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Allgemeines

Ich habe die schriftliche Studieninformation und die Einwilligungserklarung zur Studie ausgehandigt bzw. digital zugesandt bekommen, gelesen und
hatte genligend Zeit, um die Entscheidung zur Studienteilnahme zu uberdenken und frei zu treffen. Ich wurde Uber den allgemeinen Zweck, den
Ablauf und die Bedeutung sowie Vorteile und Risiken der Studie ausreichend aufgeklart. All meine Fragen sind zur vollsten Zufriedenheit beantwortet
worden. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kostenlos, es gibt keinerlei Anspriiche auf Entgelt oder Vergiuitung, Tantieme oder sonstige
Beteiligung an finanziellen Vorteilen und Gewinnen, die mdglicherweise auf der Basis der Forschung mit unseren Angaben erlangt werden.

Ich bin einverstanden, dass die einleitend genannten Personen bzw. Mitarbeiter*Innen der einleitend genannten Institutionen Einblick in Original-
Krankenunterlagen nehmen durfen. Dabei werden personenbezogene Daten, insbesondere Angaben uber die Gesundheit, zu den in der
Studieninformation beschriebenen Zwecken, pseudonymisiert auf Datenservern des Universitatsklinikums Leipzig gespeichert. Krankheitsdaten
dirfen unter der Verantwortung der oben genannten Institution in pseudonymisierter Form fir Verodffentlichungen der Studienergebnisse verwendet
sowie an kooperierende Forschergruppen weitergeleitet werden.

Datenschutz

Eine Einsicht in das Datenschutzkonzept dieses Projekts ist auf Wunsch méglich. Einsicht, Léschung und Anderung von Daten (z. Bsp. im Falle eines
Namens- oder Wohnortwechsels etc.) sind ebenfalls jederzeit ohne Angabe von Griinden mdglich, ohne dass dadurch Nachteile entstehen. Auch
kann eine Dateniibertragung angefordert werden, sollte die/der Unterzeichnende eine Ubertragung der Daten an eine dritte Stelle (weitere Studien
oder Arzt*Innen anderer Facheinrichtungen) wiinschen. Eine Weitergabe an Dritte erfolgt nur mit entsprechendem schriftlichen Auftrag.

Widerruf der Zustimmung zur Proben- und Datenverwendung

Die Zustimmung zur Verwendung der erhobenen und generierten Daten kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden gegeniiber der einleitend
genannten Institution bzw. Person widerrufen werden. Dies hat keinen Einfluss auf die etwaige weitere &rztliche Behandlung. Mir ist bekannt, dass
ich auch diese Einwilligung jederzeit schriftlich ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass dadurch Nachteile entstehen. Eine Weitergabe
an Dritte, die nicht mit der oben genannten Studie in Verbindung stehen, erfolgt nur mit entsprechendem postalischem Auftrag. Ich bin damit
einverstanden, dass die erhobenen und generierten pseudonymisierten Daten bis auf Widerruf unbefristet abgesichert aufbewahrt werden.

Schutz von Minderjahrigen und Schutzbefohlenen

Ich bin daruiber belehrt worden, dass ich den von mir gesetzlich vertretenen Personen ab einem Alter von 14 Jahren von der Studie erzéhlen und es
auf Wunsch dem Projektleiter oder einem Mitarbeiter des Projekts personlich oder telefonisch vorstellen muss, um alle Fragen zu beantworten.
Vollendet das teilnehmende Kind im Laufe der Studie das 18. Lebensjahr, so muss eine neue Aufklarung und Einwilligung erfolgen. Bei
Proband*Innen, die nicht selbststandig zustimmen kénnen (GroRteil der Proband*Innen), entscheiden dies weiterhin die Eltern bzw. gesetzlichen
Vertreter*Innen.

Einwilligung zur Entnahme und Nutzung von Proben und gewonnen Informationen

Ich bin mit der Entnahme, Verwendung und zeitlich unbefristeten Aufbewahrung von Proben von mir und den von mir gesetzlich vertretenen Personen
einverstanden und Uberlasse diese hiermit den oben genannten verantwortlichen Personen bzw. den genannten Institutionen. Beziiglich der
Probenentnahme habe ich in der tabellarischen Auffiihrung auf Seite 2 verbindlich Stellung genommen.

Ich stimme zu, dass die Proben unter der Verantwortung der oben genannten Personen in verschllisselter Form fur Studien im Rahmen der
Identifizierung und Charakterisierung von Genveranderungen verwendet werden.

Ich bin damit einverstanden, dass die entnommenen Gewebeproben und klinischen Daten pseudoanonymisiert im Rahmen wissenschaftlicher
Kooperationsprojekte im Rahmen der Identifizierung und Charakterisierung von Genveranderungen an andere Kliniken oder Institute im In- oder
Ausland versandt werden durfen. Ich bin damit einverstanden, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten in anonymisierter Form in Varianten-
und Phanotypdatenbanken eingegeben werden.
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Unterschrift/en der Proband*Innen oder der gesetzlichen VErtreter*INNEN: ...........cccueiieiiiiiiiieesesiiieeeeesiieeeeesseireeeeesessseeeeessasssaeeeessasnes

Bei einem geteilten Sorgerecht, miissen in der Regel beide Sorgeberechtige unterschreiben. Sollte nur ein gesetzlicher Vertreter einwilligen kénnen, so bestatigt er mit der Unterschrift dieser
Einwilligung im Auftrag des anderen zu handeln.
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Einwilligungserkldrung zur Teilnahme am Projekt Identifizierung und Charakterisierung von Genverdnderungen bei seltenen Erkrankungen

Einwilligung
Mit meiner Unterschrift stimme ich der Probenentnahme (Standard: EDTA-BIut) und der genetischen Untersuchung hieran zu. Ich bestatige zudem durch Ankreuzen der u.g. Optionen, dass ich mit folgenden Punkten
einverstanden bin. Kein Kreuz oder eine fehlende Unterschrift gilt als nichtgegebene Einwilligung.

Ich wiinsche einen

Teilnehmende Personen Bericht tiber:
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Ggf. Hinweise oder Bemerkungen vom aufklarenden Arzt oder vom Probanden bzw. seinen Angehdrigen:

Name / Stempel des aufklarenden Arztes: ..... ..o

Ort, Datum und Unterschrift des aufklarenden Arztes: ........
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