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Kinder- und Jugendklinik

CaRE for LUTO Direktor: Prof. Dr. med. J. Wolfle
Ansprechpartnerin:
Cause and Risk Evaluation for Lower o e A ot 41752
Urinary Tract Obstruction El}waélr::ilqer@uk-erlanqen.de

Loschgestraflie 15
. 91054 Erlangen
Register

Einwilligung zur Teilnahme an der Studie
-pranatal-

Name der Studienteilnehmerin in Druckbuchstaben

geb. am Teilnehmer-Nr. (durch Registerleitung)

Ich bin in einem persoénlichen Gesprach durch eine/n arztliche/n Mitarbeiter/in ausfihrlich und
verstandlich Uber den Zweck, den Ablauf, die Bedeutung der (klinischen) Studie sowie die Vorteile
und Risiken, die damit verbunden sein kénnen, aufgeklart worden.

Ich habe darliber hinaus den Text der Patienteninformation gelesen und verstanden. Alle meine
Fragen sind zu meiner Zufriedenheit beantwortet worden.

Ich habe eine Kopie der Patienteninformation und Einverstandniserklarung ausgehandigt
bekommen. Ich hatte genligend Zeit, um die Entscheidung flr mein Kind zur Studienteilnahme zu
Uberdenken und frei zu treffen. Meine folgenden Erklarungen reichen nur so weit, wie mir dies im
Rahmen der schriftlichen Probandeninformation bzw. in der miindlichen Erlauterung naher dargelegt
wurde. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Grinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Studie zurickziehen kann (mundlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus
Nachteile fur die etwaige medizinische Behandlung meines Kindes entstehen.

) Hiermit willige ich in die Teilnahme an der oben genannten Register-Studie ein.
) Ich bin nicht der/die alleinige gesetzliche Vertreterln, bestatige aber mit meiner Unterschrift
die Zustimmung aller gesetzlichen Vertreterinnen.

(
(

Patientin (Name, Vorname) Unterschrift Ort, Datum (eigenhéndig)

Aufkldrende/r Arztin/Arzt (Name, Vorname) Unterschrift Ort, Datum (eigenhéndig)
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Ich bin damit einverstanden, dass die einleitend genannte Person bzw. ein/e Mitarbeiter/in der
einleitend genannten Institution Einblick in die Original-Krankenunterlagen meines Kindes nimmt.
Ich stimme zu, dass Daten, die mein Kind betreffen (hierzu gehéren insbesondere auch
Krankheitsdaten aus meinen Krankenunterlagen) unter der Verantwortung der oben genannten
Institution in verschlisselter Form

Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung

() fr Studien mit der oben genannten Fragestellung gespeichert und verarbeitet werden

Hinweis:

Nach Art. 6 Abs. 2 Nr. 3c BayDSG kdnnen die Daten meines Kindes ohne erneute Einwilligung zur
Durchfihrung wissenschaftlicher oder historischer Forschung verwendet werden, wenn das
wissenschaftliche oder historische Interesse an der Durchfihrung des Forschungsvorhabens Ihr
Interesse an dem Ausschluss der Zweckanderung erheblich Gberwiegt und der Zweck der
Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit unverhaltnismaRigem Aufwand erreicht werden
kann,

() Ich bin mit dieser Regelung einverstanden.

Widerruf der Zustimmung zur Datenverwendung

Ich weil}, dass ich meine Zustimmung zur Verwendung der Daten jederzeit und ohne Angabe von
Grinden gegenulber der einleitend genannten Institution bzw. Person widerrufen kann und dass dies
keinen Einfluss auf die etwaige weitere arztliche Behandlung meines Kindes hat.

() Im Falle des Widerrufs bin ich damit einverstanden, dass die Daten zu Kontrollzwecken
weiterhin gespeichert bleiben.

Ich habe jedoch das Recht, deren Léschung zu verlangen, sofern gesetzliche Bestimmungen der
Léschung nicht entgegenstehen. Bis zu einem Widerruf bleibt die Datenverarbeitung rechtmaRig.
Ich bin mir bewusst, dass im Falle einer anonymisierten Speicherung der Daten deren Léschung auf
meinen Wunsch nicht moglich ist.

Hinweise zum Datenschutz
A. Allgemeine Angaben

a) Namen und die Kontaktdaten des Verantwortlichen sowie gegebenenfalls seines Vertreters:
Dr. med. Alina Hilger, Kinder- und Jugendklinik Erlangen, Loschgestralte 15, 91054 Erlangen

b) Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten: Datenschutzbeauftragter des
Universitatsklinikums Erlangen, Klinikumsvorstand, Krankenhausstrale 12, 91054 Erlangen

c) Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung: Ihre Einwilligung

d) Dauer der Speicherung: 40 Jahre

e) Beschwerderecht: Sie kdnnen sich aulRerdem bei jeder Datenschutzaufsichtsbehdrde
wenden, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der personenbezogenen Daten

rechtswidrig erfolgt. Eine Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter
https://www.bfdi.bound.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.
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B. Allgemeine Rechte

Das Recht auf Léschen und auf ,Vergessenwerden® ist eingeschrénkt, soweit die Daten ihres Kindes fiir die
wissenschaftliche Forschung erforderlich sind. Ndheres erfahren Sie hier:

1. Recht auf Loschung:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen zu verlangen, dass die betreffenden
personenbezogenen Daten unverziiglich geléscht werden, und der Verantwortliche ist verpflichtet,
personenbezogene Daten unverziglich zu I6schen, sofern einer der folgenden Griinde zutrifft:

a) Die personenbezogenen Daten sind fir die Zwecke, fir die sie erhoben oder auf sonstige
Weise verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig.

b) Sie widerrufen Ihre Einwilligung, auf die sich die Verarbeitung stiitzte, und es fehlt an einer
anderweitigen Rechtsgrundlage fur die Verarbeitung.

c) Die personenbezogenen Daten wurden unrechtmaRig verarbeitet.

Sie haben keinen Anspruch auf Léschung, soweit die Daten fiir wissenschaftliche Forschung erforderlich
sind und die Léschung voraussichtlich die Verwirklichung der Ziele dieser Verarbeitung unmdéglich macht
oder ernsthaft beeintréchtigt, oder die Verarbeitung zur Geltendmachung, Ausiibung oder Verteidigung von
Rechtsanspriichen erforderlich ist.

2. Mitteilungspflicht im Zusammenhang mit der Berichtigung oder Loschung
personenbezogener Daten oder der Einschrankung der Verarbeitung:

Der Verantwortliche teilt allen Empfangern, denen personenbezogenen Daten offengelegt wurden,
jede Berichtigung oder Léschung der personenbezogenen Daten oder eine Einschrankung der
Verarbeitung mit, es sei denn, dies erweist sich als unmoglich oder ist mit einem
unverhaltnismaRigen Aufwand verbunden. Der Verantwortliche unterrichtet Sie Uber diese
Empfanger, wenn Sie dies verlangen.

Das Recht auf Dateniibertragbarkeit ist eingeschrénkt oder ausgeschlossen, wenn die Forschung im
offentlichen Interesse liegt oder die Daten ein Geschéftsgeheimnis darstellen. Ndheres erfahren Sie hier:

3. Recht auf Datentlibertragbarkeit:

a) Sie haben das Recht, die betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie einem
Verantwortlichen bereitgestellt haben, in einem strukturierten, gangigen und
maschinenlesbaren Format zu erhalten, und Sie haben das Recht, diese Daten einem
anderen Verantwortlichen ohne Behinderung durch den Verantwortlichen, dem die
personenbezogenen Daten bereitgestellt wurden, zu Gbermitteln, sofern die Verarbeitung
mithilfe automatisierter Verfahren erfolgt.

b) Bei der Ausibung lhres Rechts auf Datenlbertragbarkeit gemaR Absatz a) haben Sie das
Recht, zu erwirken, dass die personenbezogenen Daten direkt von einem Verantwortlichen
einem anderen Verantwortlichen tbermittelt werden, soweit dies technisch machbar ist.

c) Die Ausubung des Rechts auf Datenubertragbarkeit Iasst das Recht auf Loschen der Daten
unberthrt. Dieses Recht gilt nicht fir eine Verarbeitung, die fir die Wahrnehmung einer
Aufgabe erforderlich ist, die im offentlichen Interesse liegt oder in Austbung o6ffentlicher
Gewalt erfolgt, die dem Verantwortlichen tUbertragen wurde.

d) Das Recht gemall Absatz 2 darf die Rechte und Freiheiten anderer Personen nicht
beeintrachtigen.
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4. Werden personenbezogene Daten an ein Drittland oder an eine internationale
Organisation Ubermittelt, so haben Sie das Recht, lber die geeigneten Garantien
gemahl Artikel 46 DSGVO im Zusammenhang mit der Ubermittlung unterrichtet zu
werden.

Hinweise: Die in dieser Studie betriebene Forschung liegt im 6ffentlichen Interesse. Die Auslibung
des Rechts auf Datenlbertragbarkeit kann deshalb von lhnen nicht ausgeubt werden.

C. Rechte, die durch den Forschungszweck beschrankt sind

Das Recht auf Berichtigung, Einschrédnkung der Verarbeitung und Auskunft ist ausgeschlossen, sofern diese
Rechte voraussichtlich die Verwirklichung des Forschungszwecks unmdglich machen oder ernsthaft
beintrdchtigen und die Beschridnkung fiir die Erfiillung des Forschungszwecks notwendig ist. Ndheres
erfahren Sie hier:

Sie sowie lhr Kind als betroffene Person haben folgende Rechte, sofern diese Rechte nicht
voraussichtlich die Verwirklichung des Forschungszwecks unmoglich machen oder ernsthaft
beintrachtigen und die Beschrankung fir die Erflllung des Forschungszwecks notwendig ist:

1. Recht auf Berichtigung:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen unverzlglich die Berichtigung der betreffenden
unrichtigen Daten ihres Kindes zu verlangen. Unter Berticksichtigung der Zwecke der Verarbeitung
haben Sie das Recht, die Vervollstandigung unvollstandiger personenbezogener Daten — auch
mittels einer erganzenden Erklarung — zu verlangen.

2. Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen die Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen,
wenn eine der folgenden Voraussetzungen gegeben ist:

a) die Richtigkeit der personenbezogenen Daten wird von lhnen bestritten. Die Einschrankung
der Verarbeitung kann in diesem Fall fir eine Dauer verlangt werden, die es dem
Verantwortlichen erméglicht, die Richtigkeit der personenbezogenen Daten zu Uberprifen;

b) die Verarbeitung unrechtmafig ist und Sie die Loschung der personenbezogenen Daten
ablehnen und stattdessen die Einschrankung der Nutzung der personenbezogenen Daten
verlangen;

c) der Verantwortliche die personenbezogenen Daten fir die Zwecke der Verarbeitung nicht
langer bendtigt, Sie sie jedoch zur Geltendmachung, Austbung oder Verteidigung von
Rechtsanspriichen bendtigen

Wurde die Verarbeitung eingeschrankt, so durfen diese personenbezogenen Daten — von ihrer
Speicherung abgesehen — nur mit lhrer Einwilligung oder zur Geltendmachung, Ausiibung oder
Verteidigung von Rechtsansprichen oder zum Schutz der Rechte einer anderen naturlichen oder
juristischen Person oder aus Griinden eines wichtigen 6ffentlichen Interesses der Union oder eines
Mitgliedstaats verarbeitet werden. Haben Sie eine Einschrankung der Verarbeitung erwirkt, werden
Sie von dem Verantwortlichen unterrichtet, bevor die Einschrankung aufgehoben wird.

3. Auskunftsrechte:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen eine Bestatigung dartber zu verlangen, ob die
personenbezogene Daten ihres Kindes verarbeitet werden. Ist dies der Fall, so haben Sie ein Recht
auf Auskunft Uber diese personenbezogenen Daten und auf folgende Informationen:

a) die Verarbeitungszwecke;

b) die Kategorien personenbezogener Daten, die verarbeitet werden;



\onfor Lowe
R " Ur,
S .
%,

& &
& %,
& CaREfor LUTO %
§ 3

c) die Empfanger oder Kategorien von Empfangern, gegeniiber denen die personenbezogenen

Daten offengelegt worden sind oder noch offengelegt werden, insbesondere bei Empfangern
in Drittlandern oder bei internationalen Organisationen;

d) falls moglich die geplante Dauer, fir die die personenbezogenen Daten gespeichert werden,
oder, falls dies nicht méglich ist, die Kriterien fir die Festlegung dieser Dauer;

e) das Bestehen eines Beschwerderechts bei einer Aufsichtsbehdrde;

f) Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen eine Kopie der personenbezogenen Daten, die
Gegenstand der Verarbeitung sind, zu erhalten. Fur alle weiteren Kopien, die Sie beantragen,
kann der Verantwortliche ein angemessenes Entgelt auf der Grundlage der
Verwaltungskosten verlangen. Stellen Sie den Antrag elektronisch, so sind die Informationen
in einem gangigen elektronischen Format zur Verfigung zu stellen, sofern Sie nichts Anderes
angeben.

g) Das Recht auf Erhalt einer Kopie darf die Rechte und Freiheiten anderer Personen nicht
beeintrachtigen.

Patientin (Name, Vorname) Unterschrift Ort, Datum (eigenhéndig)

Wir weisen darauf hin, dass zur postnatalen Studienteilnahme eine erneute Einwilligungserkldarung ausgefiillt
werden muss.
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