Signed Informed Consent Form(s) or Document(s)
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Organisation, die fir dic Organawteilung verantwortlich ist). Zur Verbesserung der Zuteilung werden die jeweils
aktuollen medizinischen Daten (Laborwerte, Angaben zur aktuclien Behandlung usd Diagnosen) ihres Kindes
pscudonymisiert® an Eurotransplant dbermictelt.
*Pseudoaymisicrt bedeutet, dass keine Angaben vor Names oder Initialen verwendet werden, soadern nur cin
Nummemn- undfoder Buchistabencode, evt], mit Angabe des Geburtsjahres,
Zugang zu dem ,Schltssel , der cine persiinliche Zvordaung der Daten des Studientellnehmers ermdglicht, baben
neben dom Studienleiter nur von diesem ausdridcklich awtosisierte Personen, Sobald der Forschungszweck es zu-
Lasst, wird der Schlissel geldscht und die damit erhob Daten anonymisi
Falls Daten fiir wisseaschaftliche Projekte weitergepeben werden, erfolgt dies ebenfalls ausschlicBlich in pscudo-
nymisierter Form und auch fiir (wisscnschaftliche)
Verbenlichungen werden ausschliedlich pscudonymisierte oder ancaymisicrte Daten verwendet.
Dic Daten sind gegen unbefugten Zugniff gesichert. Eine Zusamimenfiihrung der personenbezogenen Daten mit
den medizinischen Daten erfolgt nur [n folgenden Fiillen:
- Widerruf lhwer Einwilligung, sofem dic Anzeige des Namens notwendig ist, um die
Daten Thres Kindes aus dem Register 18schen zu kdnnen
- Soweit gewilnseht zar Information Gber Erkenntnisse aus dem Forschungsvorhaben
- Weitergabe der aktuellen medizinischen Daten (Laborwerte, Angaben zur aktuellen Behandlung und Diag-
nosea)an EuroTransplant (Eurotransplant International Foundation, Plesmaniaan 100, NL-2332 CB Leiden,
bitp//www.curotransplant.org) (Die Zuordrung ist bei Eurotransplant moglich, da die Daten fhres Kindes seit
der Meldung ar Lebestransplantation dort bereits vorliegen.)
Sie konnen jederzeit Auskunft Gber die gespeicherten Daten [hres Kindes bekommen. Sie haben das Rechi, feh-
lethafte Daten berichtigen zu lassen. Bilte wenden Sie sich hierzu an den behandeindea Arzt oder die Register-
zentrale (Anschrift siche Seite 2).
8
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Widerruf der Einwilligung -

Sie haben das Recht jederzeit dic Einwilligung zur Teilnahme Ihees Kindes am Register zu widerrufen oder Daten
i6sthen zu lassen, ohne dass [hrem Kind dadurch Nachteile im Hinblick auf seine medizinische Behandlung oder
das Verhiiltnis 2zu seinem behandelnden Arzt entstehen. Bitte wenden Sic sich hierzu an den behandelnden Arzt
odeFORFREGIBIEFZEtral (Anscheift sicho Seite 2)mmr i g

Bei Mrem Ausscheiden aus dem Register werden die pmotmbmm Daten 1hres Kindes geléscha,

Sie kinnen sich beim Ausscheidon Thres Kindes aus dem Register dariber hinaus entscheiden, ob Sie mit der
Auswertung des Materials (reine Krankheitsdaten ohine Personenbezug) cinverstanden sind oder nichl. Wena Sie
nicht damit cinverstanden sind, werden ausnahmslos alle Daten Thres Kindes geldscit. Sollten Sie zu cinem spi-
teren Zeitpunkt Tire Entscheidung indem wollen, setzen Sic s it der Registerzentrale in Verbindung
(AnschriRt siehe Seits 2). Beachten Sie bitte, dass bei einc | die Daten sus bereits durchpefihrten Ana-
lysen nicht mehr geldscht werden kdanen. Auch die bereits an Evrotransplant dbermittelien Daten werden dort
nicht geldscht,

Aufbewahrung und Laschung der Daten
Die Teilnalume Ihres Kindes am Register endet reguliir sechs Jahre nach der letzton
Aktmalisierung seiner Daten,

Bis zur Beendigung der Teilnahme werden die Daten lhres

SemSwn?
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Kindes aufbewahrt. Mit der Beendigung der Teilnahme am Register werden die personenbezogenen Daten [hres
Kindes geldscht. Die sonstigen Daten (z.B. Laborwerte) werden aber anonymisiert und bleiben gespeichert fiir
wissenschaftliche Zwecke. Eine Léschung aller Daten ist dann, wenn die Daten cinmal anonymisiert sind, nicht
mehr moglich, weil sie nicht mehr Ihrem Kind zugeordnet werden kénnen, Dic (]bermittlung von Daten an Euro-
transplant endet automatisch.

Volljihrigkeit

Mit dem 18. Lebensjahr ist Thr Kind volljahrig. Dann ist es erforderlich, dass wir Ihr Kind erneut aufkliren und
das Einverstindnis zu der freiwilligen Teilnahme am Register cinholen. Falls [hr Kind dann nicht zustimmt, muss
Thr Kind uns mitteilen wie mit den gespeicherten Daten umgegangen werden soll, siche hierfilr Punkt nWiderruf

der Einwilligung®.

Haben sie noch Fragen?

Wenden Sie sich bei weiteren Fragen in erster Linie an den behandelnden Arzt [hres Kindes; er wird diese Fragen
gerne ausfiihrlich und umfassend beantworten.
Raum fiir eigene Notizen und Notizen des Arztes (ggf. auf der Riickseite) Elterninformation und Einwilli-

gungserklidrung LTx-Register:

2 Einwilligungserklarung der Erziehungsberechtigten

- - o -
N - o -
. - o -

Ieh wurde ausflihrlich — miindlich und schriftlich — liber das Ziel und die Freiwilligkeit der Teilnahme meines
Kindes am Register ,Lebertransplantation im Kindés- und

Jugendalter* aufgekldrt und mir wurde zugesichert, dass diese Aufklirung vollstindig war.

Ich hatte die Gelegenheit und ausreichend Zeit, Fragen zu stellen, Diese wurden zufrieden stellend und vollsténdig

beantwortet und ich akzeptiere sie.
Ich habe die schriftliche Elterninformation zum o. g. Register erhalten. Mit meiner Unterschrift bestétige ich, dass

ich die Dokumente verstanden habe.

Sclie6von7
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Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich das Recht habe, meine Teilnahme am Register jederzeit ohne
Angabe von Griinden zu beenden, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen.

Ich erkldre hiermit die freiwillige Teilnahme meines Kindes am o. g. Register.

Datenschutzrechtliche Einwilligung
Ich wurde dariiber aufgeklirt und stimme zu, dass fiir die Zwecke des o0.g. Registers personenbezogene Daten,

insbesondere medizinische Befunde (Gesundheitsdaten) {iber mein Kind crhoben, gespeichert und ausgewertet
und ggf. auch in pscudonymisierter Form weitergegeben werden, Dritte erhalten jedoch keinen Einblick in perso-
nenbezogene Unterlagen. Bei der Verdffentlichung von Ergebnissen der Studie wird der Name des Kindes eben-

falls nicht genannt.

(Ort, Datum — von Mutter einzutragen)

(Ort, Datum — vom Vater einzutragen

Die Eltern wurden von mir iiber Ziel, Dauer, Ablauf und Nutzen miindlich und schriftlich aufgekliirt, Aufgetretene
Fragen wurden von mir verstindlich und ausreichend beantwortet. Die Eltern haben ohne Zwang Thre Einwilligung
erteilt.

Eine schriftliche Elterninformation habe ich den Eltern ausgehéndigt.

]
(Ort, Datum - vom aufklirenden Arzt einzu- (Unterschrift aufklarender Arzt — Vor- und Nachname)

tragen) \

/

(D259 07~

Name aufkldrender Arzt in Druckbuchstaben
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