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LEO: Leben ohne Darmkrebs
Einwilligungserklarung, Studienteil |

Ich bin verstandlich iber den Inhalt, die Vorgehensweise und den Zweck des oben genannten
Forschungsvorhabens schriftlich aufgeklart worden. Ich habe den Text der Teilnehmerinformation, sowie
die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung gelesen und verstanden. Ich hatte Gelegenheit,
telefonisch Fragen zu stellen und hierauf Antworten zu erhalten. Ich hatte ausreichend Zeit, mich fir
oder gegen eine Teilnahme zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist und dass ich die Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Griinden widerrufen kann. Im Falle des Widerrufs habe ich das Recht, zusatzlich die Vernichtung der
gesamten Daten schriftlich oder miindlich zu verlangen.

Ich willige ein, den Fragebogen mit Fragen zu frilheren Vorsorgeuntersuchungen und meinen
Lebensgewohnheiten auszufilllen (Genaueres zu den Inhalten des Fragebogens finden Sie in der
Teilnehmerinformation zu Studienteil | oder direkt iber den online link zu unserem Fragebogen). Die
Daten aus dem Fragebogen werden fiir die wissenschaftliche Erforschung von gegenwartigen und
zukiinftigen Fragestellungen zur Friherkennung und Vorsorge und zur Erforschung von Risikofaktoren
und prognostischen Markern von Krebs und seinen Vorstufen verwendet. (Studienteil I).

Ich willige ebenfalls ein, dass mir, nachdem ich den Fragebogen und die Einwilligung zu LEO Teil | an das
Studienzentrum zurlickgeschickt habe und nach den Angaben im Fragebogen die Voraussetzungen fir
die Teilnahme an Studienteil Il erfiille, eine kostenfreie endoskopische Vorsorgeuntersuchung des Darms
im Interdisziplindren Endoskopiezentrum (IEZ) des Universitatsklinikums Heidelberg angeboten wird
(Studienteil Il). Alle in Frage kommenden Teilnehmerinnen und Teilnehmer werden dabei per Post und
gef. telefonisch eingeladen, bei Interesse, liber das LEO Studienzentrum einen ersten Termin zu einem
Vorgesprach zu vereinbaren. Wenn ich an einer praventiven Darmspiegelung interessiert bin, vermittelt
mir das LEO Studienteam einen kostenfreien 2. Termin am IEZ zur Darmspiegelung. Falls ich mich nicht
zu einer Annahme des Angebots entschlielRe, werden mir zu keinem Zeitpunkt der LEO-Studie Nachteile
entstehen. Ich bleibe dann immer noch Teilnehmer der LEO-Studie.

Ich willige ein, dass meine personenbezogenen bzw. -identifizierenden Daten (Name, Adresse) bis zum
Abschluss der Datenerfassung im Deutschen Krebsforschungszentrum getrennt von den
wissenschaftlichen Daten in einer separaten und zugangsgesicherten Datenbank gespeichert werden.
Meine personenidentifizierenden Daten werden geldscht, sobald die Datenerfassung abgeschlossen ist,
spatestens jedoch 15 Monate nach Beendigung der Studie und nach Einschluss des letzten Teilnehmers.
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden. Die Verarbeitung
der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt gemaR Art. 6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-
Grundverordnung folgende Einwilligungserklarung voraus:

Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine im Rahmen der Studie erhobenen
Daten zu den in der Informationsschrift beschriebenen Zwecken ausschlie8lich in pseudonymisierter
Form (Pseudonymisierung bedeutet Verschliisselung von Daten ohne Namensnennung nur mit Zahlen
und Buchstaben) aufgezeichnet und ausgewertet, sowie anonymisiert in wissenschaftlichen
Fachzeitschriften veréffentlicht werden. Ich willige ein, dass die erhobenen Daten, soweit erforderlich,
fiir zukinftige Forschungsvorhaben pseudonymisiert weitergegeben werden. Das heiBt, die
pseudonymisierten Daten kdnnen auch mit Kooperationspartnern oder als Auftragsverarbeitung, z.B.
mit Universititen, Kliniken, Forschungsinstituten und forschenden Unternehmen, national und
international zu Forschungszwecken ausgetauscht, dort ausgewertet und langfristig dort gelagert
werden (siehe 30-Jahres-Frist, unten). Auf ein méglicherweise niedrigeres Datenschutzniveau in
Landern auBBerhalb der Europdischen Union wurde ich hingewiesen. Dies ist generell zulédssig, wenn ein
Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt oder behordlich genehmigte
Datenschutzklauseln angewendet werden. Dritte erhalten jedoch keinen Einblick in personenbezogene
Unterlagen.

Meine personenidentifizierenden Daten werden gel6scht, sobald die Datenerfassung abgeschlossen
ist, spatestens jedoch 15 Monate nach Beendigung der Studie und nach Einschluss des letzten
Teilnehmers. Nach 30 Jahren erfolgt eine Priifung, ob meine nur noch anonymisiert vorliegenden
Daten weiter benétigt werden oder zu vernichten sind.

Aufgrund dieser Information erklare ich mich freiwillig bereit an der oben genannten Studie
teilzunehmen. Ein Exemplar der Teilnehmerinformation habe ich erhalten.

Bitte flllen Sie alle vier mit X markierten Felder aus:

Ort Datum Unterschrift
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