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Vorbereitung auf den
Ambulanztermin

Inhalt

1. Fragebogen fiir organisatorische und medizinische Angaben (Ausfiilldauer: 15-20 min)
2. Informationen zur Anreise

Erlauterungen

Vor Beginn der Behandlung an unserer Ambulanz ist die Erhebung von verschiedenen organisatorischen und medizini-
schen Angaben notwendig. Durch das Ausfiillen des Fragebogens bereits zu Hause unterstiitzen Sie einen effektiven Ab-
lauf wahrend des Ambulanzbesuchs. Das fiihrt zu einer Zeitersparnis, die Ihnen selbst zugute kommt, da die Befragung
in der Ambulanz entfallt oder zumindest wesentlich kiirzer wird



< C H A R | T E Ambulanz far ALS und andere Motoneuronenerkrankungen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

in den nachsten Wochen ist bei Ihnen ein erstmaliger Termin in unserer Ambulanz geplant. In Vorberei-
tung auf lhren Ambulanztermin méchten wir Sie um nahere Informationen bitten, die Ihren Termin in
unserer Sprechstunde unterstiitzen. Zu diesem Zweck bitten wir Sie um das Ausfiillen des nachfolgen-
den Fragebogens. Das ausgefiillte Dokument sollten Sie gemeinsam mit den anderen Unterlagen zu
Ihrem Termin mitbringen.

1. Persénliche Angaben

Name

Vorname

Strasse / Hausnummer
PLZ / Ort
Email-Adresse

Telefon

Mobiltelefon

2. Angaben zu Angehdrigen

Name

Vorname

Strasse / Hausnummer
PLZ / Ort
Email-Adresse

Telefon

Mobiltelefon

Beziehung zum Patienten Ehepartner(in);
Lebenspartner(in);
Bekannter(e)
Vorsorgebevollmachtigte(r);

gesetzliche(r) Betreuer(in)

O 0O04dddd

Sonstiges



3. Angaben zum Hausarzt

Titel Vorname Name

Adresse

] Allgemeinmedizin []  innere Medizin ] Orthopadie

[] sonstige

4. Angaben zum Facharzt fiir Neurologie

Titel Vorname Name

Adresse

5. Name der Klinik, in der die neurologische Diagnose gestellt wurde

Datum der Diagnosestellung
Monat / Jahr

6. Angaben zur Entwicklung Ihrer Beschwerden

Schwache des Armes  [] rechts L1 links

seit Monat / Jahr seit Monat / Jahr
Schwiche der Hand L[] rechts 1 links

seit Monat / Jahr seit Monat / Jahr
Schwiche des Beines  [] rechts 1 links

seit Monat / Jahr seit Monat / Jahr
Schwiche des FuBes  [] rechts ] links

seit Monat / Jahr seit Monat / Jahr



Beeintrachtigung des Sprechens

Beeintrachtigung des Schluckens

Beeintrachtigung der Atmung

7. Vorerkrankung

Erkrankung

Beispiel:

Bluthochdruck

seit Monat / Jahr

seit Monat / Jahr

seit Monat / Jahr

8. Medikamentenunvertraglichkeiten oder Allergien

9. Medikationsplan

Medikationsplan bitte mitbringen

10. Wer hat Sie zu uns empfohlen?

] Internet ]
] Klinik ]

[] andere Patienten

seit wann
2001
Hausarzt [1 Facharzt
Therapeuten [l eigene Recherche



Anreise

Bitte reisen Sie wenn moglich mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln an.
U-Bahn: Die Station ,Amrumer Strale“ Linie U9) liegt direkt am Virchow-Klinikum.
StraBenbahn: Linien M13/50 bis Endhaltestelle Virchow-Klinikum

Bus: Linie 106 Haltestelle Virchow-Klinikum oder Linien 221/142 Haltestelle Amrumer
Stralle.

S-Bahn: Station "Westhafen": Folgen Sie der Beschilderung.Benutzen Sie den
Eingang zum Campus Virchow-Klinikum am Nordufer. Die Distanz vom S-Bahnhof
betragt Uber 500 m und ist bei Gehbehinderungen nicht zu empfehlen.

Auto: A 100, die Abfahrt Wedding endet auf der Seestral’e. 500 m rechts befindet sich
die Hauptzufahrt des Klinikums, der ,Eingang Seestral3e“. Fur Navigationsgerate
verwenden Sie als Zieladresse Seestralle 5, 13353 Berlin. Die Parkmdglichkeiten in-
und aufderhalb des Klinik-Gelandes sind begrenzt. Vor den einzelnen Klinikgebduden
sind Parkplatze fur kdérperbehinderte Personen ausgewiesen. Auch diese sind
begrenzt. An der Gelandeeinfahrt ,Seestralle” befindet sich ein Parkhaus.

Kontakt
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Teilnahme an Biomarker-Studie
,NF-L bei der ALS"

Inhalt

1. Formular: ,Einwilligungserklarung” (Ausfilldauer: 5 min)

» Ausfullen
» 1 Unterschrift

2. Studieninformation (Lesedauer: 10 min)
3. Blutabnahme aus der Vene in der Ambulanz (Dauer der Blutentnahme: 15 min)

Erlauterungen

In diesem Forschungsprojekt bei der ALS soll der wissenschaftliche Nutzen des Biomarkers
»Neurofilament light chain” untersucht werden. In der Studie finden 2 Blutentnahmen pro Jahr statt
(Mindestabstand 5 Monate). Die Dokumente kdnnen Sie bereits zu Hause vorbereiten. Die Blut-
entnahme wird in der Ambulanz stattfinden.



Patienteninformation

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und weiblicher Sprach-
formen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.

Studientitel: Neurofilament light chain (NF-L) bei der ALS
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

hiermit bieten wir Ihnen die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie an. Aufgrund der
neurologischen Erkrankung der Amyotrophen Lateralsklerose (ALS) sind Sie in medizini-
scher Behandlung. Wir méchten Sie zur Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie ein-
laden, in der ein neuer Biomarker, Neurofilament light chain (NF-L), im Zusammenhang zum
Krankheitsbild untersucht wird. Bei dieser Studie handelt es sich um eine sogenannte Regis-
terstudie, bei der anhand von Beobachtungen systematische Analysen durchgefuhrt werden.
Daflur werden bei dieser Studie Daten zum Krankheitsverlauf (,klinische Daten®) und zusatz-
lich biologische Messparameter (,Biomarker®) erhoben. Fir die Analyse der biologischen
Messparameter werden Blutproben von lhnen entnommen. Es werden keine weiteren medi-
zinischen Untersuchungen oder Analysen vorgenommen. Weiterhin gilt diese Studie als Be-
obachtungsstudie oder auch Anwendungsbeobachtung. Es erfolgt kein studienbedingter Ein-
griff (nicht-interventionell). Das bedeutet, Gegenstand der Untersuchung sind keine (neuar-
tigen) Medikamente oder Medizinprodukte. Sie stellen dem Prufarzt und dem Studienteam
lediglich demografische Daten, klinische Angaben sowie Messwerte (entnommen aus lhren
Blutproben zum NF-L-Protein) zur Verfugung. Die gewonnenen Daten werden somit aus
Routinebehandlungen ermittelt.

Auftraggeber dieser Studie ist die Charité — Universitatsmedizin Berlin (kurz Charité). Die
Studie wird deutschlandweit in einem Verbund mit mehreren Kliniken, Ambulanzen und
Schwerpunktpraxen durchgefuhrt, die sich auf die Behandlung von Patienten mit ALS spezi-
alisiert haben. Die wissenschaftliche Studienleitung liegt bei der Charité (durchfihrende
Stelle: Ambulanz fur ALS und andere Motoneuronerkrankungen, Augustenburger Platz 1,
13353 Berlin; Leitung: Professor Dr. Thomas Meyer). Die Charité Gbernimmt die biologische
Testung zu dem NF-L-Protein sowie die wissenschaftliche Auswertung der erhobenen Daten
zum Zwecke der medizinischen Forschung.

1. Zweck der Studie

Die ALS ist eine seltene und schwerwiegende Krankheit, die bisher noch nicht heilbar ist. Fur
die Entwicklung neuer moglicher Medikamente sind biologische Merkmale bzw. biologische
Messwerte (Biomarker) von entscheidender Bedeutung. Das NF-L-Protein kann somit ein
neuer Biomarker fur lhre Erkrankung sein. Dies kann entscheidend und sehr wichtig fur eine
frGhzeitige Erkennung sein, aber auch klare Zuordnung und Abgrenzung im Verlauf lhrer
Erkrankung. Der Zweck dieser Studie ist die Bestimmung von folgenden Zusammenhangen:

a) Konzentration des Blutserums (flussiger Teil des Blutes nach abgeschlossener Blut-
gerinnung) des NF-Ls im Vergleich bzw. Zusammenhang zum Krankheitsverlauf

b) Konzentration des Blutserums von NF-L im Zusammenhang mit der Verlaufsform
der Erkrankung

c) Konzentration des Blutserums von NF-L im Zusammenhang mit der Fortschrei-
tungsrate der Erkrankung
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Sollte sich herausstellen, dass der Wert des NF-L-Proteins mit der Krankheit im Zusammen-
hang steht, konnen diese Werte genutzt werden, um den Verlauf der ALS eindeutiger vor-
herzusagen und um neue Therapien besser einschatzen zu kénnen. Die Ergebnisse werden
in wissenschaftlichen Publikationen verdffentlicht.

2. Dauer und Ablauf der Teilnahme

Die Studie wird im Zeitraum von November 2021 bis Dezember 2023 durchgefuhrt. In der
Zeit sind maximal sechs Daten- und Probenerhebungen bei Ihnen vorgesehen. Wahrend der
Studie werden Stammdaten, klinische Werte, Daten zur Selbstbewertung und biologische
Messwerte erhoben. Die Erhebung der Stammdaten und der klinischen Daten kann am Stu-
dienzentrum oder im Rahmen von Telefonvisiten durchgefiuihrt werden. Die Analyse der bio-
logischen Messparameter (Bestimmung von NF-L) stellt eine zusatzliche Erhebung dar.
Dazu ist eine Blutenthahme aus der Vene notwendig, die durch medizinisches Fachpersonal
an Studienzentren oder kooperierenden Arztpraxen entnommen wird. Der Abstand zwischen
den NF-L-Erhebungen betragt mindestens funf Monate. Die wissenschaftliche Analyse des
NF-L-Proteins erfolgt ohne Ihr Beisein an der Charité. Die Messwerte werden lhnen auf
Wunsch gerne zur Verfugung gestellt.

3. Moégliche Risiken

In der Studie werden Daten erhoben, die auch in den regularen Visiten zur Versorgung der
ALS bereitgestellt werden. Zusatzlich zu betrachten, sind die Entnahmen von Blutproben, die
durch geschultes Fachpersonal durchgefuhrt werden. Aufgrund dieser Basis ist das Risiko
einer Verletzung als gering zu betrachten. Sie werden als Patient Uber die Entnahme von
Blutproben als Bestandteil der Studie aufgeklart. Sollte sich Ihre Haltung gegentber Blutpro-
ben im Laufe der Studie andern, sprechen Sie mit Inrem verantwortlichen Studienarzt. Dieser
kann Sie Uber alle moglichen Angste oder Sorgen aufklaren. Sollte Sie weiterhin negative
Empfindungen haben, steht Ihnen jederzeit frei, die Studienteilnahme zu beenden.

Die entnommenen Blutproben werden genutzt, um den Wert des NF-L-Proteins im Blut zu
bestimmen. Sie sind bei dieser Analyse nicht eingebunden, kénnen aber den Wert durch den
behandelnden Studienarzt erfahren. Die Werte kdnnen auf eine veranderte Prognose im Po-
sitiven als auch im Negativen schlie3en lassen. Sollten die NF-L-Werte auf eine ungunstigere
Prognose der Krankheit, als bisher angenommen, deuten, kdnnte dies eine psychische Be-
lastung fur Sie darstellen. Sollten Sie die Information Gber Ihre NF-L-Werte als negativ anse-
hen, sprechen Sie mit Inrem behandelnden Arzt. Es sind keine weiteren medizinischen Un-
tersuchungen, therapeutischen Malinahmen oder pflegerische Handlungen vorgesehen. Da-
mit ist das Risiko fur Sie als Patient gering.

4. Moglicher Nutzen fur den Studienteilnehmer bzw. fur die Allgemeinheit

Diese Studie wird durchgefuhrt, um den Zusammenhang zwischen der Krankheit ALS und
dem NF-L-Protein zu erforschen. Das NF-L-Protein ist ein Biomarker, bei dem ein Zusam-
menhang zwischen der NF-L-Konzentration im Blut und der Prognose des ALS-Verlaufes
vermutet wird. In der Gesamtanalyse der Studienteilnehmer werden Ruckschlusse auf den
Zusammenhang von NF-L auf verschiedene Parameter der Krankheit geschlossen. Diese
Ergebnisse konnen hilfreich sein, um den Zusammenhang zwischen der NF-L-Konzentration
sowie Prognose und Verlauf der Krankheit wissenschaftlich zu belegen. AuRerdem ist beab-
sichtigt, die Daten fur die Entwicklung neuer Therapien zu nutzen, indem die NF-L-Werte zur
Einschatzung der Wirksamkeit herangezogen werden. Langfristig konnen diese Ergebnisse

Patienteninformation zur Studie ,Neurofilament light chain (NF-L) bei der ALS®, Version 3.1
Seite 2 von 6



auch zu veranderten Leitlinien flr die Therapie der ALS dienlich sein. Diese Leitlinien kdnnen
Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungsfindung in bestimmten Situationen darstellen.

5. Umstande, die zum Abbruch der Studienteilnahme fiihren konnen
Die Studienteilnahme kann jederzeit beendet werden, wenn einer der folgenden Grunde vor-
liegt:

e Persodnliche Entscheidung, die Studie abzubrechen
e Schwerwiegende Studienplanverletzung

e Widerruf der Patienteneinwilligung

o Kontaktverlust

Die Studie kann fir den einzelnen Studienteilnehmer abgebrochen werden, wenn tber einen
Zeitraum von 12 Monaten keine neurologische Behandlung Uber ein teilnehmendes Studien-
zentrum erfolgt ist. Weiterhin kann auch eine nachgewiesene Manipulation der Daten zum
Studienabbruch fihren. Im Falle eines Widerrufs der Einwilligung werden alle Daten des Pa-
tienten vernichtet bzw. geldscht.

Die Gesamtstudie kann abgebrochen werden, wenn die langerfristige Finanzierung der Cha-
rité durch Drittmittel nicht mehr ermdglicht werden kann. Dieses Risiko ist als sehr gering
einzuschatzen. AuRerdem kann die Studie bei vorliegenden von schwerwiegenden Grinden
(z.B. infrastrukturelle Anderungen, Finanzierung) durch den Leitenden Priifarzt beendet wer-
den.

6. Datenschutz

6.1. Rechtsgrundlage der Datenerhebung:

Fir diese Studie finden die gesetzlichen Bestimmungen zum Datenschutz Anwendung.
Durch lhre Einwilligung in die Studie und die Datenerfassung ist die Erhebung und Auswer-
tung der Daten durch die Charité geregelt. Die Speicherung Ihrer Daten erfolgt auf einem
SSL-geschitzten und verschlisselten Server im Rechenzentrum der Charité. lhre Daten
werden durch eine Kodierung pseudonymisiert, die eine eindeutige Zuordnung lhrer Daten
ermdglicht, aber die Offenlegung lhrer Identitat (wie Name, Geburtsdatum, Wohnort, u.a.)
ausschlief3t. Die Pseudonymisierung wird entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen
durchgefuhrt. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Bei jeglicher Form von
Publikationen ist gewahreistet, dass von den publizierten Ergebnissen keine Rickschlisse
auf einzelne Personen getroffen werden konnen und der Datenschutz gewahrt ist. Die erho-
benen und gespeicherten Daten werden vertraulich behandelt. Jegliche Ubermittlungen von
Daten zur statistischen Auswertung erfolgen verschlisselt und pseudonymisiert.

6.2. Verantwortliche datenverarbeitende Stelle
Die verantwortliche Stelle des Datenschutzes lautet wie folgt:

Datenschutz der Charité — Universitatsmedizin Berlin
Charitéplatz 1
10117 Berlin

Telefon: +49 30 450 580 016
E-Mail: datenschutz@charite.de
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6.4. Zweck der Datenverarbeitung

Die Datenverarbeitung dient der statistischen Analyse des NF-L-Proteins im Zusammenhang
mit der Erkrankung der ALS (Krankheitsverlauf, Verlaufsform und Fortschreitungsrate). Die
Daten werden pseudonymisiert und so verarbeitet, dass eine wissenschaftliche Analyse fur
die Uberpriifung der Fragestellungen der Studie anhand dieser Daten méglich ist.

6.5. Angabe der personenbezogenen Daten und Datenkategorien der Studiendaten
In dieser Studie werden folgende Daten von Ihnen erhoben:

1) Stammdaten:
e Geburtsdatum
¢ Geschlecht

2) Klinische Werte:
e Datum der Erstsymptome
e Verlaufsform der ALS
e z.B. Beatmungs- oder Ernahrungstherapie

3) Daten zur Selbstbewertung der Patienten mittels eines Fragebogens

4) Biologische Messparameter (Bestimmung des NF-L-Proteins im Blut).

6.6. Umgang mit den jeweiligen Daten

Ihre Daten werden durch Visiten am Studienzentrum, in Telefonvisiten oder durch Online-
Befragungen erhoben und pseudonymisiert in Ihr Konto der Online-Plattform erfasst. Die Da-
ten werden mittels wissenschaftlicher Analysesoftware statistisch bewertet und in Form von
Tabellen, Grafiken und Text dargestellt. Bei jeglicher Form von Veroffentlichungen ist ge-
wahrleistet, dass von den Ergebnissen keine Rlckschlusse auf einzelne Patienten getroffen
werden konnen und der Datenschutz somit zu jeder Zeit gewahrt ist.

6.7. Genaue Bezeichnung der Empfanger von Daten
Die Studie wird im Auftrag der Charité - Universitatsmedizin Berlin durchgefuhrt. Die Charité
ist Empfangerin der Daten:

Charité — Universitatsmedizin Berlin
CharitéCentrum fur Neurologie, Neurochirurgie und
Psychiatrie

ALS

Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
Ansprechpartner: Prof. Dr. Thomas Meyer

E-Mail: thomas.meyer@charite.de

6.8. Zugangsrechte zu den personenbezogenen Daten

Als Studienteilnehmer haben Sie das Recht, samtliche Uber Sie zum Zwecke der Studie er-
hobenen Daten einzusehen und in Kopie zu erhalten (Art. 15 DSGVO, § 34 BDSG-neu). Die
Patienten haben weiterhin das Recht, auf mogliche Fehler in den erfassten Daten hinzuwei-
sen und eine Berichtigung der Daten zu verlangen (Art. 16 DSGVO).

6.9. Loschung der Daten bei Zweckerfiillung
Die Patienten kdnnen ohne Angabe von Griinden die Teilnahme an der Studie widerrufen. In
diesem Fall werden alle Daten auf Wunsch des Patienten vernichtet und elektronische Daten
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nach den gegenwertigen technischen Standards geldscht. Danach ist kein Zugriff auf die
Daten mehr moglich. Die erhobenen Daten fur diese Studie unterliegen keiner Aufbewah-
rungs- und Loschfrist. Die Daten dieser Registerstudie werden mindestens zehn Jahre nach
Abschluss der Studie aufbewahrt. Die Loschung individueller Datensatze ist davon ausge-
nommen und auf Wunsch des Patienten oder bei Entzug die Einwilligung zur Studienteil-
nahme jederzeit und ohne Angabe von Griinden mdglich (Art. 17 DSGVO, § 35 BDSG-neu).

6.10. Verodffentlichung von Studiendaten

Die anhand lhrer Daten gewonnenen Ergebnisse werden pseudonymisiert in Beitragen von
medizinischen Zeitschriftenartikeln, Berichten, Exposés und anderen Dokumentationen ver-
offentlicht. Die Ergebnisse werden weiterhin bei wissenschaftlichen Kongressen auf nationa-
ler und internationaler Ebene oder in Form von wissenschaftlichen Informationsschreiben
(,Newsletter®) prasentiert. Zu keinem Zeitpunkt ist eine individuelle Zuordnung zu lhrer Per-
son moglich.

7. Versicherungsschutz

Diese Studie ist eine ,nicht-interventionelle* Studie, die Versorgungsdaten und Daten biolo-
gischer Messparameter erfasst. Das Risiko einer Gefahrdung ist als gering zu bewerten, da-
her ist keine zusatzliche Patientenversicherung von Noten.

8. Fragerecht

Die Studienteilnehmer haben das Recht und die Moglichkeit, Fragen zu Studienangelegen-
heiten zu stellen. Fragen zur Datenerhebung am Studienzentrum kdnnen an den Arzt des
Studienzentrums gestellt werden:

Ansprechpartner:
Telefon:

E-Mail:

Adresse:

Fragen, die die Studie betreffen, konnen an die Studienleitung gestellt werden:

Ansprechpartner: Prof. Dr. Thomas Meyer

Adresse: Charité — Universitatsmedizin Berlin
CharitéCentrum fur Neurologie, Neurochirurgie und Psychiatrie
ALS-Ambulanz
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Telefon: 030 450 660125

Email: thomas.meyer@charite.de

9. Beschwerderecht
Sie haben ein Recht auf Beschwerde bei der zustandigen Datenschutzaufsichtsbehérde.

Berliner Beauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit
Maja Smoltczyk

Friedrichstrale 219
10969 Berlin
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Besuchereingang: Puttkamer Stral’e 16 - 18 (5. Etage)
Telefon: 030/138 89-0
Telefax: 030/215 50 50

E-Mail: mailbox@datenschutz-berlin.de
Homepage: https://www.datenschutz-berlin.de

10. Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Ein Abbruch der Studie seitens des Patienten ist
jederzeit und ohne Angabe von Grunden moglich. Durch den Abbruch der Studie wird die
notwendige medizinische Behandlung nicht beeintrachtigt. Gleiches gilt fir den Widerruf der
Einwilligung in die Studienteilnahme oder bei einem Widerspruch gegen die Weiterverarbei-
tung der Daten. Gleichzeitig hat der Studienarzt das Recht, die Teilnahme eines Patienten
an der Studie aus medizinischen oder organisatorischen Griinden zu beenden. Im Fall eines
Widerrufs der Einwilligung zur Studienteilnahme werden alle Daten auf Wunsch des Patien-
ten vernichtet und elektronische Daten nach den gegenwertigen technischen Standards ge-
I6scht. Ein Zugriff auf die Daten ist nicht mehr méglich (Art. 17 Abs. 1 lit. B. DSGVO).

11. Aufwandsentschadigung
Aufgrund der geringen Aufwendungen der Studienteilnahme ist eine Aufwandsentschadi-
gung nicht vorgesehen

12. Verbleib der Studieninformation

Die Studieninformation verbleibt beim Studienteilnehmer. Das Original der unterzeichneten
Einwilligungserklarung erhalt der Studienleiter. Als Studienteilnehmer erhalten Sie eine Kopie
der Einwilligungserklarung.

13. Leiter des Studienzentrums

Titel Vorname Nachname:

Patienteninformation zur Studie ,Neurofilament light chain (NF-L) bei der ALS®, Version 3.1
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Einwilligungserklarung

Studientitel: Neurofilament light chain (NF-L) bei der ALS

Hiermit erklare ich

Vorname Name Geburtsdatum

dass ich durch den Studienarzt/die Studienarztin

Titel Vorname Name

mundlich und schriftlich Uber das Wesen, die Bedeutung und die Risiken der wissenschaftli-
chen Untersuchungen im Rahmen der 0.g. Studie informiert wurde und ausreichend Gelegen-
heit hatte, meine Fragen mit dem Studienarzt/der Studienérztin zu klaren.

Ich hatte zuséatzliche Fragen:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich fir oder gegen die Teilnahme am Projekt zuentscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich das Recht habe, meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grin-
den und ohne nachteilige Folgen fir mich zurtickzuziehen und einer Weiterverarbeitung meiner
Daten und Proben widersprechen und ihre Vernichtung verlangen kann.

Ich habe eine Kopie der schriftlichen Studieninformation und der Einwilligungserklarung erhalten.

Bei wissenschaftlichen Studien werden persdnliche Daten, Proben und medizinische Be-
funde erhoben. Die Speicherung, Auswertung und Weitergabe dieser studienbezogenen Da-
ten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende
freiwillige Einwilligung voraus:

Ich erklare mich damit einverstanden,
1. dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten auf Fragebdgen und elektronischen Da-
tentragern aufgezeichnet und ohne Namensnennung (pseudonymisiert) verarbeitet werden.

2. dass Proben zur Bestimmung biologischer Messparameter entnommen werden. Die Mess-
daten werden elektronisch gespeichert und ohne Namensnennung (pseudonymisiert) verar-
beitet.
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3. dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Personen (z.B.:
Studienpersonal des Auftraggebers) in meine erhobenen personenbezogenen Daten
Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung des Projektes notwendig ist. Fur
diese MaBRnahme enthinde ich den Arzt von der arztlichen Schweigepflicht.

4. dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen Riickschluss auf meine
Person zulasst, veroffentlicht werden.

Ich wurde dariiber aufgeklart,
1. dass eine Auskunft tiber alle die mich betreffenden Daten (einschlief3lich einer
kostenfreien Kopie) jederzeit moglich ist.

2. dass im Falle unrichtiger personenbezogener Daten auf meinen Wunsch eine Berichtigung meiner
Daten durchfiihrbar ist.

3. dass jederzeit das Recht besteht, diese Einwilligung zu widerrufen. Im Fall eines Widerrufs der
Einwilligung zur Studienteilnahme werden alle Daten auf Wunsch des Patienten vernich- tet und

elektronische Daten nach den gegenwertigen technischen Standards geléscht. Ein Zugriff auf die
Daten ist nicht mehr mdglich.

Unterschrift des Teilnehmers/der Teilnehmerin

Ort Datum Unterschrift

Erklarung des Studienarztes/der Studienarztin

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie ,Neurofilament light chain (NF-L) bei der ALS®,
Version 3.1.3
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3
Hiermit erklére ich, den Teilnehmer/die Teilnehmerin tiber das Wesen, die Bedeutung und
Risiken der 0.g. Studie mundlich und schriftlich aufgeklart, alle Fragen beantwortet und ihm/ihr
eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklérung tibergeben habe.

Titel Vorname Name des Studienarztes
/der Studienarztin

Unterschrift des Studienarztes /der Studienarztin

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie ,Neurofilament light chain (NF-L) bei der ALS",
Version 3.1.3
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3

Hiermit erkladre ich, den Teilnehmer/die Teilnehmerin iiber das Wesen, die Bedeutung und Risi-
ken der o.g. Studie miindlich und schriftlich aufgeklart, alle Fragen beantwortet und ihm/ihr
eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklarung iibergeben habe.

Ort Datum
Titel Vorname Name des Studienarztes
/der Studienérztin

Unterschrift des Studienarztes /der Studienérztin

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie ,Neurofilament light chain (NF-L) bei der ALS", Version 2.1.3
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Teilnahme an Versorgungskoordination & Nut-
zung der Daten fur medizinische Forschung

Inhalt

Formular: ,Einwilligungserklarung” (Ausfilldauer: 10-15 min)

» Ausfullen
» Ankreuzen
» 1 Unterschrift

2. Formular: ,Registrieren als Angehoriger” — bei Bedarf

Erlauterungen

Die Behandlung neurologische Erkrankungen kann mit organisatorischen Aufwendungen und der Notwendigkeit einer be-
sonderen Versorgung verbunden sein (spezialisierte Sanitatshauser, Hilfsmittelexperten, Spezialapotheken, Ernahrungs-
therapeuten, Pflegeberatung etc.). Daher ist die Teilnahme an einem Versorgungsnetzwerk zu empfehlen. Das Ambu-
lanzpartner Versorgungsnetzwerk ist seit 2011 auf die Unterstiitzung von Menschen mit neurologischen Erkrankungen
spezialisiert. Zur Gewahrleistung der medizinischen Wahlfreiheit und des Datenschutzes ist Ihre schriftliche Einwilligung
eine zentrale Voraussetzung, damit Versorgungskoordinatoren und andere Partner im Versorgungsnetzwerk fir Sie tétig
werden kdnnen. Mit dieser Unterschrift sind keine Kosten oder andere Verbindlichkeiten verbunden. Sie kdnnen unab-
héngig von der Teilnahme an Ambulanzpartner bei lhren bisherigen Arzten, Sanitdtshdusern und Apotheken in Betreuung
bleiben. Das Ambulanzpartner Versorgungsnetzwerk ist als zusatzliche Unterstiitzung zu verstehen, die parallel zur
sonstigen Behandlung geleistet wird.

Neben der Unterstiitzung durch Versorgungskoordinatorinnen (auch ,Fallmanager” genannt) tragen Sie mit Ihrer Einwilli-
gung zur Nutzung lhrer Daten fiir medizinische Forschung bei. Auf der Einwilligungserklarung erhalten Sie entsprechen-
de Ankreuz-Optionen. Auch die Nutzung von verschiedenen Apps (z. B. ,ALS-App"“ oder ,SMA-App") setzt die Unterzeich-
nung der Einwilligungserklarung voraus.



Ambulanzpartner.

Soziotechnologie
Einwilligungserklarung

zur Teilnahme an der Versorgungskoordination und an der medizinischen Forschung durch die Ambulanz-
partner Soziotechnologie APST GmbH und zur Nutzung des Ambulanzpartner Versorgungsportals.

Anrede: L1 Frau L1 Herr Titel
Vorname
Nachname
Geburtsdatum / /
Postadresse

Stral3e, Hausnr.
Ort
PLZ

Die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH, Westhafenstralle 1, 13353 Berlin (nachfolgend ,APST*
genannt) bietet eine Koordination, Kommunikation und Vernetzung zwischen Patienten (und ihren Angehdri-
gen), medizinischen Partnern (z.B. Arzten, Sozialdiensten) und Versorgungspartnern der Hilfs- und Heilmittel-
sowie Medikamentenversorgung (z.B. Sanitatshauser, Therapiepraxen, Apotheken) sowie der pflegerischen
Versorgung (zusammenfassend ,Versorgungspartner) an. Der teilnehmende Patient, seine Versorgungs-
partner, medizinischen Partner und Koordinatoren werden als ,Versorgungsnetzwerk® bezeichnet. Die Inter-
netplattform ,Ambulanzpartner Versorgungsportal® (APVP; unter www.ambulanzpartner.de abrufbar) ist die
Koordinierungs- und Kommunikationsplattform, auf der die Teilnehmer des Versorgungsnetzwerkes digital ver-
netzt werden. Das APVP beinhaltet eine elektronische Versorgungsakte mit Gesundheits-, Behandlungs- und
Versorgungsdaten des Patienten sowie eine digitale Prozesssteuerung zur Unterstitzung der Versorgungs-
koordination und der medizinischen Forschung.

Zur Unterstutzung meiner medizinischen Behandlung besteht die Mdglichkeit, die Versorgungskoordination
durch die APST in Anspruch zu nehmen.

Aus den mir zur Verflgung gestellten Allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB), der Patienteninformation
(,Leistungsbeschreibung®) und der Datenschutzerklarung ist mir bekannt, dass mittels des APVP eine Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung meiner personenbezogenen Daten sowie Gesundheitsdaten, Behandlungs-
daten und Versorgungsdaten (zusammenfassend ,Daten®) stattfindet. Die Nutzung der Daten erfolgt mit dem
Ziel, meine medizinische Versorgung durch eine umfassende Kenntnis und stetige Aktualisierung der Daten zu
verbessern. Dabei ist eine vollstdndige zweckgebundene Verarbeitung und Nutzung der Daten fur alle autori-
sierten Nutzer innerhalb des APVP mdglich. Autorisierte Nutzer des APVP sind meine medizinischen Partner
(z. B. Arzte), meine Versorgungspartner (z.B. Sanitatshauser, Therapiepraxen, Apotheken) und die Koordina-
toren, die mit der Koordination meiner medizinischen Versorgung beauftragt sind. Ich selbst kann ebenfalls
samtliche Daten im APVP einsehen.

Ich habe die Allgemeinen Geschaftsbedingungen fir Patienten, die Patienteninformation (,Leistungsbeschrei-
bung“) und die Datenschutzerklarung zur Kenntnis genommen und gebe insbesondere in Kenntnis der dort
beschriebenen Datenerhebung, Datenverarbeitung und Datennutzung nachfolgende Einwilligungserklarung
ab:

Erklarung zur Versorgungskoordination

* Ich mochte an der Versorgungskoordination durch die APST teilnehmen, um meine medizinische
Versorgung zu verbessern.

* Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine personenbezogenen Daten sowie meine Gesund-
heits-, Behandlungs- und Versorgungsdaten nach MaRRgabe vorstehender Ausflihrungen an folgende
Personen zur Verarbeitung und Nutzung tiberlassen werden, um meine Versorgung zu verbessern: me-
dizinische Partner, Versorgungspartner und Koordinatoren, die mit meiner Versorgung beauftragt sind.

APST — Einwilligungserklarung durch Patienten (Version 5.1)



* Ich erklare mich damit einverstanden, dass die medizinischen Partner, Versorgungspartner und Koor-
dinatoren von Ambulanzpartner, die mit meiner Versorgung beauftragt sind, personenbezogene Daten
und Gesundheits-, Behandlungs- und Versorgungsdaten Uber meine Versorgung und Behandlung er-
heben und speichern, um meine medizinische Versorgung zu verbessern.

Erklarung zur Nutzung meiner Daten fiir medizinische Forschung

* Ich erklare mich damit einverstanden, dass die im APVP erhobenen und gespeicherten Daten in pseu-
donymisierter Form fiir wissenschaftliche oder gesundheitswirtschaftliche Zwecke (medizinische
Forschung) verarbeitet werden, so z.B. fir Analysen, Publikationen oder die medizinische Ausbildung.
Dabei bin ich mit der Nutzung meiner Daten fir die folgenden Zwecke einverstanden (Zutreffendes an-
kreuzen; bei keinem Kreuz erfolgt keine Nutzung der Daten fliir medizinische Forschung)

[ Auswertung meiner pseudonymisierten Daten fiir die medizinische Forschung in Kooperation mit
Universitatskliniken und anderen akademischen Einrichtungen, um eine Weiterentwicklung von
medizinischer Behandlung zu fordern.

1 Auswertung meiner pseudonymisierten Daten flr die medizinische Forschung in Kooperation mit
Unternehmen der Gesundheitswirtschaft, um Entwicklungen oder Weiterentwicklungen von
Medizintechnik, Medikamenten, anderen Medizinprodukten oder Behandlungsverfahren zu
fordern.

] Einladungen zu Umfragen und Erhebungen zur medizinischen Forschung (telefonisch, per Post,
per E-Mail oder das APVP).

[0 Auswertung meiner Daten aus Umfragen und Erhebungen tiber Behandlungen, Versorger, Medi-
zinprodukte oder Arzneimittel, die anonymisiert, ohne Riickschllisse auf meine Person, auf dem
APVP dargestellt werden.

Erklarung zum Newsletter

* lch mochte den Newsletter (Informationsbrief) flir Patienten und Angehorige erhalten, der Nachrichten
aus medizinischer Forschung sowie Hinweise zur Versorgungskoordination beinhaltet. Ich bin damit ein-
verstanden, dass der Newsletter an die unten eingetragene E-Mail-Adresse versendet wird. Der News-
letter ist kostenlos und kann von mir jederzeit mit einer E-Mail an registrieren@ambulanzpartner.de
abbestellt werden (Zutreffendes ankreuzen):

@—> [ Zusendung des Newsletters [] keine Zusendung des Newsletters

Erklarung zur Freiwilligkeit und zum Widerruf

* Ich bin dartiber informiert, dass meine Teilnahme an der Versorgungskoordination und die Nutzung
meiner Daten flr medizinische Forschung durch die APST freiwillig ist und dass ich diese Einwilligung
jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen kann.

* Im Fall des Widerrufs meiner Einwilligung entstehen mir keine Nachteile.
» Meine Daten werden bei Wideruf meiner Einwilligung unverztiglich geléscht.

» Diese Einwilligung gilt auch postmortal, sofern sie nicht zu Lebzeiten oder von einem Rechtsnachfolger
widerrufen wird.

Kontaktdaten

Mobiltelefon-Nummer /
Telefonnummer

Weitere Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Alternative E-Mail-Adresse

Ort, Datum Unterschrift \,&




e

Ambulanzpartner.

Soziotechnologie
Registrierung als Angehoriger eines Patienten

zur Nutzung des Ambulanzpartner Versorgungsportals

Ich bin Angehoriger des unten genannten Patienten, der das Versorgungsmanagement durch die Ambu-
lanzpartner Soziotechnologie APST GmbH und die Nutzung des Ambulanzpartner Versorgungsportals in
Anspruch nimmt. Ich habe die Allgemeinen Geschaftsbedingungen fiir Patienten, die Leistungsbeschreibung
und die Datenschutzerklarung zur Kenntnis genommen und mdéchte mich zur Nutzung des Ambulanzpartner
Versorgungsportals registrieren.

Patient

Vorname
Nachname

Geburtsdatum / /

Angehoriger

Anrede 1 Frau ] Herr Titel

Beziehung zum [1 Ehepartner(in) [1 Lebenspartner(in) 1 Freund(in)
Patienten
[] Vorsorgebevollmachtigter [] gesetzliche(r) Betreuer(in)

[0 Sonstiges

Vorname
Nachname
Telefonnummer

E-Mail Adresse

Postadresse
StralRe, Hausnr.
Ort

PLZ

Unterschrift Patient N

Unterschrift Angehoriger \,S

Ort, Datum

Nach dem Eingang dieser unterzeichneten Registrierung erhalt der Nutzer von der Ambulanzpartner Sozio-
technologie APST GmbH eine E-Mail mit einem Registrierungslink fur die Software des Ambulanzpartner Ver-
sorgungsportals. Die Vergabe von Benutzername und Passwort erfolgt durch den Nutzer selbst.

APST — Registrierung als Angehdériger (Version 2.3)



Teilnahme am
Apothekenprogramm

Inhalt
4 Dokumente und 4 Unterschriften (Lesezeit und Dauer des Ausfiillens: 10-15 min)

Vollmacht fiir Arztin / Arzt (1 Unterschrift)

Erklarung zur freien Apothekenwahl (Ankreuzen und 1 Unterschrift)
Schweigepflichtentbindung (Ankreuzen und 1 Unterschrift)
Lieferauftrag (1 Unterschrift)

Erlauterungen

Bei neurologischen Erkrankungen kann die Nutzung einer spezialisierten Apotheke vorteilhaft sein. Im Ambulanzpartner
Versorgungsnetzwerk sind seit 2012 verschiedene Apotheken tétig, die folgenden Merkmale aufweisen:

e Herstellung von speziellen Rezepturen neurologischer Medikamente

¢ gesonderte Erreichbarkeit (per Telefon oder barrierefreie Kommunikationswege) fiir Patienten im Ambulanzpartner
Versorgungsnetzwerk

¢ Apothekenpersonal mit besonderer Expertise bei neurologischen Medikamenten, insbesondere bei sogenannter ,0ff-
label“-Anwendung (Begriff fiir den Einsatz von Medikamenten aulerhalb der urspriinglichen Anwendungsgebietes)

e Erinnerung an ,zur Neige gehende” Medikation (auf Wunschdes Patienten)
¢ digitale Vernetzung mit Ambulanzen tber das Ambulanzpartner-Portal
¢ Rezeptanforderung des Apothekers bei Ambulanzen (auf Wunschdes Patienten)

e Teilnahme an medizinischer Forschung der Registerstudie

Die meisten Patienten mochten ihre ,angestammte” Vor-Ort-Apotheke weiter behalten. Dieses Anliegen kann selbstver-
standlich beriicksichtigt werden. In einer typischen Situation wird von der Apotheke im Versorgungsnetzwerk die spe-
zielle Medikation versorgt, wahrend die sonstigen Medikamente weiterhin tber die wohnortnahe Apotheke bereitgestellt
werden.

Die Medikamentenversorgung unterliegt strengen Regularien. Daher ist die Unterzeichnung von verschiedenen Dokumen-
ten und Formularen notwendig, die im Folgenden erlautert werden:

Vollmacht fiir Arztin/Arzt: mit diesem Dokument autorisieren Sie die Arzte in der Ambulanz, die Medikamentenrezepte
an die Apotheke zu versenden.

Erklarung zur freien Apothekenwahl: mit diesem Dokument bestatigen Sie, dass Sie Kenntnis dariiber haben, aus ver-
schiedenen Mdglichkeiten der Apothekenversorgung auswahlen (Wahlfreiheit).

Schweigepflichtentbindung: Apotheken unterliegen wie auch Arzte der Schweigepflicht. Mit diesem Dokument autori-
sieren Sie die Apotheken, die fiir die Medikamentenversorgung notwendigen Informationen auf dem Ambulanzpartner
Versorgungsportal zu dokumentieren und fiir Koordinatoren sichtbar zu machen.

Lieferauftrag: mit diesem Dokument autorisieren Sie die Apotheken, einen Botendienst oder einen Logistikdienstleister
die Medikamente zu Ihnen nach Hause zu senden.



Ambulanzpartner.

Soziotechnologie

Erklarung zur freien Apothekenwahl

Anrede: ] Frau [ Herr Titel
Vorname

Nachname

Geburtsdatum / /

Ich méchte an der Versorgungskoordination und digitalen Erfassung meiner Medikamentenversorgung
durch die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH (nachfolgend ,APST* genannt) teilnehmen. Die
Teilnahme setzt folgende freiwillig abgegebene Erklarung voraus. Ich bin tber das mir zustehende Recht auf
freie Apothekenwahl informiert und wahle in Kenntnis dessen, eine der folgenden Optionen:

Option 1

[ Ich beauftrage die APST, eine fir meine Medikation geeignete Kooperationsapotheke zu kontak-
tieren und dem Apotheker versorgungsrelevante Daten tiber das Ambulanzpartner Versorgungs-
portal zur Verfigung zu stellen.

oder

Option 2
L] Ich beauftrage die APST, eine von mir namentlich genannte Kooperationsapotheke zu kontaktie-
ren und dem Apotheker versorgungsrelevante Daten Uber das Ambulanzpartner Versorgungspor-
tal zur Verfligung zu stellen.
Name der Kooperationsapotheke:
oder
Option 3
[ Ich beauftrage die APST, eine von mir namentlich genannte Apotheke au3erhalb des Ambulanz-
partner Versorgungsnetzwerkes zu kontakieren (ohne Bereitstellung versorgungsrelevanter
Daten Uber das Ambulanzpartner Versorgungsportal),
Name der Apotheke:
oder
Option 4
[ Ich werde eine Apotheke selbst aufsuchen (ohne Versorgungskoordination und ohne Nutzung

des Ambulanzpartner Versorgungsportals).

D
Ort, Datum Unterschrift




Ambulanzpartner.

Soziotechnologie
Lieferauftrag

Anrede: ] Frau [ Herr Titel
Vorname

Nachname

Geburtsdatum / /

* |Ich mochte an der Versorgungskoordination und digitalen Erfassung meiner Medikamentenversorgung
durch die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST teilnehmen (nachfolgend ,APST*“ genannt). Im Rah-
men der Versorgungskoordination besteht die Moglichkeit, Medikamente per Boten oder im Wege des
Versandhandels nach Hause oder in eine Arztpraxis zu liefern, in der das Medikament verabreicht wird
(z. B. Injektions- oder Infusionstherapie).

* Ich habe mich fiir die Moglichkeit einer Lieferung durch die Apotheke oder ein von der Apotheke beauf-
tragtes Logistikunternehmen zur Lieferung per Boten oder im Wege des Versandhandels entschieden.
Die Lieferung der Medikation an den Ort meiner Wahl (z. B. nach Hause) setzt folgenden freiwillig abge-
gebenen Lieferauftrag voraus. Die kooperierende Apotheke im Ambulanzpartner Versorgungsnetzwerk
liefert die arztlich verordneten Medikamente an den vereinbarten Ort (direkt nach Hause oder in eine
Arztpraxis oder eine andere medizinische Einrichtung).

Hiermit beauftrage ich die kooperierende Apotheke im Ambulanzpartner Versorgungsnetzwerk, mir meine
Medikamente zu liefern. Die Lieferung erfolgt durch Mitarbeiter der Apotheke oder durch ein von der Apo-
theke beauftragtes Logistikunternehmen zur Lieferung per Boten oder im Wege des Versandhandels.

Dieser Liefervertrag ist meinerseits jederzeit mit sofortiger Wirkung kiindbar. Darlber hinaus bestehen keine
weiteren Verpflichtungen.

Ort, Datum Unterschrift V&

APST - Lieferauftrag (Version 4.1)



Ambulanzpartner.

Soziotechnologie
Schweigepflichtentbindung

Anrede: ] Frau [ Herr Titel
Vorname

Nachname

Geburtsdatum / /

An einen Arzt oder Apotheker stellt der Gesetzgeber besonders hohe Anforderungen im Hinblick auf die
Wahrung der Verschwiegenheit. Apotheker und Apothekenpersonal sind zur Verschwiegenheit tiber samtli-
che Informationen verplichtet, die ihnen in Austibung des Berufs bekannt geworden sind. In Deutschland hat
der Gesetzgeber die Verschwiegenheitspflicht in verschiedenen gesetzlichen (§203 Abs. 1StGB) und berufs-
rechtlichen Festlegungen geregelt.

In der direkten oder telefonischen Beratung eines Apothekers mit einem Patienten kdnnen Informationen
entstehen, die fur eine Dokumentation auf dem Internetportal Ambulanzpartner Versorgungsportal (APVP),
betrieben durch die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH, fiir eine verbesserte Versorgung oder
zum Zwecke der Versorgungsforschung von Nutzen sind. Zur digitalen Dokumentation auf dem APVP ist
dazu eine gezielte Entbindung von der Schweigepflicht des Apothekers gegentiber denjenigen Personen
notwendig, die ebenfalls Zugriff auf die Internetplattform haben. Die Schweigepflichtentbindung ist auf die-
jenigen medizinischen Partner (Arzte), Versorgungspartner (Hilfsmittelversorger, Therapeuten) und Koordi-
natoren begrenzt, die mit der Versorgung des Patienten beauftragt wurden und alle Personen, deren Zugriff
auf das APVP durch den Patienten autorisiert wurden (z.B. Angehoérige).

Die folgenden Informationen sollen von der Schweigepflicht des Apothekers entbunden und zur Do-
kumentation auf der geschiitzten Internetplattform APVP wahlweise gestattet werden (Zutreffendes
ankreuzen):

0 Anderungen der Medikation, die von Patienten vorgenommen werden einschlieRlich Dosisdnde-
rung und Beendigung der Medikamenteneinnahme (Aktualisierung des Medikationsplans)

[] Zusétzliche Medikation, die von Apotheken auBerhalb des Ambulanzpartner Versorgungsnetzwer-
kes bezogen wird (Interaktionspriifung)

] Hinweise zu Wirkungen oder Nebenwirkungen von Medikamenten (Unterstiitzung von Arzneimittel-
therapiesicherheit und Versorgungsforschung)

[] Organisatorische Informationen, die fiir die Medikamentenversorgung unterstiitzend sind (Medi-
kamentenlogistik insbesondere Angaben zur Lieferung eines Medikamentes nach Hause, in eine
Arztpaxis oder in eine Ambulanz)

Diese Entbindung von der Schweigepflicht erfolgt freiwillig und kann von mir jederzeit ohne Angabe von
Grinden widerrufen werden.

Ort, Datum Unterschrift V&

APST — Schweigepflichtentbindung (Version 3.3)



Vollmacht

Betreff: Ubersendung von Rezepten durch den Arzt/die Arztin

Hiermit beauftrage ich

Anrede: [0 Frau [0 Herr Titel
@ Vorname

Nachname

Geburtsdatum / /

Adresse:
@ StralRe, Hausnr.
Ort

PLZ

meinen Arzt/meine Arztin

Titel des Arztes/
der Arztin

@_, Name des Arztes/

der Arztin

Name der Klinik/
Ambulanz:

die fir meine Medikamente ausgestellten Rezepte an eine von mir bestimmte Apotheke zu Gbermitteln.
Mir ist bekannt, dass die Abrechnung etwaiger Rezeptgeblihren oder eines Selbstbehalts direkt zwischen
der Apotheke und mir erfolgt.

@-» Ort, Datum Unterschrift \,S

Vollmacht zur Ubersendung von Rezepten (Version 1.1)



Teilnahme an der
Registerstudie

Inhalt

1. Formular: ,Einwilligungserklarung” (Ausfilldauer: 5 min)

» Ausfullen
» 1 Unterschrift

2. Studieninformation (Lesedauer: 10 min)

Erlauterungen

Die Registerstudie dient der Auswertung der Behandlungsdaten, um die medizinische Forschung bei neurologischen Er-
krankungen voranzubringen. Dabei werden zwei unterschiedliche Methoden eingesetzt: 1) die Auswertung von ,Routine-
daten” oder 2) die gezielte Befragung von Patienten zu Ihren Erfahrungen mit der jeweiligen Therapie. Die Auswertung der
Behandlungsdaten findet ,im Hintergrund” statt, ohne dass dafiir fiir Sie zeitliche Aufwendungen entstehen. Die Patien-
tenbefragung finden nur bei bestimmten Therapien und in groBeren Abstanden statt (meist im Abstand von mehreren
Monaten). Fir eine mogliche Teilnahme an einer Patientenbefragung wiirden Sie gesondert angesprochen werden. Mit
der Teilnahme an der Registerstudie leisten Sie einen Beitrag zur Forschung ohne groRere Aufwendungen - von zu Hau-
se aus. Gelegentlich wird diese Form der Forschungsunterstiitzung auch als ,Datenspende” bezeichnet.



Studieninformation

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher Sprach-
formen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.

Studientitel: Registerstudie zur Erfassung von Hilfsmittel-, Heilmittel-, Medikamenten- und
Pflegeversorgung im Inter-Kohortenvergleich von Patienten mit chronischen neurologischen
Erkrankungen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

hiermit bieten wir Thnen die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie an. Aufgrund einer
neurologischen Erkrankung sind Sie in medizinischer Behandlung. Wir méchten Sie zur Teil-
nahme an einer wissenschaftlichen Studie einladen, in der Hilfs- und Heilmittelversorgung
sowie die Medikamentenbehandlung von Menschen mit neurologischen Erkrankungen er-
fasst und ausgewertet wird. Die systematische Erfassung und wissenschaftliche Auswertung
der medizinischen Versorgung wird als ,Registerstudie” bezeichnet.

Auftraggeber der Register-Studie ist die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH
(Adresse: FriedrichstraBe 90, 10117 Berlin; Geschaftsfihrung: Professor Dr. Christoph
Munch). Die Register-Studie wird von der APST in Kooperation mit der Charité - Universi-
tatsmedizin Berlin durchgefiihrt. Die wissenschaftliche Studienleitung liegt bei der Charité —
Universitatsmedizin Berlin (durchfiihrende Stelle: Neurologische Hochschulambulanz, Ar-
beitsgruppe Versorgungsforschung, Leitung: Prof. Dr. Thomas Meyer). Die Charité Uber-
nimmt die wissenschaftliche Auswertung der Daten zum Zwecke der medizinischen For-
schung, wahrend die APST die erhobenen Daten fur die Weiterentwicklung von medizini-
schen Produkten und Dienstleistungen nutzt. Die Register-Studie erfolgt in einem Verbund
mit mehreren Kliniken, Ambulanzen und Schwerpunktpraxen in Deutschland, die sich auf die
Behandlung von Patienten mit chronischen neurologischen Erkrankungen spezialisiert ha-
ben.

1. Zweck der Studie

In der Behandlung von Menschen mit chronischen neurologischen Erkrankungen kommen
zahlreiche Hilfsmittel, Medikamente und Therapieformen zum Einsatz. Insbesondere bei sel-
tenen und schweren neurologischen Erkrankungen bestehen offene Forschungsfragen zum
optimalen Zeitpunkt und notwendigen Umfang der neurologischen Behandlung. Weiterhin
liegen bisher nur wenige Untersuchungen vor, wie die Behandlungsergebnisse vom Patien-
ten selbst bewertet werden. Die systematische Erfassung der neurologischen Behandlung
und ihre Bewertung durch Patienten soll dazu beitragen, die Versorgung von Patienten mit
chronischen neurologischen Erkrankungen zu verbessern. Die Ergebnisse der Register-Stu-
die werden in wissenschaftlichen Publikationen verdéffentlicht und fur die Entwicklung von
neurologischen Behandlungsrichtlinien genutzt. Die Studienergebnisse sollen weiterhin ge-
nutzt werden, um in der Zukunft neue Hilfsmittel, Medizinprodukte, Therapieformen und Me-
dikamente zu entwickeln oder bestehende Versorgungskonzepte zu optimieren.
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2. Ablauf und Dauer der Teilnahme

Die Studie wird im Zeitraum 2011-2021 durchgefihrt. Im Studien-Register wird die Behand-
lung von bis zu 15.000 Patienten mit unterschiedlichen neurologischen Erkrankungen er-
fasst. Die Register-Studie wird durch zwei Datenquellen realisiert:

1) Behandlungsdaten der Hilfs-und Heilmittelversorgung sowie der Medikamenten-Behand-
lung, die in der elektronischen Versorgungsakte (Ambulanzpartner Versorgungsportal; AP-
VP) erfasst worden sind, werden pseudonymisiert und ausgewertet.

2) Patienten werden zu ihrer bestehenden oder zuriickliegenden Behandlung mit Hilfsmit-
teln, Medikamenten oder Heilmitteln (Physiotherapie, Ergotherapie und Logopadie) mittels
standardisierter Fragebdgen befragt. Die Antworten werden pseudonymisiert und systema-
tisch ausgewertet.

Die Erfassung und Auswertung der Behandlungsdaten vom APVP erfolgt ohne zeitliche oder
sonstige Aufwendungen fir die teiinehmenden Patienten. Zusatzliche Aufwendungen bei der
Studienteilnahme entstehen durch die Beantwortung von Fragebdgen, die in Abstanden von
1 Monat bis zu 4 Monaten schriftlich oder digital erhoben werden. Es handelt sich um stan-
dardisierte Fragebdgen zu Krankheitssymptomen oder zur Bewertung von Behandlungser-
gebnissen (z.B. ,Wirden Sie diese Behandlung einem anderen Patienten mit gleicher Er-
krankung weiterempfehlen?“; Antwort auf einer Skala von 0 = keine Empfehlung bis 10 =
volle Empfehlung). Die Beantwortung der Fragebdgen erfordert einen Zeitaufwand zwischen
5 und 30 Minuten pro Quartal. Die Beantwortung der Fragebdgen erfolgt am Rande eines
Ambulanz- oder Praxisbesuches oder zu Hause (Zusendung der Fragebdgen per Post oder
E-Mail). Bei einer digitalen Beantwortung von Fragebdgen werden technische Lésungen re-
alisiert, die den héchsten Anforderungen des Datenschutzes fur Online-Befragungen gerecht
werden.

3. Mogliche Risiken

Von der datenmaRigen Erfassung der Regelversorgung gehen keine Belastungen oder Risi-
ken fur die Studienteilnehmer aus. Bei der Beantwortung von Fragebdgen kann eine Belas-
tung entstehen, wenn Patienten durch die Fragestellung mit der eigenen Krankheit in beson-
derer Weise konfrontiert werden. Dieses Risiko ist als sehr gering einzuschétzen, da die Fra-
gestellungen auch innerhalb der regularen Versorgung beantwortet werden. In dem unwahr-
scheinlichen Fall einer Belastung durch die Teilnahme an Patientenbewertungen kann die
Studienteilnahme jederzeit beendet werden. Patienten werden vor jeder Patientenbefragung
informiert, dass eine Wahlmaoglichkeit zur Teilnahme oder Ablehnung der Befragung besteht.
Damit kann sichergestellt werden, dass Patienten, die in vorangegangenen Befragungen
eine psychosoziale Belastung erfahren haben, eine erneute Befragung ablehnen kénnen.

4. Umstande, die zum Abbruch der Studienteilnahme fihren kénnen

Ein vorzeitiges Ausscheiden aus der Studie ist jederzeit moglich oder erforderlich, wenn ei-
nes der Abbruchkriterien vorliegt. Die folgenden Ereignisse sind als Griinde fir den vorzeiti-
gen Studienabbruch anzusehen:
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o Widerruf der Patienteneinwilligung

e Persdnlicher Wunsch des Patienten

o fehlende Bereitschaft der Mitarbeit

¢ signifikante Studienplanverletzung (z. B. durch bewusste Falschangaben)
e Kontaktverlust

Der Abbruch der Studie durch einen individuellen Studienteilnehmer entsteht, wenn tber ei-
nen Zeitraum von 24 Monaten keine neurologische Behandlung tber ein teilnehmendes Stu-
dienzentrum erfolgt oder die regulére Versorgung nicht mehr tiber das Ambulanzpartner Ver-
sorgungsportal (APVP) dokumentiert wird.

Nach dem Ausscheiden aus der Studie ist eine Weiterbetreuung im Rahmen der reguléaren
Versorgung garantiert. Im Falle eines Widerrufs werden alle Daten des Patienten vernichtet
bzw. geléscht.

Die Gesamtstudie kann abgebrochen werden, wenn die langerfristige Finanzierung durch
wirtschaftliche Unwégbarkeiten seitens der APST nicht mehr ermoglicht werden kann. Die-
ses Risiko ist als sehr gering einzuschatzen.

5. Mdglicher Nutzen fir den Studienteilnehmer bzw. fir die Allgemeinheit

In der Register-Studie wird die Versorgungswirklichkeit mit Hilfs-und Heilmitteln sowie mit
Medikamenten erfasst. Die gezielte Auseinandersetzung des Behandlungsteams mit den
therapeutischen MalRBhahmen und die Nutzung einer digitalen Plattform zur Dokumentation
der neurologischen Behandlung kann mit einer verbesserten Koordination der Versorgung
verbunden sein. Durch die Bereitstellung einer elektronischen Versorgungsakte auf dem Am-
bulanzpartner Versorgungsportal (APVP) entsteht fur die teilnehmenden Patienten ein Ge-
samtuberblick der laufenden und zuriickliegenden Behandlung, der mit einer erhghten Trans-
parenz und Teilhabe des Patienten am Versorgungsprozess verbunden ist. Mit der Beant-
wortung von Fragebodgen zur Bewertung der Versorgung kann im Einzelfall eine fehlerhafte
oder unzureichende Versorgung aufgedeckt und korrigiert werden. Daher ist denkbar, dass
die Teilnahme an der Studie mit einer erhéhten Versorgungsqualitat verbunden ist.

Durch die systematische Erfassung und Auswertung der gegenwaértigen Versorgung unter-
schiedliche Erkrankungen an verschiedenen Behandlungszentren in Deutschland kénnen
Defizite in der zeitlichen Umsetzung, dem Umfang und der Dauer von neurologischer Be-
handlung identifiziert und Lésungsansatze auf wissenschaftlicher Grundlage erarbeitet wer-
den. Die Studie wird mit dem langerfristigen Nutzen durchgefiihrt, die Behandlungsrichtlinien
der neurologischen Fachgesellschaften weiterzuentwickelnh und durch die Schaffung von ho-
hen Versorgungsstandards die Behandlung von Menschen mit neurologischen Erkrankun-
gen in der Zukunft zu verbessern.

6. Datenschutz

6.1. Rechtsgrundlage der Datenerhebung:

Bei der Register-Studie kommen die gesetzlichen Bestimmungen der Datenschutzgesetze
zur Anwendung, die vollstandig berticksichtigt werden. Zwischen der APST und der Charité
wurde ein Vertrag der Auftragsdatenverarbeitung gemald 8 11 Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) sowie § 28 der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) geschlossen. Die Charité
Ubernimmt die Speicherung und Verarbeitung der patientenbezogenen Daten, die zuvor Gber
das Ambulanzpartner Versorgungsportal (APVP) erhoben wurden. Zur Weiterverarbeitung
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und statistischen Auswertung werden die patientenbezogenen Daten einem Pseudonym zu-
geordnet. Zur Pseudonymisierung werden die Patientendaten mit einer Kodierung versehen.
Bei der Auswertung der Daten wird ausschlie3lich mit den kodierten (pseudonymisierten)
Daten gearbeitet, so dass keine Riickschliisse von den ausgewerteten Daten auf einen kon-
kreten Patienten maoglich ist. Die Pseudonymisierung wird entsprechend der gesetzlichen
Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes durchgefihrt (§ 3 Abs. 6 BDSG).

6.2. Verantwortliche datenverarbeitende Stelle

Die Erfassung der personenbezogenen Daten erfolgt Uber die Software des Ambulanzpart-
ner Versorgungsportals (APVP). Die Entwicklungs- und Betreibergesellschaft des APVP ist
die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH (APST). Die APST ist die verantwortli-
che datenverarbeitende Stelle.

Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH
FriedrichstrafRe 90, 10117 Berlin
Ansprechpartner: Prof. Dr. Christoph Miinch
christoph.muench@ap-soziotech.de

Zur Gewahrleistung und Uberpriifung des Datenschutzes der APST wurde ein externer und
zertifizierter Datenschutzbeauftragter bestellt:

Widegreen&Data GmbH

Ansprechpartner: Hans-Christian Widegreen
Wrangelstrafl3e 5, 10997 Berlin
datenschutz@ambulanzpartner.de

6.3. Kooperationspartner

Die Register-Studie wird in Kooperation der APST mit der Charité durchgefuhrt. Die Zusam-
menarbeit bezieht sich auf die Erhebung und Verarbeitung der Daten sowie die Verwertung
und Publikation der Ergebnisse.

Charité — Universitatsmedizin Berlin
Neurologische Hochschulambulanz
Arbeitsgruppe Versorgungsforschung
Leitung: Prof. Dr. Thomas Meyer
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

6.4. Zweck der Datenverarbeitung

Die Datenverarbeitung dient der statistischen Analyse der Hilfs-und Heilmittelversorgung so-
wie der Medikamentenbehandlung bei Patienten mit neurologischen Erkrankungen. Die
pseudonymisierten Daten werden so verarbeitet, dass eine wissenschaftliche Analyse und
die Uberpriifung von medizinischen Hypothesen anhand dieser Daten mdglich ist (z. B. Aus-
wertung der unterschiedlichen Haufigkeit, Dauer und Intensitat der Physiotherapie bei einer
ALS-Erkrankung im Vergleich zur Parkinson-Erkrankung).

6.5. Angabe der personenbezogenen Daten und Datenkategorien der Studiendaten
In der Register-Studie sind zwei unterschiedliche Daten Kategorien zu unterscheiden:
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1) Behandlungsdaten, die in der elektronischen Versorgungsakte des Ambulanzpartner Ver-
sorgungsportals (APVP) erfasst werden: Samtliche Daten, die Gber das APVP dokumentiert
werden konnen, sind in der Datenschutzerklarung zur Nutzung des APVP dargestellt.

2) Bewertungsdaten, die durch Beantwortung von Fragebdgen oder strukturierte Interviews
erfasst werden: Diese Daten werden auf schriftlichen oder digitalen Fragebdgen erhoben und
mit elektronischen Datentragern gespeichert und verarbeitet.

6.6. Umgang mit den jeweiligen Daten

Die Daten werden Uber die elektronische Versorgungsakte des APVP oder durch das Aus-
fullen von Fragebdgen erhoben. Daten von schriftlichen Fragebogen werden auf elektroni-
sche Datentrager Uberfihrt. Sdmtliche Daten werden pseudonymisiert und auf geeignete
Computerprogramme zur statistischen Auswertung tbertragen. Nach der statistischen Ana-
lyse werden die Ergebnisse in Form von Tabellen, Grafiken und Text dargestellt und verof-
fentlicht. Bei jeglicher Form von Publikation ist gewahrleistet, dass von den publizierten Er-
gebnissen keine Rickschliisse auf einzelne Patienten getroffen werden kénnen und der Da-
tenschutz gewabhrt ist.

6.7. Genaue Bezeichnung der Empfanger von Daten

Die Register-Studie wird im Auftrag der Ambulanzpartner Soziotechnologie GmbH (APST) in
Kooperation mit der Charité - Universitatsmedizin Berlin durchgefiihrt. Beide Kooperations-
partner sind Empfanger der Daten:

Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH
FriedrichstrafRe 90, 10117 Berlin
Ansprechpartner: Prof. Dr. Christoph Miinch
christoph.muench@ap-soziotech.de

Charité — Universitatsmedizin Berlin
CharitéCentrum fur Neurologie, Neurochirurgie und
Psychiatrie

Neurologische Hochschulambulanz
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
Ansprechpartner: Prof. Dr. Thomas Meyer

E-Mail: thomas.meyer@charite.de

6.8. LOschung der Daten bei Zweckerfillung

Durch die Pseudonymisierung der Daten wird gewéhrleistet, dass samtliche Daten keinen
direkten oder indirekten Personenbezug und keine Individualisierung des Patienten zulas-
sen. Die pseudonymisierten Daten der Register-Studie, die zu statistischen und wissen-
schaftlichen Zwecken genutzt werden, unterliegen keiner Aufbewahrungs- und Léschfrist.
Die Daten dieser Register-Studie werden mindestens 10 Jahre nach Abschluss der Studie
aufbewahrt. Eine Loschung der Daten ist zum Zwecke langerfristiger Versorgungsforschung
nicht vorgesehen. Die Loschung individueller Datensétze ist davon ausgenommen und auf
Wunsch des Patienten oder bei Entzug die Einwilligung zur Studienteilnahme jederzeit und
ohne Angabe von Grinden moglich (Art. 17 DSGVO, § 35 BDSG-neu).

Studieninformation Uber Registerstudie, Version 3.2
Seite 5von 7


mailto:thomas.meyer@charite.de

6.9. Zugangsrechte zu den personenbezogenen Daten

Teilnehmer der Register-Studie haben das Recht, samtliche Uber sie zum Zwecke der Studie
erhobenen Daten einzusehen und in Kopie zu erhalten (Art. 15 DSGVO, § 34 BDSG-neu).
Dabei erhalten Sie die Mdglichkeit, dass ihnen — oder einer von ihnen autorisierten Person —
ein internetbasierter Zugang zum Ambulanzpartner Versorgungsportal (APVP) eingerichtet
wird. Alternativ erhalten die Teilnehmer die Mdglichkeit, einen Auszug samtlicher Daten, die
auf dem APVP erfasst worden sind, in Form eines Ausdruckes zu erhalten. Die Patienten
haben weiterhin das Recht, auf mogliche Fehler in den erfassten Daten hinzuweisen und
eine Berichtigung der Daten zu verlangen (Art. 16 DSGVO).

6.10. Veroffentlichung von Studiendaten

Die Publikation erfolgt in Form von Beitréagen in medizinischen Zeitschriftenartikeln, Berich-
ten, Exposés und anderen Dokumentationen. Die Ergebnisse werden weiterhin bei wissen-
schaftlichen Kongressen auf nationaler und internationaler Ebene oder in Form von wissen-
schaftlichen Informationsschreiben (,Newsletter”) prasentiert.

7. Versicherungsschutz

Bei der Register-Studie werden keine Interventionen durchgefiihrt. Es handelt sich um die
Erfassung von Daten, die wahrend der regularen Versorgung entstanden sind oder in Form
von Fragebdgen erhoben werden. Daher wurde fiir die Studienteilnehmer keine gesonderte
Versicherung abgeschlossen.

8. Fragerecht

Die Studienteilnehmer haben das Recht und die Méglichkeit, Fragen zu Studienangelegen-
heiten zu stellen. Fragen zur Datenerhebung am Studienzentrum kénnen an den Arzt des
Studienzentrums gestellt werden:

Ansprechpartner:
Telefon:

E-Mail:

Adresse:

Fragen zur zentralen Datenerhebung kénnen an Ambulanzpartner Soziotechnologie gestellt
werden:

Ansprechpartner: Prof. Dr. Christoph Minch

Telefon: 030 2025 3619
E-Mail: christoph.muench@ap-soziotech.de
Adresse: Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH

Friedrichstral3e 90, 10117 Berlin
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Fragen, die die Studie betreffen, kbénnen an die Studienleitung gestellt werden:

Ansprechpartner: Prof. Dr. Thomas Meyer

Adresse: Charité — Universitatsmedizin Berlin
CharitéCentrum fur Neurologie, Neurochirurgie und Psychiatrie
Neurologische Hochschulambulanz
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Telefon: 030 450 660125

Email: thomas.meyer@charite.de

9. Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Studienteilnahme ist freiwillig. Ein Abbruch des Studiums seitens des Patienten ist je-
derzeit und ohne Angabe von Grinden méglich. Durch den Abbruch der Studie wird die
notwendige medizinische Behandlung nicht beeintrachtigt. Gleiches gilt fir den Widerruf
der Einwilligung in die Studienteilnahme oder bei einem Widerspruch gegen die Weiterver-
arbeitung der Daten. Gleichzeitig hat der Studienarzt das Recht, die Teilnahme eines Pati-
enten an der Studie aus medizinischen oder organisatorischen Griinden zu beenden. Im
Fall eines Widerrufs der Einwilligung zur Studienteilnahme werden alle Daten auf Wunsch
des Patienten vernichtet und elektronische Daten nach den gegenwertigen technischen
Standards geltdscht. Ein Zugriff auf die Daten ist nicht mehr mdglich (Art. 17 Abs. 1 lit. B.
DSGVO).

10. Aufwandsentschadigung
Aufgrund der geringen Aufwendungen der Studienteilnahme ist eine Aufwandsentschadi-
gung nicht vorgesehen

11. Verbleib der Studieninformation

Die Studieninformation verbleibt beim Studienteilnehmer. Das Original der unterzeichneten
Einwilligungserklarung erhalt der Studienleiter. Der Studienteilnehmer erhéalt eine Kopie der
Einwilligungserklarung.

12. Leiter des Studienzentrums

(Stempel)

Titel Vorname Nachname
Studienleiter
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Einwilligungserklarung
Studientitel: Registerstudie zur Erfassung von Hilfsmittel-, Heilmittel-, Medikamenten- und Pflegever-
sorgung im Inter-Kohortenvergleich von Patient(inn)en mit chronischen neurologischen Erkrankungen

Hiermit erkldre ich (Name des Patienten/der Patientin)

Vorname Name Geburtsdatum

dass ich durch den Studienarzt/die Studienarztin

Titel Vorname Name

miindlich und schriftlich liber das Wesen, die Bedeutung und die Risiken der wissenschaftli-
chen Untersuchungen im Rahmen der o.g. Studie informiert wurde und ausreichend Gelegen-
heit hatte, meine Fragen mit dem Studienarzt/der Studienérztin zu klaren.

Ich hatte zusatzliche Fragen:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich fiir oder gegen die Teilnahme am Projekt zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich das Recht habe, meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griin-
den und ohne nachteilige Folgen fiir mich zuriickzuziehen und einer Weiterverarbeitung meiner
Daten und Proben widersprechen und ihre Vernichtung verlangen kann.

Ich habe eine Kopie der schriftlichen Studieninformation und der Einwilligungserklarung mit Versi-
ons-Nr. 2.4 erhalten.

Bei wissenschaftlichen Studien werden personliche Daten und medizinische Befunde erho-
ben. Die Speicherung, Auswertung und Weitergabe dieser studienbezogenen Daten erfolgt
nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

Ich erklare mich damit einverstanden,
1. dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten auf Fragebdgen und elektronischen Da-
tentragern aufgezeichnet und ohne Namensnennung (pseudonymisiert) verarbeitet werden.



2. dass fiir den Zweck o.g. Studie meine pseudonymisierten Studiendaten tibermittelt werden
an: Ambulanzpartner Soziotechnologie GmbH, Friedrichstr. 90, 10117 Berlin und Charité —
Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117 Berlin.

3. dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Personen (z.B.: Studienpersonal
des Auftraggebers) in meine erhobenen personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit
dies fiir die Uberpriifung des Projektes notwendig ist. Fiir diese MaRnahme entbinde ich den
Arzt von der arztlichen Schweigepflicht.

4. dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen Rickschluss auf meine Person
zulasst, veroffentlicht werden.

Ich wurde dariiber aufgeklart,
1. dass eine Auskunft tber alle die mich betreffenden Daten (einschlieR3lich einer kostenfreien
Kopie) jederzeit moglich ist.

2. dass im Falle unrichtiger personenbezogener Daten auf meinen Wunsch eine Berichtigung
meiner Daten durchfiihrbar ist.

3. dass jederzeit das Recht besteht, diese Einwilligung zu widerrufen. Im Fall eines Widerrufs
der Einwilligung zur Studienteilnahme werden alle Daten auf Wunsch des Patienten vernich-

tet und elektronische Daten nach den gegenwertigen technischen Standards gel6scht. Ein
Zugriff auf die Daten ist nicht mehr moglich.

Unterschrift des Teilnehmers/der Teilnehmerin (ggf. Betreuer/Betreuerin)

Ort Datum Unterschrift

Erklarung des Studienarztes/der Studienérztin
Hiermit erkladre ich, den Teilnehmer/die Teilnehmerin iiber das Wesen, die Bedeutung und Risi-

ken der o.g. Studie miindlich und schriftlich aufgeklart, alle Fragen beantwortet und ihm/ihr
eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklarung iibergeben habe.

Ort Datum
Titel Vorname Name des Studienarztes
/der Studienérztin

Unterschrift des Studienarztes /der Studienérztin

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an Registerstudie, Version 2.4



	
	Leere Seite

	
	Leere Seite




