Appendix B Version 2.3, 03.09.2008

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie

CLL-10 Protokoll der DCLLSG
Phase-llI-Studie zur Therapie mit kombinierter Inmunchemotherapie mit Bendamustin und
Rituximab(BR) im Vergleich mit Inmunchemotherapie mit Fludarabin, Cyclophosphamid und
Rituximab (FCR) bei nicht vorbehandelten Patienten mit chronisch lymphatischer Leukamie

Ich bin von meinem behandelnden Arzt ausfihrlich und verstandlich Uber die Art meiner Erkrankung,
die durchzufiihrende Behandlung, Wirkungen und Nebenwirkungen, mégliche Spéatfolgen und Risiken
sowie Uber Ziele, Bedeutung und Tragweite der oben genannten Studie informiert worden. Auf andere
Behandlungsmethoden aufBerhalb dieses Qualitatssicherungsprotokolls wurde ich hingewiesen.

Ich wurde dartber aufgeklart, dass regelmaBige Nachsorgeuntersuchungen in meinem Interesse tber
viele Jahre hinweg durchgefihrt werden sollten. Hierdurch sollen Rezidive (Wiedererkrankungen)
erkannt werden.

Ich wurde ebenfalls darlber informiert, dass die in dieser Studie eingesetzten Substanzen
maoglicherweise das ungeborene Leben schadigen kdénnen und daher Schwangere von einer
Teilnahme ausgeschlossen sind bzw. dass durch sicheren Empfangnisschutz eine Schwangerschaft
fir die Dauer der Behandlung auszuschlieBen ist.

Ich wurde Uber die bestehende Patientenversicherung aufgeklart sowie Gber die sich flr mich
ergebenden Anforderungen. Uber die mdindliche Aufklarung hinaus habe ich den Text der
Patienteninformation und dieser Einwilligungserklarung gelesen und verstanden. Hinsichtlich der
Uberlassung des biologischen Materials habe ich den Ubereignungsvertrag gelesen und verstanden.
Aufgetretene Fragen wurden mir vom behandelnden Arzt verstandlich und ausreichend beantwortet.
Ein Ansprechpartner fir weitere zuklinftige Fragen wurde mir genannt.

Folgende Themen wurden zusatzlich im mindlichen Aufklarungsgesprach behandelt:

Ich bestatige durch meine Unterschrift, dass ich mich mit der vorgenannten Behandlung einschlieBlich
der dafiir notwendigen wissenschaftlichen und arztlichen Untersuchungen und Dokumentation
einverstanden erklére.

Ich willige ein, dass Blut- und Gewebeproben, die zu diagnostischen Zwecken oder zur Uberpriifung
des Behandlungserfolges von mir gewonnen wurden, soweit es der Ubereignungsvertrag vorsieht, fur
Forschungsprojekte zentral gesammelt, untersucht und aufbewahrt werden. Mir ist bewusst, dass
diese Materialien und die daraus gewonnen Daten unter Wahrung des Datenschutzes bearbeitet
werden.

Ja, ich stimme zu

Nein, ich stimme nicht zu

Ich stimme zu, dass meine Adresse nur zum Zwecke des Versandes der Lebensqualitatsbogen in der
Studienzentrale gespeichert werden darf. Die Adresse wird in einer gesonderten, geheimen und
geschitzten Datei abgespeichert, nur zuganglich fir den fir den Versand der Bogen zustandigen
DCLLSG-Mitarbeiter.

Ja, ich stimme zu

Nein, ich stimme nicht zu
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Ich stimme zu, dass meine personenbezogenen Daten Uber den gesetzlich vorgeschriebenen Rahmen
von 10 Jahren hinaus lebenslang aufbewahrt und gepflegt werden, damit die Studienzentrale sich Gber
meinen weiteren gesamtgesundheitlichen Verlauf informieren kann.

Ja, ich stimme zu

Nein, ich stimme nicht zu

Datenschutzerklarung
- CLL10-Protokoll der Deutschen CLLStudiengruppe -

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Prifung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde, Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
vor der Teilnahme an der klinischen Prifung folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung
voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der klinischen Prifung teilnehmen.

Einwilligungserkldrung zum Datenschutz (Arzneimittelgesetz)

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Prifung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben liber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
vor der Teilnahme an der klinischen Prifung folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung
voraus, das heiBt ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der klinischen Prifung
teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Priifung
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben (ber meine Gesundheit, (iber mich erhoben
und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern in der DCLLSG Studienzentrale in KéIn
aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dlrfen die erhobenen Daten pseudonymisiert
(verschlisselt) weitergegeben werden:

a) an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der
wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle eines Antrags auf Zulassung: an den Antragsteller und die fir die Zulassung
zustandige Behorde (Paul-Ehrlich INstitut),

c) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an den Sponsor, an die jeweils zustdndige
Ethik-Kommission und die zustéandige Bundesoberbehérde (Paul-Ehrlich-Institut in langen)),
sowie von dieser an die Europaische Datenbank.

2. AuBerdem erkldare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des Sponsors sowie die zustindigen Uberwachungsbehérden in meine
beim Priifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine Gesundheitsdaten,
Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgeméBen Durchfiihrung der Studie
notwendig ist. Flr diese MaBnahme entbinde ich den Priifarzt von der arztlichen Schweigepflicht.

3. Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten, insbesondere
der Angaben Uber meine Gesundheit, ist unwiderruflich. Ich bin bereits dariber aufgeklart
worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen Priifung beenden kann. Im Fall eines
solchen Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, erkldre ich mich damit
einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten Daten weiterhin verwendet
werden dlrfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu priifenden Arzneimittels festzustellen,
b) sicherzustellen, dass meine schutzwiirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden,
c) der Pflicht zur Vorlage vollstédndiger Zulassungsunterlagen zu genigen.
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4. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Prifung aufbewahrt werden, wie es die Vorschriften Uber die klinische Priifung von Arzneimitteln
bestimmen. Das Gesamtiiberleben ist eines der Studienendziele. Auch nach Studienende wird die
Studienzentrale meinen Gesundheitsstatus jdhrlich abfragen. Daher werden meine
personenbezogenen Daten (lhre Zustimmung vorausgesetzt) (ber den gesetzlich
vorgeschriebenen Rahmen von 10 Jahren hinaus lebenslang aufbewahrt und gepflegt.

5. 1Ich bin Uber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung, an der Studie
teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen, die meine personenbezogenen Daten,
insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben, unverziglich prifen, inwieweit die
gespeicherten Daten flir die in Nr. 3 a) bis c) genannten Zwecke noch erforderlich sind.

Nicht mehr benétigte Daten sind unverziglich zu I6schen.

6. Ich bin damit einverstanden, dass mein Hausarzt

Uber meine Teilnahme an der klinischen Prifung informiert wird (falls nicht gewinscht, bitte
streichen).

Ich weiB, dass meine Teilnahme freiwillig ist und ich jederzeit meine Einwilligung ohne Angabe von
Griinden widerrufen kann, chne dass dies irgendeinen Einfluss auf meine Behandlung hat.

Ich habe eine Kopie dieser Einverstandniserklarung, der dazugehdrigen Patienteninformation eine
Kopie der vollstdndigen Versicherungsunterlagen, sowie des Ubereignungsvertrages erhalten.

Ort, Datum Unterschrift des aufklarenden Arztes

Ort, Datum Unterschrift des Patienten

[eigenhandig zu datieren!]
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