Appendix B

UBEREIGNUNGSVERTRAG

T-PLL2 Protokoll der Deutschen CLL Studiengruppe (DCLLSG)

Multizentrische Phase Il Studie einer kombinierten Immunchemotherapie
mit Fludarabin, Cyclophosphamid, Mitoxantron und Alemtuzumab
(FMC-Alemtuzumab) bei Patienten mit vorbehandelter und unbehandelter
T-Prolymphozytenleukamie

EUDRACT-Nr.: 2008-001421-34

Dieser Ubereignungsvertrag betrifft Patientenproben, die im Rahmen der T-PLL2-Studie
der Deutschen CLL Studiengruppe (DCLLSG) entnommen werden.

Zwischen der Deutschen CLL Studiengruppe, vertreten durch

Herrn/Frau Dr. ..ot (Prifarzt)
aus dem Priufzentrum ............ (Nummer)
(U oo I o T g o 1 = U (Patientin/Patient)

wird folgendes vereinbart:

O =T 7 T (Name des/r Patient/in) wird
der Deutschen CLL Studiengruppe das Eigentum an folgendem Kdorpermaterial unent-
geltlich tbertragen (* unzutreffendes streichen):
Einmalig bei Studieneinschluss:
40ml vendses Blut und 5ml Knochenmark (optional auBler in Fallen mit
Leukozytenwerten <20.000/ul) fur zytogenetische Untersuchungen
30ml vendses Blut fur die Immunphanotypisierung und Bestimmung des TCL-1-Sig-
nalings
Einmalig bei Progress (Wiederauftreten) der T-PLL:
40ml venodses Blut und 5ml Knochenmark (optional auBler in Fallen mit
Leukozytenwerten <20.000/ul) fur zytogenetische Untersuchungen
30ml vendses Blut fur die Immunphanotypisierung und Bestimmung des TCL-1-Sig-
nalings

2. Beteiligte Labors: Die o.g. Blutproben werden zur Untersuchung in Refe-
renzlabors und zur Anlage von Tumorzell- und Serumbanken an die zentralen
Labors der DCLLSG in Koln und Ulm versandt. Aus diesen Blutproben werden
zuné&chst diagnostische Untersuchungen zur Bestimmung der genauen Diagno-
se der Erkrankung aus dem Serum durchgefuhrt. Dartuber hinaus werden Ver-
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anderungen von Genen und Eiweildmolekiulen (Proteine) im Rahmen des studi-
enbegleitenden wissenschaftlichen Programms durchgefuhrt.

3. Datenschutz: Informationen zu Ihrer Person werden mit einem Code (oder
Pseudonym), der lhre Initialen enthalt, gespeichert. Datenaustausch mit dem
Prufzentrum erfolgt ausschliel3lich uber den Code (Pseudonym).

Nur der Prufarzt, der Prufleiter, sein Stellvertreter, der Studienkoordinator, der Studi-
enarzt, die Studienassistenten sowie die Laborleiter haben bei Identifikationsproblemen
Zugang zum Code und sind in diesem Fall zur Wahrung lhrer Anonymitat und zum
ethischen Handeln verpflichtet.

4. An den Arbeiten kdnnen industrielle Kooperationspartner beteiligt sein.
Patentierung und Lizenzvergabe kdnnen, soweit rechtlich mdglich, durch die
Universitat verfolgt werden.

Bitte entscheiden Sie sich, wie lhre Proben fur weitere wissenschaftliche, nicht-
kommerzielle Untersuchungen genutzt werden dirfen. Nachdem die nachfolgenden
Fragen ausfuhrlich mit Ihnen erdértert wurden, beantworten Sie bitte diese durch Ein-
kreisen von Ja oder Nein:
Ich bin damit einverstanden, dass meine Proben fur die Erforschung der CLL unter-
sucht werden:

Ja Nein

Ich bin damit einverstanden, dass einer der Forscher (oder jemand, der von ihm be-
stimmt wird) mit mir in Zukunft Kontakt aufnimmt:

Ja Nein
Ort, Datum Unterschrift des Patienten
Ort, Datum Unterschrift des Prifarztes
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