Patienteninformation zur Studie:
,Corticosteroide in der Behandlung

der frihen aktiven rheumatoiden Arthritis - CORRA*
(Prifplancode: 01KG1204)

Einwilligungserklarung zur klinischen Priifung

o =] o = o Patienten-Nr. ...iiiiiiiiiii i e

Ich bin in einem personlichen Gesprach durch meine Rheumatologin/meinen Rheuma-
tologen

Name der Arztin/des Arztes

ausfuhrlich und verstandlich iber das Prifmedikament und die Vergleichstherapie sowie
Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prifung aufgeklart worden.
Ich habe dariber hinaus den Text der Patienteninformation sowie die hier nachfolgend
abgedruckte Datenschutzerkldarung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit
meiner Rheumatologin/meinem Rheumatologen Uber die Durchfiihrung der klinischen
Prifung zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet. Eine
schriftliche Patienteninformation, eine Kopie dieser Patienteneinwilligung und Datenschutz-
erklarung habe ich erhalten.

Maoglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens der Patientin/des Patienten oder sonstiger Aspekte des
Aufklarungsgesprachs:
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Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Prifung zurtickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne dass mir
daraus Nachteile flir meine medizinische Behandlung entstehen.

Datum Unterschrift der/des Patient/in- Vor- und Nachname

Die Patienten/der Patient wurde von mir Uber Ziel, Dauer, Ablauf, Nutzen, Risiken und
Nebenwirkungen der klinischen Priifung mindlich und schriftlich aufgeklart.
Aufgetretene Fragen wurden von mir verstandlich und ausreichend beantwortet.

Die Patienten/der Patient hat ohne Zwang seine Einwilligung erteilt.

Eine schriftliche Patienteninformation, eine Kopie dieser Patienteneinwilligung und
Datenschutzerklarung habe ich der Patienten/dem Patienten ausgehandigt.

Datum Unterschrift der/des aufklarenden Rheumatologin/Rheumatologen
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Priifung 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 Einwilligungserkldarung
voraus, das heiBt ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der klinischen Priifung
teilnehmen.

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Priifung
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben (ber meine Gesundheit, ber mich erhoben
und in Papierform sowie auf elektronischen Datentrdgern bei der Abteilung flir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (Ruhr-Universitat Bochum) aufgezeichnet werden.
Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlisselt) weitergegeben
werden:

a) an das Bundesministerium flr Bildung und Forschung oder eine von diesem beauftragte
Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an das Bundesministerium flir Bildung und Forschung,
an die jeweils zustandige Ethik-Kommission und die zusténdige Bundesoberbehdrde, das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte sowie von dieser an die Europaische
Datenbank.

2. AuBerdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des Sponsors sowie die zustandigen Uberwachungsbehérden in meine
bei der Rheumatologin/dem Rheumatologen vorhandenen personenbezogenen Daten, insbe-
sondere meine Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung der
ordnungsgemaBen Durchfliihrung der Studie notwendig ist. Flir diese MaBnahme entbinde ich die
Rheumatologin/den Rheumatologen von der arztlichen Schweigepflicht.

3. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass die Rontgenaufnahmen meiner Hande und FiiBe von
einem Beauftragten des Sponsors eingesammelt werden und dass zu diesem Zeitpunkt mein
Name auf den Aufnahmen noch zu lesen ist. Weiterhin bin ich damit einverstanden, dass die
Aufnahmen an einem zentralen Ort auBerhalb der Praxen pseudonymisiert d.h. mein Name oder
ein anderes Identifikationsmerkmal wird durch ein Pseudonym (zumeist eine mebhrstellige
Buchstaben- oder Zahlenkombination, auch Code genannt) ersetzt und anschlieBend bewertet
werden.

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

a) Wirkungen des zu prifenden Arzneimittels festzustellen,
b) sicherzustellen, dass meine schutzwiirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden,
c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu genlgen.

5. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Prifung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden, wie es die Vorschriften Uber die klinische
Prifung von Arzneimitteln bestimmen. Danach werden meine personenbezogenen Daten
geléscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaBige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen
entgegenstehen.

6. Ich 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 fiir die in Nr. 3 a) bis c) genannten Zwecke noch erforderlich sind.

Nicht mehr benétigte Daten sind unverziglich zu I6schen.
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7. Ich bin damit einverstanden, dass meine Hausarztin/mein Hausarzt

Uber meine Teilnahme an der klinischen Priifung informiert wird.

Name des Patienten/der Patientin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Patienten/der Patientin
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