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>> Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie

Ich habe das Informationsblatt zur Teilnahme an der ,Fr1da im Norden — Studie: Typ-1-Diabetes frith erkennen — frith gut
behandeln® erhalten und gelesen. Ich hatte die Gelegenheit, zu der dort beschriebenen und empfohlenen Blutuntersuchung
auf Inselautoantikérper-Screening und dem Frida-Beobachtungsprogramm sowie zu der Vorgehensweise Fragen zu
stellen bzw. die angebotene telefonische Beratung wahrzunehmen. Mir wurde ausreichend Zeit fir Fragen und zum
Nachdenken eingeraumt.

Die Teilnahme meines Kindes an der ,Fr1da im Norden — Studie: Typ-1-Diabetes friih erkennen — friih gut behandeln” kann
ich jederzeit ohne Angabe von Griinden beenden. Mir ist bekannt, dass mir und meinem Kind aus einer Nichtteilnahme keine
Nachteile entstehen. Der Abbruch der Studie muss dem Studienzentrum miindlich oder schriftlich mitgeteilt werden. Die
Risiken durch nicht wahrgenommene Folgeuntersuchungen werden durch das Studienzentrum nicht getragen.

DATENSCHUTZ gemaR Art. 13 der Europadischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) zur Datenerhebung von
Studienteilnehmer:

Verantwortlicher fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten ist die Hannoversche Kinderheilanstalt, Janusz-Korczak-
Allee 12, 30173 Hannover. Der fiir Sie und Ihr Kind zustéandige Datenschutzbeauftragte ist S-CON DATENSCHUTZ,
Podbielskistr. 386, 30659 Hannover (datenschutzteam160@s-con.de). Er steht Ihnen fir alle datenschutzrechtlichen Fragen
rund um die Untersuchung zur Verfligung. Zum anderen besteht fiir Sie ein Beschwerderecht bei einer Datenschutz-
Aufsichtsbehorde- z.B. ,Die Landesbeauftragte fiir den Datenschutz Niedersachsen®, Prinzenstralte 5, 30159 Hannover,
Tel: 0511-120 4500, E-Mail: poststelle@lfd.niedersachsen.de oder Sie konnen sich an die ,Bundesbeauftragte fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit’, Husarenstrale 30, 53117 Bonn, Tel: 0228 997799-0 bzw. Email:
poststelle@bfdi.ound.de wenden.

Die Blutproben und personenbezogenen Daten lhres Kindes werden in verschliisselter (pseudonymisierter) Form mit Hilfe
eines Studiencodes im Studienzentrum im Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT, Janusz-Korczak-Allee 12,
30173 Hannover bearbeitet, anschlieRend im Labor im Helmholtz Zentrum, HeidemannstraRe 1, 80939 Miinchen
untersucht. Die Decodierung des Studiencodes ist ausschlieflich durch lhren Arzt / Kinderarzt moglich. Die Daten werden
bei uns bis zum Ende der gesetzlichen Aufbewahrungsfrist gespeichert.

GemaR Art. 15 DSGVO steht Ihnen ein Recht auf Auskunft tiber die Verarbeitung personenbezogener Daten lhres Kindes
zu. Darliber hinaus steht es Ihnen frei, Inre Rechte auf Berichtigung, Léschung oder, sofern das Ldschen nicht moglich ist,
auf Einschrankung der Verarbeitung und auf Datenlbertragbarkeit gemaR Art. 16-18, 20 DSGVO geltend zu machen. Sollten
Sie dieses Recht in Anspruch nehmen wollen, so wenden Sie sich bitte an unseren Datenschutzbeauftragten.

Weiterhin haben Sie gemaf Art. 13 Abs. 2 lit. B) DSGVO das Recht, jederzeit der Verarbeitung lhrer personenbezogenen
Daten zu widersprechen.

Mir ist bekannt, dass alle Mitarbeiter der Fr1da-Studie sowie die teilnehmenden Kinder- und Hausarzte der Schweigepflicht
und zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet sind. Weiterhin bin ich damit einverstanden, dass die Blutproben meines
Kindes in verschlusselter (pseudonymisierter) Form in dem, an der Studie teilnehmenden Labor in Miinchen untersucht werden.
Dariiber hinaus bin ich einverstanden, dass die Daten meines Kindes in pseudonymisierter Form, also ohne namentliche
Nennung, fiir wissenschaftliche Zwecke verwendet werden. Auch in etwaigen Veroffentlichungen der Ergebnisse dieser
Untersuchungen werde ich bzw. mein Kind nicht namentlich genannt werden. Ich verstehe, dass meine Daten bzw. die
meines Kindes in verschlisselter Form fiir Forschungszwecke an externe Personen oder Organisationen weitergegeben
werden dirfen. Diese externen Personen oder Organisationen sind mdglicherweise in Landern ansassig, deren
Datenschutzbestimmungen nicht denen innerhalb der Europaischen Union entsprechen. Ich verstehe, dass die
Hannoversche Kinderheilanstalt und das Helmholtz Zentrum Miinchen alle mdglichen MaBnahmen zum Schutz meiner
Privatsphare bzw. die meines Kindes ergreifen.

' AUF DER BULT HelmholtzZentrum miinchen
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O 1ch stimme der Testung der diabetesspezifischen Antikérper zu
[ ich stimme einer Teilnahme am Frida -Beobachtungsprogramm im wohnortnahmen Frida-Schulungszentrum zu
[ ich stimme der anonymisierten Einlagerung von Restblut fir weitere Forschungszwecke zu

O ich stimme der Weiterleitung von personenbezogenen Daten meines Kindes in pseudonymisierter Form an das

Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT zur Eingabe in die zentrale Fr1da-Datenbank zu

In Druckschrift: Name des Kindes Geburtsdatum des Kindes

In Druckschrift: Name des Elternteils/Erziehungsberechtigten und Verhaltnis zum teilnehmenden Kind

Unterschrift: Elternteil/Erziehungsberechtigte/r Datum

In Druckschrift: Name des Elternteils/Erziehungsberechtigten und Verhaltnis zum teilnehmenden Kind

Unterschrift mind. eines Elternteils/Erziehungsberechtigten Datum

In Druckschrift: Name des aufklarenden Arztes

Unterschrift des aufklarenden Arztes Datum

StempelderArztpraxis/ des Screeningszentrums
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