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Executive Summary

This Deliverable presents the two existing consent forms that would be utilized in the case
of new patient data. Consent forms are essential for documenting patient consent for data
processing and ensuring that all legal requirements are met.

Templates of the informed consent forms and information sheets with regard to data
processing (in language and terms intelligible to the participants, including DPO contact
details for host institutions required to appoint a DPO under the General Data Protection
Regulation 2016/679) must be kept on file and provided to the Ethics Advisor for analysis
once he/she is appointed.
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1 Overview of Consent Forms

1.1 Consent Form 1

The first consent form is part of a medical diagnostics requisition document for ordering
microbiological analyses related to gastrointestinal health. The first pages specify the
ordered analyses. The last page asks for the patient’s medical history and then asks for
signed consent. The consent includes both the original purpose of the requested analysis
and the use of remaining sample material for scientific purposes and for the development of

new diagnostic methods.
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Einwilligungserklarung zur genetischen Unigrsuchung (Gendiagnostikgesatz)

Patientendaten:
Patient /in
Blutdruc Korpergrabe:
N N
Medikamente, Dosierung, Eimmahme seit: |
Mmﬂl—'r—'r Ttam Wame des Ardies Urermhait
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derin Frege stehenden Diagnostk nebesondere Ober 2weck, Art, Umizng, Ja[0 Cwein
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Basct debid /] A
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Diagnosen
Ditte krimn S Fad L Der Uniereuchungesutirag kann &n en spezigiseres medizneches s8] Clnein
s Beshwerclasbioker an, an cenan der Palen)lsos) Kooperaionslebor weltergeletiat werden
Elmlauungmrnhl O
Gl uicerosy
o Die Unlermuchungeengebnise kinnen dber die wrgegebens Friet von
ﬁ e ﬁ e 10 Jahen hingus sufbewshr werden, JaD1 Clbsin
Fructtsarnal abwsom bon e e e et
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M- rigicrkeien " -
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O Reizcdam O Scrnaise
Fee pirations trakt Erklaning des Patienten:
E ': e E g'm Hiermiterkire chmein Enversgndriszu denverniassten Untersuchungen. lochbin Ober die Koeten infor-
O Tereiiie miert und &uf das Recht zur Erztichen Zweiimainung hinpewiegen worden.
Haut ! Haare O lch binprivet versichert. For dievon mir in Arepruchgenommenen Leborkeetungen winache ich sine pri-
O Ak O Eleme valetiiche Laborechnung durch biovis' Disgrostik MVZ rech der Geblhmenordrung for Arzie (GOA).
[0 Funrboss [0 Hesrssal Zzgl zur Letstung wird e Ersatz von Ausiegen gemal S10GCE (3 in Hohe von 5,60 € berechnet. Die Ko-
E o e E ockers Has siendbernehme durch die privale Krankenverachenng rohiet sch nech den jevesllipen Vertragsbedin-
e TR gungenund kenndaher richt immer gewahreisist werden.
Enm:;:u B (e O As Miglied der geestzichen Krmnkenkasse lstmirbekennt, dasses sch bel den von mi gewdnachisn La-
O Badhahdnek O Hesrimiirione stungen um Virsorpelelstungen handelt, die nicht Bestandisi| der &etlichen Grundversorgung sind. Die
O Fermofuesc st g Berechnung der Lelstiunpen erfolgt suf der Besi der GebOhmenordrung for Arzte (G04). Zzgl. 2ur Leeshng
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Allergi
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1.2 Consent Form 2

The second consent form is designed to obtain informed consent from participants for a
preventative health screening involving the collection and subsequent analysis of blood samples. It
outlines the scope and purpose of the screening while also addressing the potential secondary use of
biological materials. The form serves multiple purposes, ensuring compliance with ethical and legal
requirements while facilitating both clinical and scientific advancements. Participants are asked to
consent to the collection and analysis of blood samples for preventative health screening and to the
use of any remaining sample material for scientific research and the development of new diagnostic
methods.

Einwilligungserklarung zur Teilnahme und
Blutentnahme far die Testaktion ,, Vorsorge”

m  Ich mochte die umssitlg genannen Untersuchungen durchfuhren lassen und stimme der erfordarlichen Entnahme
von Untersuchungsmateral zu.

®  |chwurde von dem Arzt/Arztin Gber die Bedeutung und Tragwelte der In Frage stehenden Dlagnostlk iInsbesondere
Ober Zweck, An, Umfang, Aussagekraft und Konsaquenz der Untersuchungen aufgeklar.

m |ch bestatige dass ich seit 8 Stunden vor der Blutentnahme weder etwas gegessen noch etwas
{auer wasser) getrunken habe.

m  Ich habe folgende Medikatlon In den letzten 48 Stunden eingenommen (ggf.  keine” angeben):

= Nach meiner kennris legt momentan keine schiwangerschaft vor.,
® Ich habe meln 18. Lebensjahr vollendet.

m  |ch bindamit einverstanden, dass verbliebenes Restprobenmatenal for eine spatere Nachpofung der Ergebnisse,
Nachfordenungen und furwissenschafiliche Zwecke (z B. Methodenemwicklung) aufbewahit und durch blovis
oder glnen Kooperationspartner eingesatzt werden kann.

®  Aus Grunden des Darenschutzes for die personlichen Daten erfolgt for die Untersuchungen des Restprobenmate-
rals eine Ancnymisienung der erhobenen Daten und gewonnenen Probe, d. h. eine Zuordnung von identitat, Daten
und Blutproba st dann nicht mehr moglich,

m  |ch bindamit einverstanden, dass die Untersuchungsergebrisss In anony miskerter Formdurch biovis oder einen
Kooperationspanner ausgeweret werden konnen. , Anonymisien” bedeutet, dass zur sicherstellung des
Datenschutzes far die personlichen Daten elne Zuordnung von Identtat und Untersuchungsergebnls
nicht mehrmaglich ist.

m  |ch bindamit einverstanden, dass die Untersuchungsergebnisse aber die vorgegebena Fristvon 10 Jahiren hinaus
aufbewahmn werdan kannen.

= Mirist bekannt, dass ichdas Recht habe, meine Enwilligung jederzelt schriftlich oder mandlich ohne
Angabe von Granden zu widermufen, ohne dass mir dadurch Nachtelle entstehen. Mirist Indem
Zusammenhang auch bekannt, dass Daten, die berelts In wissenschaftliche Auswernungen eingeflossen
sind oder Daten und Proben, die bereits anonymisiert wurden, nicht mehr geltéscht bzw. vemichtet
warden kbnnen.

®  |ch habe alle Punkte der o.g. EInwillgungserklarung gelesan und verstanden.

m  Mirwurde ausreichend Zelt gegeben, offene Fragen mit dem Arzt/ mit der Arztin zu besprachen.
Auch wurde mir ausreichend Bedenkzelt vor der Elnwilllgung eingeraumt.

Blutspender

Ort, Datum MNachname, Vomame Unterschrift

Aufkldrender Arzt/Arztin

Ort, Datum Machname, vomame unterschrft
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2 Relevance

In general, the use of consent forms is crucial for safeguarding patients' rights and ensuring
transparency in data processing. They ensure to inform about the collection, processing, and
use of personal data. This is particularly important for compliance with data protection
regulations. The forms are necessary to comply with the applicable GDPR guidelines and to
ensure maximum protection of personal data.

The consortium is currently planning to use anonymized data sets obtained from residual
sample material for which consent was already obtained in the past.

These declarations of consent are to be considered as examples in case further data sets are
required. The consortium would then provide information about this.

The consent forms are in German, as they are intended for German patients. Currently,
there are no patients from other countries planned. However, the forms could be adjusted if
necessary.

3 Ethical Advisor (EA)

The consent forms are already available for the EA and the communication about the necessity is a
ongoing process.
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