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Einwilligungserklarung zur Teilnahme am wissenschaftlichen Vorhaben

Wirksamkeit erndhrungstherapeutischer Ansatze bei Multipler Sklerose
NAMS-Studie

Version 1.3 vom 30.07.2018

Hiermit erklare ich,

Name:

Vorname:

Geb. am:

Wohnhatft in:

dass ich durch Herrn/Frau Dr. ,

NeuroCure Clinical Research Center, Charité — Universitdtsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117
Berlin

mundlich und schriftlich tber das Wesen, die Bedeutung, die Tragweite, den Ablauf und die Risiken
der wissenschaftlichen Untersuchung im Rahmen des 0.g. wissenschaftlichen Vorhabens, ausfihr-
lich und verstandlich informiert wurde und ausreichend Gelegenheit hatte, meine Fragen hierzu in
einem Gesprach mit einem der beteiligten Arzte zu klaren.

Ich habe insbesondere die mir vorgelegte Studieninformation (Version 1.3 vom 30.07.2018, sowie
die erganzende Information zur Studieninformation gemaflR DSGVO (Version 1.0 vom 18.05.2018)
verstanden und habe jeweils eine Ausfertigung derselben und dieser Einwilligungserklarung erhal-
ten.

dar

MDC mecsmes
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Ich bin bereit, an dieser wissenschaftlichen Untersuchung freiwillig teilzunehmen. Fir meine Ent-
scheidung hatte ich ausreichend Zeit.

Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung:

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie mich betreffende per-
sonenbezogene Daten/Angaben, insbesondere Angaben tGber meine Gesundheit, durch das
Studienteam erhoben und pseudonymisiert in Papierform sowie auf elektronischen Datentra-
gern aufgezeichnet, verarbeitet und fur 10 Jahre gespeichert werden durfen.

Dartiber hinaus bin ich mit der Entnahme, Verschlisselung, Untersuchung sowie Lagerung
(10 Jahre) meiner im Rahmen dieser Studie entnommenen Proben in pseudonymisierter Form
fur den Zweck der Studie einverstanden.

Ich bin damit einverstanden, dass die im Rahmen dieser Studie entnommenen Proben in ver-
schlUsselter Form (pseudonymisiert) an folgende Labore zum Zweck der 0.g. Studie Ubermit-
telt werden:

Institut fir medizinische Immunologie, AG ,Experimentelle Neuroimmunologie®, Charité - Cam-
pus Virchow (Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin)

Institut fir Molekulare Biowissenschaften, Alterung & Zelltod — Labor, Universitat Graz, Hum-
boldtstrasse 50/EG8010 Graz, Osterreich

Endokrinologie, CCR- Center for Cardiovascular Research; Hessische Stral3e 3-4, 10117 Berlin
Berlin-Brandenburger Centrum fur Regenerative Therapien (BCRT), Sudstral3e 2, 13353 Berlin
Labor Berlin - Charité Vivantes GmbH, Charité Campus Virchow (Sylter Straf3e 2, 13353 Berlin)

Ferner stimme ich zu, dass meine MRT-Aufnahmen in pseudonymisierter Form einem Neuro-
radiologen (Charité — Universitatsmedizin Berlin) zur Durchfiihrung einer vorlaufigen radio-
logischen Diagnostik zur Verfiigung gestellt werden. Darlber hinaus erklére ich mich damit
einverstanden, dass man mir etwaige Zufallsbefunde, die im Rahmen der MRT-Diagnostik
gemacht werden, mitteilt.

Sollte der Studienarzt nicht zugleich der behandelnde Arzt sein, erklare ich mich weiterhin
damit einverstanden, dass der Studienarzt Einsicht in meine Patientenakte erhalt. Hierflir ent-
binde ich den behandelnden Arzt von seiner arztlichen Schweigepflicht.

AulBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des verantwortlichen Studienleiters (z.B. Monitore) in meine aufbe-
wahrten, personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen dir-
fen, soweit dies fur die Uberprifung der ordnungsgemaRen Durchfithrung der Studie notwen-
dig ist. Auch hierfir entbinde ich das zustandige Studienpersonal von der arztlichen Schwei-
gepflicht.

Ich bin auch damit einverstanden, dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen
Riuckschluss auf meine Person zulassen, verdffentlicht werden.

Ich bin Gber mein Recht zur Auskunft, Berichtigung, Loschung und Sperrung aufgeklart wor-
den. Mir ist bekannt, dass meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jederzeit
ohne Angabe von Grinden und ohne nachteilige Folgen fir mich zurtickziehen kann und
einer Weiterverarbeitung meiner Studiendaten und Proben jederzeit widersprechen und ihre
Loschung bzw. Vernichtung verlangen kann. Dabei wird die RechtmaRigkeit der bis zum Wi-
derruf erfolgten Datenverarbeitung nicht bertihrt. Nach erfolgtem Widerruf kann ich entschei-
den, ob die von mir erhobenen Daten gel6scht werden sollen oder weiterhin fir die Zwecke
der Studie verwendet werden dirfen.

Ich bin dariber informiert, dass Daten, die bereits in wissenschaftliche Auswertungen einge-
flossen sind oder Daten bzw. Proben, die bereits anonymisiert wurden, nicht mehr geldscht
bzw. vernichtet werden kdénnen.
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Mir ist bekannt, dass ich mich bei Fragen bzgl. der studienbedingten Erhebung meiner per-
sonenbezogenen Daten an den verantwortlichen Studienleiter (Prof. Dr. Friedemann Paul; Tel.
+49 30 450 539040) wenden kann. Sollte dieser nicht weiterhelfen kbnnen, habe ich die Mdg-
lichkeit auch mit der Stabsstelle Datenschutz der Charité - Universitatsmedizin Berlin (Tel.
+49 30 450 580 016 oder E-Mail: datenschutz@charite.de) Kontakt aufzunehmen. Unabhéngig
davon, ist mir bekannt, dass es mir freisteht, gerichtliche Hilfe in Anspruch zu nehmen und
auch das Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehdtrde (Berliner Beauftragte fur Daten-
schutz und Informationsfreiheit: Tel. +49 30 13889-0 oder mail-box@datenschutz-berlin.de) habe,
wenn ich der Ansicht bin, dass die Verarbeitung meiner Daten datenschutzrechtlich nicht
zulassig ist.

Untersuchung von Kurzzeiteffekten des therapeutischen Fastens

(Sub-Kohorte - Optionaler Zusatz fur die Teilnehmer alle Gruppen, siehe Erlauterung in der Studi-
eninformation Punkt ,Studienablauf®)

Ich bin bereit, an der zuséatzlichen Untersuchung teilzunehmen und erklare mich damit einverstan-
den, dass meine hierflir gewonnenen Proben und klinische Studiendaten pseudonymisiert an die
Universitat in British Columbia (Abteilung fir Experimentelle Medizin, BC Children's Hospital Rese-
arch Institute, 950 West 28th Ave, Vancouver, BC Canada V5Z 4H4) versendet werden.

Ich wurde aufgeklart, dass in Drittstaaten (Lander au3erhalb der Europaischen Union) andere da-
tenschutzrechtliche Bedingungen gelten kdnnen, die mit denen der EU mdglicherweise nicht ver-
gleichbar sind. Dennoch soll der Datenschutz nach den gegebenen Mdglichkeiten weitestgehend
gewabhrleistet werden.

Ja O Nein O nicht zutreffen O
Berlin, den Unterschrift des/der Teilnehmers/in
Hiermit erklare ich, den/die o0.g. Teilnehmer/in am Uber Wesen, Bedeu-

tung, Tragweite, Ablauf und Risiken des 0.g. wissenschaftlichen Vorhabens mindlich und schriftlich
aufgeklart und ihm/ihr eine Ausfertigung der Studieninformation (Version 1.3 vom 30.07.2018), der
Erganzenden Information zur Studieninformation gemaR DSGVO (Version 1.0 vom 18.05.2018) so-
wie dieser Einwilligungserklarung tbergeben zu haben.

Berlin, den Unterschrift und Name des aufklarenden Arztes
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