

Die Daten der Standarduntersuchungen wie Anamnese (Krankengeschichte) und korperliche
Untersuchung (z.B. Ermittlung von KoérpergroRe und Korpergewicht, Blutdruck, Puls, Ruhe-
EKG, Funktionsparameter zu Herz-Kreislauf-Erkrankungen, sowie Bilddaten, z.B.
Echokardiographie und MRT) werden bei lhrem Arzt erfragt oder aus lhrer Krankenakte bzw.
der lokalen Bilddatenbank entnommen.
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Kontaktaufnahme

Generell ist eine Kontaktaufnahme eines durch das TORCH-Plus Register legitimierten Arztes
oder Studienassistenten mit lhnen vorgesehen, um Sie an lhren Routinekontrolltermin zu
erinnern oder Sie bei Versdaumnis zu bitten, zeitnah einen neuen Termin auszumachen.
Deshalb bitten wir Sie um lhre Zustimmung, dass wir Sie telefonisch oder per Email zu den
beiden Verlaufskontrollen kontaktieren diirfen, um uns liber den Verlauf Ihrer Erkrankung und
Ihr Befinden zu erkundigen sowie um erganzende Informationen,
Routinekontrolluntersuchungen und gegebenenfalls Biomaterialien zu erbitten. Im
Allgemeinen werden Sie jedoch im Rahmen lhres normalen Behandlungsbesuchs um diese
Informationen oder Biomaterialien gebeten.

Dariber hinaus kann es im Rahmen anderer Forschungsprojekte notig sein, Sie zusatzlich zu
kontaktieren, falls Sie damit einverstanden sind.

Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um Sie liber weitere Studien zu
informieren oder Sie Uber Ihren behandelnden Hausarzt/Arzt oder die Klinik Gber eventuelle,
fiir Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse zu informieren (s. Punkt 5).

Eine erneute Kontaktaufnahme wird Uber den Studienarzt oder Studienleiter bzw.
eingewiesenes nicht-arztliches Personal erfolgen.

Falls Sie eine erneute Kontaktaufnahme (iber das TORCH-Plus Register hinaus nicht wiinschen,
kreuzen Sie bitte das entsprechende Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

3. Wie werden die Biomaterialien und Daten verwendet?

Die im Rahmen des DZHK e.V. gesammelten Biomaterialien und medizinischen Daten inklusive
Bilddaten werden zunachst fiir das TORCH-Plus Register verwendet, an dem Sie teilnehmen.
Hierbei steht die Erforschung von Herzmuskel-Erkrankungen im Mittelpunkt, wie
beispielsweise die Ermittlung der Ursachen (wie genetische Einflisse, Umweltfaktoren,
Entziindungen, Virusinfektionen etc.), die Erforschung von Biomarkern fiir die Diagnose sowie
eine Erfassung der krankheitsverbundenen Risiken.

Aus diesem Grund sollen an den Biomaterialien auch genetische Untersuchungen, also
Untersuchungen der Erbsubstanz, und unter Umstdanden auch eine Untersuchung lhres
gesamten Genoms, durchgefiihrt werden, da Veranderungen hieran zur Diagnosestellung
beitragen oder eine Krankheitsursache darstellen konnen. Auf den Schutz dieser Daten legen
wir jedoch besonderen Wert. Falls Sie nicht mochten, dass genetische Untersuchungen
durchgeflihrt werden, verneinen Sie bitte in der Einwilligungserklarung die Mdéglichkeit einer
genetischen Untersuchung.

Ebenso sollen umfangreiche Entziindungsanalysen durchgefiihrt werden, um den Einfluss
verschiedener Parameter am Fortschreiten der Krankheit zu beurteilen. Falls vorhandene
Restmyokardbiopsien nicht mehr fiir diagnostische Zwecke benétigt werden, sollen diese
neben der Blutprobe, molekular und immunhistochemisch analysiert werden. Weiterhin
sollen auch neue diagnostische und voraussagende oder auch therapeutische Biomarker
identifiziert werden oder schon vorhandene (berprift werden, um dadurch eine genauere
Risikoeinschdtzung und einen Vorhersagewert zu erarbeiten.
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Im Rahmen der Nutzungsordnung des DZHK e.V. sollen die Biomaterialien und
medizinischen Daten auf Antrag auch fiir wissenschaftliche Untersuchungen weiteren
Kooperationspartnern innerhalb des DZHK e.V. sowie fiir andere nationale und
internationale  Forschungsprojekte von z.B. universitiren = Wissenschaftlern,
Forschungsinstituten und forschenden Unternehmen zur Verfiigung gestellt werden. Die
Nutzungsordnung besagt, dass die Daten und Biomaterialien nur nach positiver Bewertung
des konkreten medizinischen Forschungsprojektantrags von einem Experten-Gremium durch
das ,Use and Access Committee” des DZHK e.V. und nur zeitbefristet sowie zweckgebunden
verwendet werden dirfen.

Zum derzeitigen Zeitpunkt konnen noch nicht alle zukiinftigen biomedizinischen
Forschungsziele und -fragestellungen beschrieben werden. Diese kdnnen sich sowohl auf
bestimmte Krankheitsgebiete (z.B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen) als auch auf weitere, heute
zum Teil noch unbekannte Krankheiten und genetische Defekte beziehen. Es kann also sein,
dass lhre Biomaterialien und Daten auch fiir medizinische Forschungsfragen verwendet
werden, die wir heute noch nicht absehen kdnnen.

Das TORCH-Plus Register und das DZHK e.V. konnen auferdem Dienstleister und
Auftragsunternehmen beauftragen und medizinische Daten an diese weitergeben, wobei
diese die Daten ausschlieBlich flir den Zweck von Studien verwenden dirfen (z.B. fir
statistische Auswertungen).

Die Biomaterialien und Daten sollen fiir unbestimmte Zeit aufbewahrt und ausschliefSlich fir
die biomedizinische und epidemiologische Forschung bzw. Qualitdtssicherung bereitgestellt
werden. Sie sollen im Sinne eines breiten Nutzens fir die Allgemeinheit fiir viele verschiedene
medizinische Forschungszwecke, insbesondere fiir die Erforschung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, verwendet werden, um so einen groRtmoglichen Nutzen fir die
gesundheitsbezogene Forschung zu erzielen.

Personendaten werden nicht an Kooperationspartner und andere Forschungsprojekte
weitergegeben. Alle medizinischen Daten werden ausschlieBlich in mehrfach
pseudonymisierter oder anonymisierter Form fiir Forschungszwecke zur Verfiigung gestelit.
Die Wissenschaftler besitzen keinerlei Kenntnis liber die Identitat der Studienteilnehmer.
Um die im Rahmen dieser und anderer DZHK-Studien gesammelten Daten wissenschaftlich
optimal nutzen zu kénnen, ist geplant, diese gegebenenfalls mit weiteren Datenbanken
abzugleichen und mit den Daten anderer DZHK-Studien und -Register auszutauschen.

Informationen liber die Aktivitaten des DZHK e.V. sowie iiber Forschungsprojekte, denen
bereits Nutzungsrechte eingeraumt wurden, finden Sie auf der Homepage des DZHK
(http://dzhk.de/ und https://pip.dzhk.de).

4. Welche Risiken sind mit lhrer Spende verbunden?
a. Gesundheitliche Risiken:

Wir mochten Ihnen max. 80 ml Blut abnehmen. |hre Bereitschaft, Blut flir TORCH-Plus und das
DZHK e.V. zu spenden, ist fur Sie nur mit den geringen Risiken einer normalen Blutentnahme
verbunden. So kann es in seltenen Fallen zu starkeren Nachblutungen aus der Einstichstelle
oder in sehr seltenen Fallen zu einer gegebenenfalls anhaltenden Schadigung von Nerven bzw.
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BlutgefaBen kommen. Die Menge des entnommenen Blutes stellt keine Belastung oder
Gefahrdung fur Sie dar.

Durch die Sammlung von Urin sind keine unerwiinschten Ereignisse oder gesundheitlichen
Risiken zu erwarten.

Da es sich bei der Spende von Herzgewebe um Restmaterial aus einer diagnostischen
Malnahme handelt, ist diese fir Sie nicht mit einem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko
verbunden.

b. Weitere Risiken:

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten und Nutzung von
Biomaterialien im Rahmen von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die
Moglichkeit, Sie zu identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu lhrer
Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten
miteinander verknipft werden konnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. auch
zur Ahnenforschung) genetische Daten im Internet veroffentlichen. Das TORCH-Plus Register
und das DZHK e.V. versichern Ihnen, alles nach dem Stand der Technik Mdgliche zum Schutz
Ihrer Privatsphdre zu tun und Biomaterialien und medizinische Daten nur an Projekte
weiterzugeben, die eine positive Prifung durch das DZHK e.V. vorweisen kdnnen (siehe
Punkte 7 ,,Wer hat Zugang zu Ihren Biomaterialien und Daten und wie werden sie geschiitzt?“
und 8 ,,Wer darf lhre Daten und Biomaterialien nutzen und welche Voraussetzungen gelten
dafar?“).

5. Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie persénlich?

Personlich konnen Sie fiir lhre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der
Spende lhrer Biomaterialien und Daten erwarten. Die Ergebnisse sind ausschlieRlich zu
Forschungszwecken bestimmt.

Rickmeldung von Ergebnissen

a. Esist nicht vorgesehen, Sie personlich tber die Forschungsergebnisse zu informieren,
die aus der Verwendung lhrer Biomaterialien und medizinischen Daten entstehen. Sie
konnen jedoch jederzeit die geférderten Projekte und deren Ergebnisse im Internet
unter https://pip.dzhk.de/ einsehen.

b. Eine personliche Rickmeldung kann erfolgen, wenn sich daraus mogliche
Konsequenzen fiir eine Behandlung ergeben oder eine Information fiir lhre Gesundheit
von erheblicher Bedeutung ist. Dies ist dann der Fall, wenn der Ausbruch einer (ggf.
lebensbedrohlichen) Krankheit vermieden oder eine bisher moglicherweise nicht
erkannte Krankheit behandelt werden kann. Unter Umstidnden missen Sie die
Informationen dann allerdings bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer
Versicherung) offenbaren. Falls Sie nicht informiert werden mdchten, verneinen Sie
bitte die Moglichkeit einer erneuten Kontaktaufnahme zum Zwecke der Riickmeldung
von Ergebnissen mit erheblicher Gesundheitsrelevanz fiir Sie in der
Einwilligungserklarung.
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c. Die genetische Forschung ist einer groflen Dynamik unterworfen. Dies macht die
Vorhersehbarkeit von Zufallsergebnissen sehr schwierig, gerade wenn die eigentliche
Expertise der beteiligten Forscher auf einem speziellen Fachgebiet liegt und andere
Krankheitsentitaten wenig beurteilt werden kénnen. Daher werden in den genetischen
Forschungsanalysen lediglich Ergebnisse in Bezug auf Kardiomyopathien als prinzipiell
berichtenswert erachtet, wenn hierdurch die Therapie des Studienteilnehmers
gedandert werden miusste. Dabei ist wichtig anzumerken, dass der zeitliche Horizont
der wissenschaftlichen Analysen deutlich ldnger sein kann als bei diagnostischen
Genotypisierungen, wodurch auch relevante Ergebnisse unter Umstdnden in einem
erheblich vom klinischen Kontext abweichenden Zeitrahmen entstehen kdénnen und
zusatzlich in aller Regel eine Validierung erfolgen muss. Andere Erkrankungsentitdten
werden explizit nicht in den geplanten Primaranalysen adressiert, weshalb diese auch
nicht rickgemeldet werden konnen oder sollen. Ahnliche medizinische
VorsichtsmaBregel und Sicherstellung ergeben sich fiir die Immunohistochemie.

Sie erhalten keine finanzielle Verglitung fir Ihre Teilnahme im Rahmen der
Forschungsprojekte des DZHK e.V.. Des Weiteren entstehen weder lhnen noch lhrer
Krankenkasse Uber die iblichen Behandlungskosten hinaus zuséatzliche Kosten.

Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden Sie nicht daran
beteiligt.

Mit lhrer Einwilligung verzichten Sie auRerdem auf eventuelle urheber- bzw. patentrechtliche
Anspriiche, soweit diese aus dem Erkenntnisgewinn eines Forschungsprojektes resultieren.

6. Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?

Alle derzeit durchgefihrten wie auch kinftigen medizinisch-wissenschaftlichen
Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres Verstdandnisses fir die
Krankheitsentstehung und die Diagnosestellung und auf dieser Basis auf die Neuentwicklung
von verbesserten Behandlungsansatzen.

Wenn |hre Biomaterialien auf unbestimmte Zeit gelagert werden, kénnen sie auch zu einem
spateren Zeitpunkt fir Untersuchungen nach dem neuesten Stand der Wissenschaft und
Technik herangezogen werden und die Basis fiir die Entwicklung neuer Therapien sein.

7. Wer hat Zugang zu lhren Biomaterialien und Daten und wie werden sie geschiitzt?

a. Selbstverstandlich werden die arztliche Schweigepflicht, Bestimmungen des Bundes- und
Landesdatenschutzgesetztes sowie der Europdischen Datenschutzgrundverordnung
eingehalten. Auch sonstiges an TORCH-Plus und am DZHK e.V. beteiligtes Personal ist zur
Einhaltung der Schweigepflicht verpflichtet.

b. Alle Personendaten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden unverziglich nach ihrer
Gewinnung durch lhren Studienarzt oder eingewiesenes nicht-arztliches Personal zusammen
mit den Informationen zu lhrer Einwilligung zur Speicherung an die unabhangige
Treuhandstelle der Klinischen Forschungsplattform DZHK e.V. in Greifswald einsichtssicher
Ubermittelt (Kontaktdaten s. Punkt 12). Die Treuhandstelle fihrt eine Verschliisselung der
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Personendaten durch (Pseudonymisierung) und leitet das Pseudonym an den Studienarzt oder
eingewiesenes nicht-arztliches Personal zurlick. Erst unter diesem Pseudonym werden |hre
Biomaterialien und medizinische Daten fiir TORCH-Plus und das DZHK e.V. gesammelt, an die
Datenhaltung der Klinischen Forschungsplattform des DZHK e.V. in Gottingen weitergeleitet
und in der dortigen Datenbank gespeichert. Fir die Speicherung der Bilddaten steht dem
Register das Bilddatenmanagement-System des DZHK e.V. zur Verfiigung, in dem lhre
Bilddaten nach dem jeweiligen Stand der Technik mit einem Pseudonym versehen langfristig
aufbewahrt werden.

c. Wie bei allen DZHK-Projekten erfolgt die Speicherung der in den einzelnen Kliniken
erhobenen Daten bei unterschiedlichen Institutionen innerhalb der Klinischen
Forschungsplattform des DZHK e.V.. Ein Zugriff auf die Personendaten erfolgt nur durch
wenige, besonders autorisierte Personen, falls weitere oder fehlende medizinische Daten aus
Ihren Krankenunterlagen ergdnzt werden miissen oder um erneut mit lhnen in Kontakt zu
treten, falls Sie der Kontaktaufnahme zustimmen. Eine Weitergabe dieser Daten an
unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.

Durch die Trennung der Daten haben nur lhre behandelnden Arzte und sogenannte Monitore
(siehe Punkt 7g) Zugriff auf Personendaten und medizinische Daten (genau wie in der
Krankenakte). Alle sonstigen am DZHK e.V. beteiligten Personen kdnnen Ihre medizinischen
Daten nicht mit Ihren Personendaten in Verbindung bringen.

Des Weiteren werden die Daten nach dem aktuellen Stand der Technik vor unbefugtem Zugriff
gesichert. Die Originalunterlagen lhrer medizinischen Daten und Einwilligungserklarung (inkl.
Ihrem Pseudonym) verbleiben zugriffsgesichert am auf Seite 1 genannten Klinikum bzw. beim
Studienarzt und unterliegen der arztlichen Schweigepflicht.

d. Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlielRlich
anonymisiert, also in einer Form, die keine Riickschliisse auf Ihre Person zuldsst.

e. Um eine ordnungsgemadRe Durchfiihrung des Registers sicherzustellen, erfolgt bei einer
Stichprobe aller eingeschlossenen Patienten eine Gegenuberstellung der erfassten Daten mit
den Original-Krankenakten in dem behandelnden Krankenhaus. Sollte Ihre Krankenakte Teil
dieser Stichprobe sein, wird ein autorisierter, zur Verschwiegenheit verpflichteter
Beauftragter des Registers (ein sogenannter Monitor) bei Ihrem Arzt Einblick in die Unterlagen
nehmen. Die Beachtung der fir die jeweilige Einrichtung geltenden gesetzlichen Normen zum
Datenschutzgesetz ist auch hier sichergestellt. Gleiches gilt gegebenenfalls fir eine
gewinschte Einsichtnahme durch die fiir unser Krankenhaus zustdndige Ethikkommission
oder Kontrollbehérde. Zweck dieser Uberpriifungen ist sicherzustellen, dass die Studie
ordnungsgemaR durchgefiihrt wird und/oder die Qualitat Ihrer Daten gewahrleistet ist.

8. Wer darf lhre Daten und Biomaterialien nutzen und welche Voraussetzungen gelten
dafiir?

a. Voraussetzung fur die Gewinnung und Nutzung lhrer Biomaterialien samt den zugehorigen
medizinischen Daten zu Forschungszwecken ist Ihre schriftliche Einwilligung. lhre Einwilligung
ist freiwillig und kann jederzeit schriftlich widerrufen werden (siehe auch Punkt 9 ,Was
beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?“).

Ihre Einwilligung kann modular vergeben werden, d. h. Sie konnen genetische
Untersuchungen an lhren Biomaterialien, eine Weitergabe von Biomaterialien und
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medizinischen Daten an andere Forschungsprojekte aus unsicheren Drittlandern, die
Kontaktierung |hres Hausarztes sowie die Kontaktierung von Instituten zur Erganzung und
Berichtigung von Daten (auch nach Ihrem Tod) jeweils einzeln verneinen. Auch in eine
Wiederkontaktierung Uber das Kardiomyopathie-Register TORCH-Plus hinaus kdénnen Sie
modular einwilligen.

b. lhre Biomaterialien werden in der Biomaterialbank eines am TORCH-Plus Register
beteiligten Klinikums unter standardisierten Qualitdts- und Sicherheitsbedingungen fir
unbestimmte Zeit aufbewahrt und auf Antrag fiir Forschungszwecke herausgegeben. Sie
werden vor unbefugtem Zugriff gesichert.

c. Voraussetzung fir die Verwendung der Biomaterialien und medizinischen Daten fir ein
konkretes biomedizinisches oder epidemiologisches Forschungsprojekt ist, dass das
Forschungsvorhaben durch eine Ethikkommission bewertet wurde oder im Rahmen des
positiven Ethikvotums des DZHK e.V. durchgefiuhrt wird. Die Ethikkommission prift die
ethischen und rechtlichen Aspekte. Des Weiteren unterliegen alle Projekte den giltigen
Datenschutzgesetzen und bendtigen eine positive Priifung durch das DZHK e.V.. Hierfiir
wurden in der Nutzungsordnung des DZHK e.V. Verfahren festgelegt, die eine Nutzung
ausschlieBlich flir Forschungsprojekte erlauben, welche dem Erkenntnisgewinn gemal den
Zielen des DZHK e.V. dienen.

d. Die mehrfach verschlisselten Biomaterialien und medizinischen Daten kdnnen auf Antrag
fir medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten Kriterien an andere
Universitdten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, sowie beauftragte
Dienstleister und Auftragsunternehmen weitergegeben werden. Personendaten werden nicht
freigegeben.

e. Biomaterialien und medizinische Daten, die an Dritte weitergegeben wurden, diirfen nur
flir den beantragten Forschungszweck verwendet und vom Empfanger nicht zu anderen
Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes Material wird an die Biomaterialbank
zuriickgegeben oder vernichtet. Diese Regeln werden mit jedem Forschungsprojekt
vertraglich vereinbart.

f. Mit Ihrer Uberlassung der Biomaterialien werden diese Eigentum des DZHK e.V.. Mit lhrer
Einwilligung zur Studienteilnahme libergeben Sie dem DZHK e.V. das Nutzungsrecht an den
erhobenen Daten. Biomaterialien und Daten unterliegen der DZHK-Nutzungsordnung. Das
TORCH-Plus Register ist ermachtigt, im Rahmen der Nutzungsordnung des DZHK e.V. lhre
Biomaterialien und Daten zu nutzen sowie diese nach den unter Punkt 3 beschriebenen
Malgaben ggf. zu Analysezwecken weiterzugeben.

g. Die Weitergabe in Lander auRerhalb der Europdischen Union

Ihre Daten kdnnen auch an Empfanger in Landern auBerhalb der EU weitergegeben werden,
wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfillt ist:

- Die Europdische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches
Datenschutzniveau festgestellt,

oder, wenn dies nicht erfolgt ist,
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- das DZHK e.V. oder der Verantwortliche des Forschungsprojektes vereinbart mit den
Forschungspartnern vertragliche Datenschutzklauseln, die von der Europadischen
Kommission oder der zustandigen Aufsichtsbehdrde beschlossen oder genehmigt
wurden. Sie kénnen beim DZHK e.V. eine Kopie dieser Datenschutzklauseln erhalten.

Dariber hinaus kann es aber auch vorkommen, dass Proben und Daten an Forschungspartner
in Drittlandern weitergegeben werden sollen, fiir die keine dieser beiden Voraussetzungen
erfillt ist. Diese Lander haben moéglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU.
Das DZHK e.V. sichert zu, auch in diesen Fadllen die Forschungspartner vertraglich, soweit
rechtlich moglich, zur Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus zu verpflichten. Dennoch
besteht das Risiko, dass staatliche oder private Stellen auf Ihre Daten zugreifen, obwohl dies
nach dem europaischen Datenschutzrecht nicht zulassig 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
konnte. Eine Weitergabe lhrer Daten wird immer nur in pseudonymisierter Form
stattfinden. Trotzdem kann eine Weitergabe in diesem Fall nur erfolgen, wenn Sie dem
ausdriicklich zugestimmt haben. Dazu kénnen Sie in der Einwilligungserklarung das
entsprechende Kastchen ankreuzen.

9. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

Sie kénnen lhre Einwilligung zur Verwendung lhrer Biomaterialien und Daten jederzeit ohne
Angabe von Grinden und ohne Nachteile fir lhre weitere medizinische Versorgung
widerrufen. Die RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Nutzung der Proben und
Daten bleibt davon jedoch unberihrt. Ein Widerruf muss schriftlich erfolgen.

Im Falle eines Widerrufs werden lhre Biomaterialien vernichtet und die dazugehérenden
Daten anonymisiert (d.h. die Zuordnung Ilhrer medizinischen Daten zu lhren
personenidentifizierenden Daten wird geldscht). Anonymisierte Daten werden nicht mehr an
Forschungsprojekte weitergegeben. Sie werden jedoch fiir Zwecke der Studienauswertung
und der Qualitatssicherung weiterhin archiviert und nach der notwendigen Archivierungsfrist
geldscht. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kénnen nicht mehr entfernt werden.

Wenden Sie sich fiir einen Widerruf oder Auskiinfte zu Ihren gespeicherten Personendaten
bitte an den entsprechenden Kontakt unter 12 Adressinformation.

10. Gesetzliche und ethische Aspekte, Freiwilligkeit

Die Teilnehmer bekommen keine Aufwandsentschadigung, da alles im Rahmen der klinischen
Standardroutine-Untersuchung erfolgt. Der Abschluss einer Patientenversicherung ist in
diesem Projekt nicht notwendig, da es sich um ein nicht interventionelles Vorhaben handelt,
in dessen Rahmen ausschliel3lich Daten der Routineversorgung von Patienten mit Herzleiden
erfasst werden.

Das Studienprotokoll vom TORCH-Plus Register wurde einer unabhangigen Ethikkommission
vorgelegt, welche diese positiv beraten hat.

Die Teilnahme an dem TORCH-Plus Register ist freiwillig. Sie haben jederzeit das Recht, ohne
Angabe von Griinden die Teilnahme an dem Register zu widerrufen, ohne dass fiir Sie
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irgendwelche negativen Folgen entstehen. Informationen zum Widerruf entnehmen Sie bitte
Punkt 9. Widerruf der Studie.

11. Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie?

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und
Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Europadischen Datenschutz-Grundverordnung).

Wenn Sie es wiinschen, haben Sie auBerdem das Recht, im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben
Auskunft Gber die von Ihnen gespeicherten Daten zu 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.

Fiir die Auslbung dieser Rechte konnen Sie sich an die unter Punkt 12 genannten
Ansprechpartner lhres Studienzentrums / Ihrer Klinik wenden.

Sie haben auRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde. Eine Liste
der Aufsichtsbehoérden in Deutschland finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

12. Adressinformationen

Falls Sie lhre Einwilligungserklarung widerrufen mochten, Auskunft Gber lhre gespeicherten
Personendaten erhalten, diese berichtigen oder I6schen lassen mdchten, wenden Sie sich
bitte schriftlich an:

Gabriele Baur/Monika Baylacher
Klinikum der Universitdt Miinchen
Klinik und Poliklinik |

Ziemssenstr. 1, 80336 Miinchen
Tel.: 089/4400-52192 oder -57670

Verantwortlicher fir die Datenverarbeitung im Rahmen der Studie:

Universitatsklinikum Heidelberg

Innere Medizin Il — Klinik fir Kardiologie, Angiologie und Pneumologie
Im Neuenheimer Feld 672

69120 Heidelberg

Personendaten und Identifizierungsschlissel:

Treuhandstelle des DZHK e.V.

An der Universitatsmedizin Greifswald
Institut fir Community Medicine, Abt. VC
Ellernholzstr. 1-2, 17475 Greifswald

Patienteninformation und Einwilligung TORCH-Plus-Register V3.0 (Stand: Oktober 2019) Seite 12 von 18




Medizinische Daten:

Datenhaltung des DZHK e.V.

Institut fir Medizinische Informatik

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

Bilddatenmanagement-System:

Koordinator des Bilddatenmanagementsystems des DZHK e.V.
Charité — Universitatsmedizin Berlin

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

Laborinformationssystem:

Systemadministration Laborinformationssystem
Institut fur Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
Universitdtsmedizin Greifswald
Ferdinand-Sauerbruch-StraRe, 17475 Greifswald

Biomaterial:

Heidelberg CardioBiobank (HCB)

Klinik fir Kardiologie, Angiologie und Pneumologie
Im Neuenheimer Feld 410

69120 Heidelberg

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes kdnnen Sie sich
auch an den Datenschutzbeauftragten wenden:

Universitatsklinikum Heidelberg
Datenschutzbeauftragter

Im Neuenheimer Feld 672

69115 Heidelberg

Telefon: 06221/56-7036

Email: Datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Eine Prifung der Vorgehensweise des TORCH-Plus Registers und des DZHK e.V. ist durch den
zustandigen Datenschutzbeauftragten und eine zustdndige Ethikkommission erfolgt.
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

K L I N I K U M Potsdamer Str. 58 * 10785 Berlin

DER UNIVERSITAT MUNCHEN @

Klinikum der LMU Miinchen

| Medizinische Klinik und Poliklinik I | D Z I I K

Campus Innenstadt | Prof. Dr. S. Kaib

RCH-Plus

Ziemssenstr. 1| 80336 Miinchen

Einwilligungserklarung

Version: 3.0

Thema des Projektes:

Register und Biomaterialbank zur medizinischen und
epidemiologischen Forschung, insbesondere zur Erforschung von
Herzmuskel-Erkrankungen

Titel des Projektes:

DZHK TranslatiOnal Registry for CardiomyopatHies-Plus (TORCH-Plus)
and
Collection of biomaterial and data for DZHK e.V

Deutsch: Translationales Kardiomyopathie-Register-Plus (TORCH-Plus) sowie Biomaterial-

und Datensammlung des DZHK e.V.

Die grauen Felder sind vom Arzt oder eingewiesenes nicht-arztliches Personal auszufiillen

Name, Vorname der Patientin oder des Patienten: Geburtsdatum:
(I m Cw

Geburtsort:
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Etikett mit Klinik-Nr./SAP-ID: Pseudonym im DZHK (secuTrial):

pheno __

Pseudonymisierung erfolgt nach Unterschrift

Ich bin in einem persdnlichen Gesprach ausfihrlich und verstandlich Gber Wesen, Bedeutung,
Risiken und Tragweite des TORCH-Plus Registers und der DZHK-Biomaterialsammlung
aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text der Patienteninformation sowie die hier
nachfolgend abgedruckte Datenschutzerkldarung gelesen und verstanden. Ich hatte die
Gelegenheit, mit dem Studienarzt oder eingewiesenen nicht-arztlichen Studienpersonal Giber
die Durchfihrung der Studie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend
beantwortet.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden und weil}, dass meine Teilnahme freiwillig ist
und mir durch die Teilnahme keine medizinischen Vor- oder Nachteile entstehen.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an dem Register und an der Biomaterialsammlung widerrufen kann, ohne dass mir
daraus Nachteile fiir meine medizinische Behandlung entstehen.

Datenschutzerklarung:

Ich erkldre mich damit einverstanden, dass das oben genannte Klinikum im Rahmen des
TORCH-Plus Registers und der DZHK-Biomaterialsammlung wie in der
Patienteninformation beschrieben personenidentifizierende und medizinische Daten
von mir erheben und speichern, Biomaterialien gewinnen sowie weitere Angaben liber
meine Gesundheit aus meinen Krankenunterlagen entnehmen darf. Diese Daten
werden, wie in der Patienteninformation beschrieben in die Klinische
Forschungsplattform des DZHK e.V. lGibermittelt, wo sie pseudonymisiert, verarbeitet
und gespeichert werden.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine medizinischen Daten fiir unbestimmte
Zeit pseudonymisiert zu Zwecken der Vorbeugung, Erkennung und/oder Behandlung von
Erkrankungen, insbesondere der Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems (inkl.
Qualitatssicherung) wie in der Patienteninformation beschrieben gespeichert und
weitergegeben werden. Dies schlieft unter Umstinden auch die Weitergabe fiir
Forschungsprojekte in Laindern auBerhalb der EU ein. Dies ist generell zuladssig, wenn ein
Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt oder behoérdlich
genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.
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Ich bin damit einverstanden, dass meine Biomaterialien und Rest-Gewebeproben, wie in
der Patienteninformation beschrieben, enthommen, an das oben genannte Klinikum
gegeben und fiir biomedizinische Forschungszwecke verarbeitet sowie fiir unbestimmte
Zeit verwendet, gelagert und weitergegeben werden.

Ich bin damit einverstanden, dass ich im Rahmen des TORCH-Plus Registers zu einem
spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde.

Ich bin damit einverstanden, dass die Studie innerhalb der nachsten 8 Jahre folgende
Institutionen kontaktiert, um Daten zu ergdnzen oder zu berichtigen - zustandiges
Melderegister und Krankenversicherung - und entbinde diese Institutionen beziiglich der
im Rahmen der Studie zu erhebenden Daten von ihrer Schweigepflicht.

Ich bin damit einverstanden, dass meine originalen medizinischen Unterlagen
(Krankenakte) in der Klinik durch einen autorisierten Beauftragten der Studie im Rahmen
eines so genannten Monitorings eingesehen werden kénnen.

Ich bin dariiber informiert, dass die Ergebnisse der Studie(n) anonymisiert veréffentlicht
werden.

Das Eigentum an den Biomaterialien sowie das Nutzungsrecht an den Daten libertrage
ich an das DZHK e.V.. Das TORCH-Plus Register ist ermachtigt im Rahmen der
Nutzungsordnung des DZHK e.V. die Biomaterialien und Daten zu nutzen und wie in der
Patienteninformation beschrieben zu Analysezwecken weiterzugeben.

Des Weiteren verzichte ich auf eventuelle urheber- bzw. patentrechtliche Anspriiche,
soweit diese aus dem Erkenntnisgewinn eines Forschungsprojektes resultieren.

Ich bin dariiber aufgekldrt worden, dass ich meine Einwilligung gegeniiber TORCH-Plus
und dem DZHK e.V. ohne Angabe von Griinden jederzeit schriftlich widerrufen kann,
ohne dass mir daraus Nachteile fiir meine weitere medizinische Versorgung entstehen.
Beim Widerruf werden die verbliebenen Biomaterialien vernichtet, die erhobenen Daten
anonymisiert und zum frithestmoglichen Zeitpunkt geloscht. Daten aus bereits
durchgefiihrten Analysen konnen nicht mehr entfernt werden.

AuRerdem bin ich damit einverstanden, dass
(falls nicht gewiinscht, bitte ,,nein“ ankreuzen)

das Register bei Bedarf Kontakt zu meinem Hausarzt/Kardiologen aufnimmt und
entbinde diesen im Rahmen der fiir die Studie relevanten Daten von seiner | ja
Schweigepflicht.

O nein

Name und Adresse des Hausarztes/Kardiologen

im Falle meines Todes die fiir die Studie relevanten Informationen von Arzten, Oja
Angehdrigen und Melderegistern eingeholt werden diirfen. Hierflir entbinde ich die

O nein
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Arzte und andere Personen/Institutionen beziiglich der im Rahmen des DZHK e.V. zu
erhebenden Daten von ihrer Schweigepflicht.

Darlber hinaus stimme ich der pseudonymisierten Weitergabe meiner
Biomaterialien und Daten in Lander aufSerhalb der EU auch in den Féllen zu, in denen
kein Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt und keine
behérdlich genehmigten Datenschutzklauseln angewendet werden. Uber die
moglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden (Punkt 7 der
Patienteninformation).

Oja

O nein

Zudem bin ich damit einverstanden, dass (falls nicht gewiinscht, bitte ,nein“ ankreuzen)

genetische Analysen des von mir zur Verfligung gestellten Biomaterials durchgefiihrt

. . O ja
werden, gegebenenfalls auch die Untersuchung meines gesamten Genoms. J

O nein

Ich bin damit einverstanden, dass ich zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde
(falls nicht gewiinscht, bitte ,,nein“ ankreuzen)

Oja
zum Zweck der Information Uber mein aktuelles gesundheitliche Befinden mit )
letzten Krankenhausbesuch und zur Erinnerung an meine Routinekontrolltermine. )

O nein

" . . . O ja
zum Zweck der Rickmeldung von Ergebnissen und Zufallsbefunde mit erheblicher
Gesundheitsrelevanz fiir mich (ohne genetische Verdanderungen) )

O nein

. . . . . O ja
zum Zweck der Rickmeldung von genetischen und immunhistochemischen
Untersuchungen wie in Abschnitt 5 c der Patienteninformation beschrieben )
O nein
et . - . ..., | OlJa
falls zusatzliche Biomaterialien und Daten im Rahmen von TORCH-Plus bendétigt
werden .

O nein

O ja
zum Zweck der Information Uber weitere Forschungsprojekte

O nein

Diese Riickmeldung soll erfolgen Uber die Einrichtung und entsprechend befugten Personals,
in der meine Biomaterialien / Daten gewonnen wurden oder Uber folgenden Arzt (falls
gewlinscht, bitte angeben)
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Name und Anschrift des Arztes: Bitte vollsténdig und in Druckbuchstaben angeben!

Eine Kopie der Patienteninformation und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das
Original verbleibt bei der oben genannten Klinik.

Name, Vorname der Patientin/des Patienten in Ort:
Druckbuchstaben:
Unterschrift der Patientin/des Patienten: Datum:

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung der Patientin/des Patienten
eingeholt.

Name, Vorname der Arztin/des Arztes oder eingewiesenen Ort:
nicht-arztlichen Studienpersonal in Druckbuchstaben:

Unterschrift der Arztin/des Arztes oder eingewiesenen nicht- Datum:
arztlichen Studienpersonal:
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