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Patienten-Information und Einwilligung

zur Teilnahme einer Beobachtungsstudie

Priifstelle/Zentrum:

Arzt:

Telefonnummer:

FAKTOR XA — HEMMUNG BEI PATIENTEN MIT NIERENINSUFFIZIENZ UND
NICHT VALVULAREM VORHOFFLIMMERN

XARENO — REGISTER-EINE BEOBACHTUNGSSTUDIE

(Factor XA —inhibition in RENal patients with non-valvular atrial
fibrillation Observational study)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie leiden unter Vorhofflimmern zusammen mit einer eingeschriankten Nierenfunktion Um
mehr Uber den gemeinsamen Verlauf der beiden Erkrankungen und die bestméglichen The-
rapie-Maoglichkeiten zu erfahren, méchten wir Patienten wie Sie in einem Register beobach-
ten. In dieses Register sollen Patienten aus Deutschland, Osterreich und der Schweiz einge-
schlossen werden.
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Wir méchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an dem nachfolgend beschriebenen Register teilzu-
nehmen. Im Folgenden werden wir Sie deshalb niher iiber diese Beobachtungsstudie informie-
ren und in einem ausfiihrlichen Gespréch auf lhre Fragen eingehen.

Beobachtungsstudien sind notwendig, um Erkenntnisse iiber die Behandlungen bestimmter
Erkrankungen zu gewinnen. Ihr behandelnder Arzt wird durch diese Beobachtungsstudie mit
dem Namen XARENO-Register in keiner Weise beeinflusst, was die Wahl der richtigen Therapie
fir Sie angeht. Die Beobachtungsstudie, die wir lhnen hier vorstellen, wurde — wie es das Ge-
setz verlangt —von der jeweiligen zusténdigen Ethikkommission zustimmend bewertet.

Mit der einheitlichen Erfassung von Informationen zur Behandlung der beiden Erkrankungen
und der Auswertung dieser Daten, kénnen bisherige Therapieméglichkeiten gepriift und ver-
bessert werden. Es ist geplant im Laufe der Beobachtungsstudie mind. 2500 Patienten, davon
ca. 375 Patienten in der Schweiz, zu beobachten. Das Register wird durch die GWT-TUD GmbH
(Gesellschaft fiir Wissens- und Technologietransfer GmbH) als Sponsor in seiner Organisation
unterstutzt und steht unter der medizinischen Leitung von Herrn Professor Dr. Reinhold Kreutz
(Charité Berlin) und Herrn Privatdozent Dr. Jan Beyer-Westendorf (Universitatsklinikum Dres-
den). In der Schweiz wird der Sponsor vertreten durch Prof. Dr. Krassen Nedeltchev in Aarau.

lhre Teilnahme an dieser vorgestellten Beobachtungsstudie ist freiwillig. Sie werden in die
Beobachtungsstudie also nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich lhre Einwilligung
geben. Sofern Sie nicht an der Beobachtungsstudie teilnehmen oder spater aus dieser
ausscheiden mochten, erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.

Der nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf erldutern. AnschlieRend wird ein Arzt
das Aufklarungsgesprach mit lhnen fihren. Bitte zégern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die
Ihnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um Uber lhre
Teilnahme zu entscheiden.

1. Was ist das Ziel dieser Beobachtungsstudie?

Das Ziel dieser Beobachtungsstudie ist es, die Befunde zur Diagnostik und der gerinnungs-
hemmenden Therapie des Vorhofflimmerns und der chronischen Nierenfunktionsstorung in
der taglichen Praxis zu dokumentieren und auszuwerten. Ihre Behandlung erfolgt dabei aus-
schliellich nach internationalen Standards, ohne direkte Vorgaben wie Ihr Arzt Sie behandeln
soll und mit in Deutschland oder Osterreich oder der Schweiz zugelassenen Medikamenten.

In der Beobachtungsstudie werden Patienten aufgenommen, deren Behandlung durch den Arzt
schon lénger besteht. Ihr behandelnder Arzt hat mit lhnen iber die Therapiemdéglichkeiten
gesprochen, die gemaR allgemeinem Standard zur Verfiigung stehen und mit lhnen eine fiir Sie
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geeignete Behandlung abgesprochen. Diese Behandlung méchten wir dokumentieren und im
Hinblick auf Ihren weiteren Gesundheitsverlauf beobachten.

Wir moéchten Sie bitten, die routinemiRig erhobenen Befunde und Daten fir
wissenschaftliche Zwecke speichern zu dirfen. Ein Mehraufwand auRerhalb der normalen
Routine im Rahmen der Behandlung lhrer Erkrankung entsteht fiir Sie nicht.

Erwachsene kdénnen an der Beobachtungsstudie teilnehmen, wenn bei ihnen Vorhofflimmern
(NVAF = nicht-valvuldres Vorhofflimmern) diagnostiziert wurde und gleichzeitig eine
chronischen Nierenfunktionsstérung besteht.

Voraussetzung fir die Teilnahme an der Beobachtungsstudie ist, dass mogliche Patienten
bereits seit {iber 3 Monaten entweder eine Therapie mit Rivaroxaban oder einem Vitamin-K-
Antagonisten erhalten oder aber aufgrund einer kritischen Risiko-Nutzen-Abwagung bewuRt
keine Antikoagulation haben kénnen. Eine weitere Voraussetzung fiir die Teilnahme an der
Beobachtungsstudie ist auch die schriftliche Einwilligung zur Teilnahme und zum
Datenschutz.

Im Rahmen der vorliegenden Beobachtungsstudie findet kein Eingriff in die Durchfiihrung der
Therapie statt, d.h. Sie werden nach dem von lhrem Arzt ausgewédhlten und fir Sie am
gunstigsten Therapieschema behandelt, um einen optimalen Behandlungserfolg zu erhalten.

Nachdem Sie hinreichend Uber die Beobachtungsstudie durch lhren Arzt aufgeklart worden
sind und lhnen alle Erhebungen im Rahmen der Beobachtungsstudie erlautert wurden, wer-
den Sie zuerst gebeten, die Einwilligungserklarung zu dieser Beobachtungsstudie zu unter-
schreiben. Sie erhalten die zweite Ausfertigung dieser Einwilligungserklarung fiir lhre Unter-
lagen.

Die Dokumentation threr Erkrankung fiir die Beobachtungsstudie erfolgt ganz normal zu lhren
routinemaRigen Visiten bei Ihrem Arzt. Es entsteht mit der Teilnahme an der
Beobachtungsstudie kein zusatzlicher Aufwand fiir Besuche bei lhrem Arzt.

Die Dokumentation im Rahmen der Beobachtungsstudie wird etwa in einem vierteljahrlichen
Abstand stattfinden, wobei der Arzt fiir die Dokumentation verantwortlich ist.

Insgesamt ist ein Beobachtungszeitraum von maximal 2 Jahren fiir jeden teilnehmenden
Patienten geplant.

Wichtig ist, dass Sie lhre Termine, die lhr Arzt mit lhnen vereinbart, einhalten. lhr Arzt bzw. das
Zentrum wird die Terminvereinbarung mit thnen gemeinsam abstimmen. Wichtig ist auch, dass
Sie lhren Arzt iiber jegliche Vorkommnisse, die im Beobachtungszeitraum auftreten, auch
auBerhalb lhrer geplanten Visiten, informieren.
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Im Rahmen der Teilnahme an der Beobachtungsstudie besteht kein gesonderter
Versicherungsschutz.

4. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Die erwiinschte Wirkung jeder angewendeten gerinnungshemmenden Therapie ist eine Vor-
beugung gegeniiber thrombotischen Ereignissen. Die verwendete gerinnungshemmende
Therapie reduziert das Risiko, dass sich aufgrund lhrer Herzrhythmusstérung Blutgerinnsel
bilden, die vom Herzen ins Gehirn gelangen kénnen und dort im schlimmsten Fall einen
Schlaganfall auslésen.

Im Rahmen lhrer Therapie kann es aber auch zu Nebenwirkungen kommen, die fir diese
Medikamente bekannt sind.

Durch die Behandlung mit gerinnungshemmenden Medikamenten kénnen Blutungen auftre-
ten. Diese kdnnen je nach den erhaltenen Medikamenten unterschiedlich sein. Ihr Arzt wird
mit lhnen besprechen, welche Anzeichen Sie beachten miissen und was in diesem Fall zu tun
ist.

Alle moglichen und bekannten Nebenwirkungen der verwendeten Medikamente kénnen
durch eine sorgfaltige Beobachtung (Blut-Kontrollen) und Behandlung gut bewiltigt werden.
Mit den heutigen unterstiitzenden Therapieverfahren kénnen die Risiken der Nebenwirkun-
gen weitestgehend kontrolliert oder vermieden werden.

Im Rahmen lhrer Therapie werden wahrend der Behandlung routinemafig, also nicht stu-
dienbedingt, Blutkontrollen durchgefiihrt. Dadurch kann es in seltenen Fillen zu schmerzhaf-
ten Schwellungen bzw. Blutergiissen an der Einstichstelle kommen. Alle durchgefihrten
Untersuchungen gehéren zum medizinischen Standard bei der Behandlung Ihrer Erkrankung.

Wichtig ist, dass Sie Ihrem Arzt oder den Mitarbeitern am Zentrum alle Beschwerden,
Erkrankungen oder Verletzungen mitteilen, die im Verlauf der Beobachtungsstudie auftreten.

5. Andert sich durch meine Teilnahme meine Art der Behandlung?

Nein. Fir das XARENO-Register werden lediglich die vorhandenen medizinischen Daten ge-
sammelt, aber lhre Behandlung wird nicht verdndert. Es werden keine zusitzlichen Untersu-
chungen oder Behandlungen durchgefiihrt. Sie werden lediglich gebeten, ihre Visitentermine
einzuhalten und lhren Arzt Gber eventuelle Vorkommnisse zu informieren. Ihr Arzt wird diese
Angaben auch fir die Beurteilung des Therapieverlaufs verwenden.
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von der Teilnahme an der Beobachtungsstudie?

Durch lhre Teilnahme wird das Wissen iiber die Behandlung von Vorhofflimmer-Patienten
mit chronischer Nierenfunktionsstérung im Allgemeinen erweitert. Die Ergebnisse dieser
Datensammlung und daraus folgende Erkenntnisse sollen dazu beitragen, dass fiir andere
Personen, die dieselbe Erkrankung haben wie Sie, neue, weniger belastende Behandlungen
gefunden bzw. Therapien optimiert werden kénnen. Personlich kénnen Sie fiir Ihre Gesund-
heit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der Spende Ihrer Daten erwarten. Die
Ergebnisse sind ausschlieRlich zu Forschungszwecken bestimmt. Es ist nicht beabsichtigt Sie
persénlich Giber Forschungsergebnisse zu informieren.

Ihre Krankenkasse {ibernimmt die Behandlungskosten im Rahmen der zugelassenen Indikati-
onen unabhdngig von der Teilnahme an dieser Beobachtungsstudie. Damit entstehen Ihnen
fur Ihre Teilnahme an dieser Beobachtungsstudie keine zusitzlichen Kosten. Eine Aufwandsent-
schadigung ist im Rahmen der Beobachtungsstudie nicht vorgesehen.

8 Ist meine Teilnahme an der Beobachtungsstudie freiwillig?

Ihre Teilnahme am XARENO-Register ist vollkommen freiwillig und hat keinen Einfluss auf die
jeweilige medizinische Versorgung bei lhrem Arzt. Es resultieren keine Nachteile, wenn Sie
sich jetzt oder spdter gegen eine Teilnahme entscheiden. Sie haben das Recht jederzeit, auch
ohne Angabe von Griinden Ihre Teilnahme am XARENO-Register zu beenden. Fiir lhren Wi-
derruf wenden Sie sich bitte an lhren Arzt / lhr Zentrum.

9. Welche Rechte und Pflichten habe ich als Teilnehmer der Beobachtungsstudie?

Sie nehmen freiwillig an der Beobachtungsstudie teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spiter
Ihre Teilnahme zuriickziehen wollen, haben Sie das Recht, ihre Einwilligung jederzeit ohne
Begrindung zu widerrufen sowie jederzeit auf weitere Fragen Auskunft zu erhalten. lhre
medizinische Behandlung/Betreuung ist unabhéngig von lhrem Entscheid gewéhrleistet.

Sie haben das Recht, liber die ihre Gesundheit betreffenden Ergebnisse informiert zu werden,
sowie ihr Recht, auf diese Information zu verzichten oder eine Person zu bestimmen, die
diese Entscheidung fiir sie treffen soll.

Als Teilnehmer ist es notwendig, dass Sie ihre reguldren Visiten und vereinbarten Termine bei
ihrem Arzt einhalten und lhren Arzt iber den Verlauf der Erkrankung informieren, ihm alle
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Beschwerden, Symptome, Erkrankungen oder Verletzungen mitteilen, die im Verlauf der
Beobachtungsstudie auftreten. Wichtig ist auch, dass Sie Ihren Arzt iber die gleichzeitige
Behandlung und Therapie bei einem anderen Arzt informieren und lhren Arzt iiber die Ein-
nahme von Medikamenten informieren.

Falls Sie zustimmen, wird vor Aufnahme in diese Beobachtungsstudie die Vorgeschichte lhrer
Krankheiten erhoben und Sie werden im Rahmen Ihrer vorbestehenden Erkrankungen einer
umfassenden &rztlichen Untersuchung unterzogen, deren Parameter dokumentiert werden
sollen. Diese werden auch zum Teil aus lhrer Patientenakte entnommen.

Wahrend Ihrer Behandlung werden verschiedene Untersuchungen durchgefiihrt, die alle den
Routineuntersuchungen bei Personen mit lhrer Erkrankung entsprechen. Aus folgenden Pa-
rametern ist eine Datenerhebung geplant:

Datenerhebung wahrend lhrer gingigen Behandlung:
= Daten zur kérperlichen Untersuchung inklusive der Begleiterkrankungen und der
durchgefiihrten Therapie
= Daten zum Blutbild und zur Blutgerinnungskontrolle
= Daten zu den Blutwerten fur die Nierenfunktion
» Datenaufzeichnungen zu méglichen auftretenden Ereignissen wihrend des Beobach-
tungszeitraumes

Die Dokumentation Ihrer Erkrankung im Rahmen der Beobachtungsstudie erfolgt bei Ihrem
Arzt, der auf die Behandlung Ihrer Erkrankung spezialisiert ist. Dort werden Ihre personenbe-
zogenen Daten (Name, Geburtsdatum, etc.) in lhrer persdnlichen Akte niedergeschrieben
oder elektronisch gespeichert.

Im Rahmen des Registers werden lhre personenbezogenen und medizinischen Daten von
lhrem Arzt verschlisselt (pseudonymisiert) an den Sponsor weitergeleitet. Ihr Arzt tragt die
fir das Register interessierenden Daten verschliisselt, ohne Angabe Ihres Namens (d.h. ver-
schlisselte bzw. pseudonymisierte Daten) in einen elektronischen Dokumentationsbogen zur
Beobachtungsstudie ein. Verschliisselung bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die sie identifizie-
ren kénnten (Name, Geburtsdatum), geléscht und durch einen Schliissel ersetzt werden.
Dieser setzt sich zusammen aus |hrer bisherigen Behandlung, dem Landerkiirzel, der Zent-
rumsnummer, sowie lhrer Screeningnummer zusammen. Diejenigen Personen, die den
Schiiissel nicht kennen, kdnnen daher keine Rickschliisse auf Ihre Person ziehen. Die Schlis-
sel-Liste bleibt immer in der Institution/dem Spital. lhre personenbezogenen Daten werden
streng vertraulich behandelt und nicht an Dritte weitergegeben. Die Daten sind gegen unbe-
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fugten Zugriff gesichert. Nur sehr wenige Fachpersonen werden Ihre unverschliisselten Daten
sehen, und zwar ausschlieRlich, um Aufgaben im Rahmen der Studie zu erfiillen. Alle beteilig-
ten Personen unterliegen der Schweigepflicht und sind zur strengen Vertraulichkeit und Be-
achtung des Datenschutzes verpflichtet. Die Auswertung der erhobenen Daten erfolgt aus-
schlieBlich pseudonymisiert. Alle Vorgaben des Datenschutzes werden eingehalten und wir
werden lhren Namen weder in einer Publikation noch im Internet 6ffentlich machen. Sie als
teilnehmende Person haben jederzeit das Recht auf Einsicht in Ihre Daten. Die erhobenen
Daten werden 10 Jahre gespeichert.

Wir bitten Sie deshalb zusammen mit der schriftlichen Einwilligung zur Dokumentation Ihrer
Daten im Rahmen der beschriebenen Beobachtungsstudie, dass Sie mit der Aufzeichnung

erforderlicher Krankendaten im Rahmen der Beobachtungsstudie durch lhren Arzt einwilli-
gen.

Sie konnen jederzeit aufhéren und lhre Einwilligung zur Teilnahme an der Beobachtungsstu-
die zurlicknehmen, wenn Sie das wiinschen. Die bis dahin erhobenen Daten werden noch
verschllsselt ausgewertet, weil das ganze Projekt sonst seinen wissenschaftlichen Wert ver-
liert. Es ist nicht mdglich, lhre Daten bei Riicktritt zu anonymisieren, d.h. die Daten bleiben
weiterhin verschliisselt. Priifen Sie bitte, ob Sie damit einverstanden sind, bevor Sie bei der
Studie mitmachen.

Um die Richtigkeit der aufgezeichneten Daten zu bestétigen, kann vor Ort ein direkter Ver-
gleich der Daten aus dem elektronischen Erfassungsbogen mit Ihren Krankenunterlagen vor-
genommen werden. Dabei handelt es sich um ein {ibliches Vorgehen (sogenanntes Monito-
ring) im Rahmen von Beobachtungsstudien, das zu einer hohen Qualitit der Datenerhebung
beitrdgt. Wie bei Studien tblich, kénnen auch Uberwachungsbehdrden oder Mitglieder der
Ethikkommission Einblick in die Daten verlangen, um die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der
Datensammlung zu iberpriifen. Alle Personen, die Einblick in diese Patientendaten haben,
sind zur Wahrung des Datenschutzes verpflichtet.

Einzelheiten entnehmen Sie bitte der Einwilligungserkldrung, die im Anschluss an diese Pati-
enteninformation abgedruckt ist.

12. Werden die Ergebnisse aus dieser Beobachtungsstudie verdffentliicht?

Ja. Es ist beabsichtigt und Ubliche Praxis, die Ergebnisse einer Beobachtungsstudie in ihrer
Gesamtheit (ohne Nennung der Daten von Einzelpersonen) bei Fachveranstaltungen vorzu-
tragen bzw. in einer medizinischen Fachzeitschrift zu veréffentlichen und damit der Offent-
lichkeit zugénglich zu machen.
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13. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Falls Sie spéter oder wahrend der Beobachtungstudie noch weitere Fragen haben, kénnen Sie
sich jederzeit an Ihren behandelnden Arzt wenden.

Herr Prof. Beer
Kantonsspital Baden AG
Department Innere Medizin
Im Ergel 1, CH-5404 Baden
Tel.: 056 486 25 01
Hansjuerg.beer@ksb.ch

Wir bitten Sie um lhre Einwilligung, relevante medizinische Daten zu Ihrer Person im Rahmen
des beschriebenen XARENO-Registers dokumentieren und auswerten zu diirfen.
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Einwilligungserklarung zur Teilnahme und zum Datenschutz im Rahmen einer
Beobachtungsstudie

FAKTOR XA — HEMMUNG BEI PATIENTEN MIT NIERENINSUFFIZIENZ UND
NICHT VALVULAREM VORHOFFLIMMERN

XARENO — REGISTER-EINE BEOBACHTUNGSSTUDIE

(Factor XA —inhibition in RENal patients with non-valvular atrial
fibrillation Observational study)

Ich bin in einem persénlichen Gesprach durch den Arzt ausfiihrlich und verstindlich {iber den
Zweck und die Durchfiihrung dieser Beobachtungsstudie aufgeklart worden. Ich wurde dariiber
informiert, dass keine Untersuchungen oder Eingriffe zum Zwecke dieser Erhebungen
durchgefiihrt werden, sondern dass lediglich Daten erfasst werden sollen, die im Rahmen
meiner medizinischen Behandlung ohnehin erhoben werden. Ich habe dariiber hinaus den Text
der Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerkldrung
gelesen und verstanden und hatte die Gelegenheit, mit dem Arzt Uber die Durchfiihrung der
Beobachtungsstudie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Patienten oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden und erklire meine Zustimmung zur Teilnahme
am XARENO-Register.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Priifung zuriickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus
Nachteile fiir meine medizinische Behandlung entstehen.
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Datenschutzerklarung

Mir ist bekannt, dass bei dieser Beobachtungstudie personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben {iber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und
setzt vor der Teilnahme an der klinischen Priifung folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserkldrung voraus, das heiRt ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an
der klinischen Priifung teilnehmen.

1

Ich erkldre willige ein, dass im Rahmen dieser Beobachtungsstudie personenbezogene
Daten Gber mich, insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, erhoben und in
Papierform sowie auf elektronischen Datentrigern an meinem Priifzentrum aufgezeichnet
und ohne Namensnennung (pseudonymisiert) sofern notwendig, weitergegeben werden:

a) an den Sponsor (GWT-TUD GmbH) oder eine von diesem beauftragte Stelle
zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung, sowie

b) an die jeweils zustindige Ethik-Kommission und die informierte
Bundesoberbehdrde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArMm),
sowie von dieser an die Européische Datenbank.

Aufllerdem erkldre willige ich ein, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete
Beauftragte des Sponsors sowie die zustindigen Uberwachungsbehdrden in meine beim
Arzt vorhandenen personenbezoger_!en Daten, insbesondere meine Gesundheitsdaten,
Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberprifung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der
Beobachtungsstudie notwendig ist. Fiir diese MaRnahme entbinde ich den Arzt von der
arztlichen Schweigepflicht.

Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten,
insbesondere der Angaben Uber meine Gesundheit, ist unwiderruflich. Ich bin bereits
dartiber aufgeklart worden, dass ich von der Studie zuriicktreten kann, wenn ich das
wiinsche. Ich bin damit einverstanden, dass die bis dahin erhobenen Daten noch
verschliisselt ausgewertet werden, soweit dies erforderlich ist und ich diesem Vorgehen
nicht ausdriicklich widerspreche.

Ich willige ein, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Priifung mindestens
zehn Jahre aufbewahrt werden, wie es die Vorschriften bestimmen. Danach werden meine
personenbezogenen Daten geloscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmalige oder
vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Ich bin Gber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung, an der
Beobachtungsstudie teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen, die meine
personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben,
unverziglich prifen, inwieweit die gespeicherten Daten fiir die in Nr. 1 a, b genannten
Zwecke noch erforderlich sind.

Nicht mehr benétigte Daten sind unverziiglich zu 16schen.
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Ich erklire mich bereit, an der oben genannten Beobachtungsstudie (XARENO-
Register) freiwillig teilzunehmen und erklire meine Einwilligung zur beigefiigten
Erkldrung zum Datenschutz. Diese habe ich gelesen und verstanden und erklire meine
Zustimmung zu den darin enthaltenen Punkten.

Ein Exemplar der Patienteninformation und -einwilligung habe ich erhalten. Ein Exemplar
verbleibt im Priifzentrum.

Datum Unterschrift des Patienten

oder

Datum Unterschrift des gesetzlichen Vertreters des Patienten

Ich habe das Aufkldrungsgesprich gefilhrt und die Einwilligung des Patienten zur
Beobachtungsstudie und zum Datenschutz eingeholt.

Datum Unterschrift des aufkldrenden Arztes/der Arztin

Alle Personen, die diese Einwilligungserklérung unterschreiben, miissen das Datum ihrer Unterschrift eigenhandig eintragen.

Patienten-Information und —Einwilligung Version 1.1, 06.07.2016 Seite 11 von 11






