Zum Verbleib beim Patienten

Einverstandniserklarung:
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Ich wurde ausreichend in mundlicher und schriftlicher Form Uber die klinische Studie

»Phase Il Studie zur Therapie der T-LGL-Leukamie mit Methotrexat oder
Fludarabin - LGL1 Protokoll der Deutschen CLL-Studiengruppe™

aufgeklart; die anliegende Patienteninformation wurde von mir gelesen und verstanden. Ich
hatte ausreichend Gelegenheit, weitere Einzelheiten und Fragen ausfuhrlich mit dem
aufklarenden Arzt zu besprechen. Alle meine Fragen und Bedenken wurden zu meiner
Zufriedenheit beantwortet.

Ich weil}, dass meine Studienteilnahme freiwillig ist und dass ich jederzeit ohne Angabe von
Grinden meine Zusage zur Teilnahme zurlickziehen kann und mir daraus kein Nachteil flr
die weitere Behandlung entsteht.

Uber den Versicherungsschutz und die sich daraus ergebenden Obliegenheiten, die ich
beachten muss, bin ich informiert worden. Die Versicherungsbedingungen sind mir
ausgehandigt worden.

Datenschutz

Ich bin dariiber informiert, dass bei dieser wissenschaftlichen Studie personliche
Daten und medizinische Befunde uber mich erhoben werden. Die Weitergabe,
Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende
Einwilligung voraus:

Ich erklare mich einverstanden, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten /
Krankheitsdaten auf Fragebdgen und elektronischen Datentragern aufgezeichnet
und ohne Namensnennung weitergegeben werden an:

a.) Die Studienzentrale, bzw. Studienleitung zur wissenschaftlichen
Auswertung.

b.) Die zustandige Uberwachungsbehorde (Landesamt oder
Bezirksregierung) oder Bundesbehorde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte) zur Uberpriifung der ordnungsgemiBen
Durchfiihrung der Studie.

Einer wissenschaftlichen Auswertung der pseudonymisierten Daten und einer
moglichen Veroffentlichung der Ergebnisse stimme ich zu.

Ich bestatige durch meine Unterschrift die Teilnahme an der vorgenannten Studie und er-
klare mich mit der Behandlung einschliellich der dafir notwendigen wissenschaftlichen und
arztlichen Untersuchungen und Dokumentation einverstanden.

Ich wurde dartber informiert, dass alle Personen, die Einblick in die gespeicherten Daten ha-
ben, zur Wahrung des Datengeheimnisses verpflichtet sind.



Eine Kopie dieser Einverstandniserklarung und der dazugehérigen Patienteninformation
sowie der Versicherungsbedingungen habe ich erhalten.

Unterschrift des aufklarenden Arztes



Zum Verbleib beim Patienten

Einverstandnis zur Einsendung von Probenmaterial im Rahmen der zentralen
Diagnostik der Deutschen CLL-Studiengruppe
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Ich wurde aufgeklart, dass im Rahmen der zentralen Studiendiagnostik des LGL1-Protokolls
Einsendungen von Probenmaterial durchgefiuhrt und zu diesem Zweck meine Daten in
pseudonymisierter Form (Initialen und Geburtsdatum) gespeichert werden. Ich wurde
aullerdem dariber aufgeklart, dass meine Zustimmung zu diesen Untersuchungen
unabhangig ist von meiner Zustimmung, an der Studie teilzunehmen. Mir ist bekannt, dass
ich meine Zustimmung zu diesen Untersuchungen oder zur Einsendungen an die zentrale
Diagnostik jederzeit und unabhangig voneinander widerrufen kann.

] einverstanden ] nicht einverstanden.

Unterschrift des Patienten



Zum Verbleib beim Patienten
Einverstandniserklarung:
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»Phase Il Studie zur Therapie der T-LGL-Leukdamie mit Methotrexat oder
Fludarabin - LGL1 Protokoll der Deutschen CLL-Studiengruppe™

Im Rahmen der o.g. Studie, erklare ich mich mit der Verwendung von Restproben,
die nicht vollstandig fur die notwendige Diagnostik bendtigt werden, zu
wissenschaftlichen Zwecken einverstanden. Die Information zum wissenschaftlichen
Begleitprogramm habe ich gelesen und verstanden. Ich hatte ausreichend
Gelegenheit diesbezugliche Fragen zu stellen.

Uber den Datenschutz im Rahmen des wissenschaftlichen Begleitprogrammes bin
ich ebenfalls informiert.

] einverstanden ] nicht einverstanden.

Unterschrift des Patienten



Zum Verbleib beim Arzt

Einverstandniserklarung:
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Ich wurde ausreichend in mundlicher und schriftlicher Form Uber die klinische Studie

»Phase Il Studie zur Therapie der T-LGL-Leukamie mit Methotrexat oder
Fludarabin - LGL1 Protokoll der Deutschen CLL-Studiengruppe™

aufgeklart; die anliegende Patienteninformation wurde von mir gelesen und verstanden. Ich
hatte ausreichend Gelegenheit, weitere Einzelheiten und Fragen ausfiihrlich mit dem
aufklarenden Arzt zu besprechen. Alle meine Fragen und Bedenken wurden zu meiner
Zufriedenheit beantwortet.

Ich weil}, dass meine Studienteilnahme freiwillig ist und dass ich jederzeit ohne Angabe von
Grunden meine Zusage zur Teilnahme zuruckziehen kann und mir daraus kein Nachteil fur
die weitere Behandlung entsteht.

Uber den Versicherungsschutz und die sich daraus ergebenden Obliegenheiten, die ich
beachten muss, bin ich informiert worden. Die Versicherungsbedingungen sind mir
ausgehandigt worden.

Datenschutz

Ich bin dariiber informiert, dass bei dieser wissenschaftlichen Studie personliche
Daten und medizinische Befunde uber mich erhoben werden. Die Weitergabe,
Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende
Einwilligung voraus:

Ich erklare mich einverstanden, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten /
Krankheitsdaten auf Fragebogen und elektronischen Datentragern aufgezeichnet
und ohne Namensnennung weitergegeben werden an:

c.) Die Studienzentrale, bzw. Studienleitung zur wissenschaftlichen
Auswertung.

d.) Die zustandige Uberwachungsbehorde (Landesamt oder
Bezirksregierung) oder Bundesbehorde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte) zur Uberpriifung der ordnungsgemiRen
Durchfiihrung der Studie.

Einer wissenschaftlichen Auswertung der pseudonymisierten Daten und einer
moglichen Veroffentlichung der Ergebnisse stimme ich zu.

Ich bestatige durch meine Unterschrift die Teilnahme an der vorgenannten Studie und er-
klare mich mit der Behandlung einschliellich der dafir notwendigen wissenschaftlichen und
arztlichen Untersuchungen und Dokumentation einverstanden.

Ich wurde dartber informiert, dass alle Personen, die Einblick in die gespeicherten Daten ha-
ben, zur Wahrung des Datengeheimnisses verpflichtet sind.



Eine Kopie dieser Einverstandniserklarung und der dazugehérigen Patienteninformation
sowie der Versicherungsbedingungen habe ich erhalten.

Unterschrift des aufklarenden Arztes



Zum Verbleib beim Arzt

Einverstandnis zur Einsendung von Probenmaterial im Rahmen der zentralen
Diagnostik der Deutschen CLL-Studiengruppe

NaME, VOIMAMIE.....cciiiiiiiiiiiiiiii et geb.am.......oooii

Ich wurde aufgeklart, dass im Rahmen der zentralen Studiendiagnostik des LGL1-Protokolls
Einsendungen von Probenmaterial durchgefihrt und zu diesem Zweck meine Daten in
pseudonymisierter Form (Initialen und Geburtsdatum) gespeichert werden. Ich wurde
aulRerdem daruber aufgeklart, dass meine Zustimmung zu diesen Untersuchungen
unabhangig ist von meiner Zustimmung, an der Studie teilzunehmen. Mir ist bekannt, dass
ich meine Zustimmung zu diesen Untersuchungen oder zur Einsendungen an die zentrale
Diagnostik jederzeit und unabhangig voneinander widerrufen kann.

] einverstanden ] nicht einverstanden.

Unterschrift des Patienten



Zum Verbleib beim Arzt
Einverstandniserklarung:
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»Phase Il Studie zur Therapie der T-LGL-Leukamie mit Methotrexat oder
Fludarabin - LGL1 Protokoll der Deutschen CLL-Studiengruppe™

Im Rahmen der o.g. Studie, erklare ich mich mit der Verwendung von Restproben,
die nicht vollstandig fur die notwendige Diagnostik bendtigt werden, zu
wissenschaftlichen Zwecken einverstanden. Die Information zum wissenschaftlichen
Begleitprogramm habe ich gelesen und verstanden. Ich hatte ausreichend
Gelegenheit diesbezlgliche Fragen zu stellen.

Uber den Datenschutz im Rahmen des wissenschaftlichen Begleitprogrammes bin
ich ebenfalls informiert.

] einverstanden ] nicht einverstanden.

Unterschrift des Patienten
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