Einwilligungserklarung
fiir Sorgeberechtigte zur Teilnahme an der Studie:
»,PaedVacCOVID - Vertraglichkeit der Impfung gegen dasSARS-CoV-2-Virus bei Kindern von 5
bis 11 Jahren“

Hiermit bestatige ich, dass ich die Sorgeberechtigten-Information zur oben genannten Studie gelesen und
verstanden habe. Desweitern wurde ich auch in einem Aufklarungsgesprach uber die Studieninhalte sowie
den genauen Studienablauf informiert und insbesondere Uber die Methoden, Vorteile undRisiken der im
Rahmen der Studie geplanten Analysen aufgeklart. Ich weil3, dass kein studienspezifischer
Versicherungsschutz fir mein Kind und mich besteht. Ich hatte ausreichend Mdglichkeit, die Informationen
zu Uberdenken. Meine Fragen zu dieser Studie wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Ich verstehe, dass die Teilnahme meines Kindes an dieser Studie auf freiwilligerBasis erfolgt und ich die
Studieneinwilligung jederzeit und ohne Angabe von Griinden schriftlich widerrufen kann. Ich weif3, dass eine
Nichtteilnahme oder ein Widerruf der Studienteilnahme keinerlei Einfluss auf die COVID-19-Impfung
und/oder die medizinische Behandlung meines Kindes hat.

Ich verstehe, dass meine Zustimmung zur Verwendung der medizinischen Daten aus der Krankenakte
meines Kindes fur Studienzwecke (z. B. Krankheitsverlauf, Laborwerte, Ergebnisse aus
Funktionsuntersuchungen), die vor und/oder wahrend der Studienlaufzeit, aufgrund der medizinischen
Versorgung meines Kindes erhoben wurden, optional ist und ich das Einverstandnis zur Verwendung dieser
Daten nicht geben muss, auch wenn ich der Studienteilnahme meines Kindes zustimme.

Ich verstehe, dass meine Zustimmung zur Verwendung von Bioproben- Restmengen meines Kindes fur
Studienzwecke (z. B. Restmaterial von Blut, Urin, Liquor zur Untersuchung von Immunfunktionen,
Immunreaktionen auf SARS-CoV-Viren, Impfantworten etc.), die vor und/oder wahrend der Studienlaufzeit
aufgrund der medizinischen Versorgung meines Kindes abgenommen werden, optional ist und ich das
Einverstandnis zur Verwendung dieser Restproben nicht geben muss, auch wenn ich der Studienteilnahme

meines Kindes zustimme.
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Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten und medizinische Befunde
von meinem Kind erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung
der Angaben tber die Gesundheit meines Kindes erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen
und setzt vor der Teilnahme an der Studie eine freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung
voraus. Das heifl3t, ohne eine schriftliche Einwilligung kann mein Kind nicht an der oben
genannten Studie teilnehmen:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen der oben genannten Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben lber die Gesundheit meines Kindes,
erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern durch die Klinik und
Poliklinik fur Kinder- und Jugendmedizin des Universitatsklinikums Carl Gustav Carus der
TU Dresden aufgezeichnet und gespeichert werden.

2. Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich die Teilnahme an dieser Studie jederzeit,
ohne Nennung von Griinden, durch schriftlichen Widerruf beenden kann. Ich verstehe, dass
je nach Inhalt meines Widerspruchs mein Kind und ich nicht mehr weiter zu Studienzwecken
kontaktiert werden und/oder die personlichen Daten meines Kindes und unsere
Kontaktdaten und/oder die noch unbearbeiteten Bioprobenrestmengen meines Kindes
vernichtet sowie die Pseudonymisierungsschliissel geldscht werden. Nach Léschung der
Pseudonymisierungsschlissel ist eine Zuordnung der Studiendaten zu meinem Kind nicht
mehr mdglich. Zu diesem Zeitpunkt bereits erhobene Daten und Bioprobenrestmengen
kénnen jedoch nach meinem Widerruf anonymisiert weiterverwendet werden. Ich verstehe
auch, dass sich Studiendaten und/oder Bioprobenrestmengen, die von meinem Kind bis zu
meinem Widerspruch zu Studienzwecken weiterverarbeitet wurden und ggf. bereits
anonymisiert veroffentlicht wurden, zu diesem Zeitpunkt nicht mehr I6schen lassen.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Daten meines Kindes nach Beendigung
oder Abbruch dieser Studie im Rahmen der gesetzlichen Aufbewahrungspflicht mindestens
10 Jahre aufbewahrt werden. Danach werden die personenbezogenen Daten meines Kindes
geldscht, soweit nicht andere gesetzliche, satzungsméaRige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Felder an:

Ich willige ein, dass die von mir auf diesen Einwilligungsblattern
angegebenen personenbezogene Daten sowie die im Rahmen der
Studienbefragung angegebenen Daten meines Kindes auf elektronischen _
Datentragern aufgezeichnet, gespeichert und in pseudonymisierter, d. h. oja
verschliisselter Form (ohne Namens- oder Initialien-Nennung) vom 0 nein
Studienteam zu Studienzwecken genutzt werden und in verschliisselter Form
fur wissenschatftliche Zwecke inklusive Qualitatsprifungen und Publikationen
verwendet werden durfen:

Ich willige ein, dass die medizinischen Unterlagen meines Kindes
(Krankenakte inkl. klinischer Befunde, Laborwerte etc.), die in der _
Universitatskinderklinik gespeichert sind, durch Personen des Studienteams oja
und/oder eine/n Beauftragte:n des Studienteams, der zur Schweigepflicht 0 nein
gegenuber Dritten verpflichtet ist, eingesehen und zu Studienzwecken
ausgewertet werden drfen:
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Ich willige ein, dass Restmengen von Bioproben meines Kindes (z. B.
Blut, Urin, Stuhl, Liguor), die aufgrund der medizinischen Versorgung meines
Kindes abgenommen und nicht mehr bendtigt werden fir Studienzwecke im |  j5
Laborbereich der Universitatskinderklinik aufbewahrt und fur verschiedene | 5 nein
Studienuntersuchungen (zur Untersuchung von Immunfunktionen,
Immunreaktionen auf SARS-CoV-Viren, Impfantworten etc.) verwendet
werden dirfen und 10 Jahre nach Ende der Studie vernichtet werden:

Ich willige ein, dass ein autorisierter und zur Verschwiegenheit verpflichteter
Beauftragter der Ethikkommission sowie ein zur Einsichtnahme im Rahmen
von Publikationen Berechtigter und zur Verschwiegenheit verpflichteter )
Beauftragter in die Studiendaten meines Kindes und die beim Studienteam oja.
vorhandenen personenbezogenen Daten Einsicht nehmen darf, sofern es | © N€In
zur Uberprifung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der Studie
erforderlich ist. Fur diese MaRnahme entbinde ich das Studienteam von der
arztlichen Schweigepflicht:

Ich willige ein, dass Studiendaten meines Kindes - und im Falle meiner
Zustimmung zur Verwendung von Bioprobenrestmengen auch diese
Proben — in verschlisselter Form an kooperierende Wissenschaftler
anderer deutscher Universitaten unter Beachtung des in der o nein
Studieninformation festgelegten Studienzweckes weitergeben werden
dirfen.

oja

Ich willige ein, dass mein Kind und ich zu spateren Zeitpunkten vom
Studienteam erneut kontaktiert werden dirfen, um z. B. zusétzliche
Informationen u. a. fir relevante wissenschaftliche Fragen zur Verflgung zu | ja
stellen und/oder meine Meinung und die meines Kindes zu erfragen, falls sich
neue Mdglichkeiten und/oder Grundbedingungen ergeben bzw. bei
Erreichen der Einwilligungsféhigkeit und/oder Volljahrigkeit meines
Kindes:

O nein

Ich willige ein, zu folgenden Studienbefunden, die nach dem jeweiligen Wissensstand zu
Vorsorgemalnahmen fir mein Kind, mich und unsere Familie nitzlich sein kénnten,
informiert zu werden:

- Zufallsbefunde, die in Zusammenhang mit bislang noch nicht oja
bekannten potenziellen Krankheiten meines Kindes stehen o nein
kdnnten:

- Falls mein Kind eine Grunderkrankung hat: Zufallsbefunde, die oja
mit dieser Grunderkrankung in Zusammenhang stehen kdnnten: o nein

Ich mdchte und willige ein, dass diese Befunde auch an die_/den oja
Kinderarzt:in meines Kindes bzw. alle unten genannten Arzt:innen o nein

weitergeleitet werden:

Liste der zu informierenden Arzte (inklusive Anschrift):
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Ich willige ein, dass innerhalb der nachsten 5 Jahre im Rahmen dieser
Studie Kontakt zu vorbehandelnden Arzt:innen meines Kindes
und/oder ihrer/seiner Haus- oder Kinderéarzt:in aufgenommen werden
darf und entbinde diese:n zur Weitergabe von Studien-relevanten
medizinischen Daten (SARS-CoV2-Antikdrpertiter, Immunstatus,
Vorimpfungen etc.) von seiner/inrer Schweigepflicht:

O ja
o nein

Personenbezogene Daten lhres Kindes:

Name des Kindes:

Alter lhres Kindes: |___|__|Jahre

Geschlecht lhres Kindes: O mannlich O weiblich O divers

Hat Ihr Kind eine chronische Krankheit/Grunderkrankung? O Nein

Falls Ja, geben Sie bitte die chronische Krankheit/Grunderkrankung Ihres

Kindes an:

Kontaktdaten von lhnen und lhrem Kind:

Email-Adresse:

Telefonnummer:
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Hiermit bestatige ich durch meine Unterschrift, meine Einwilligung in
die oben genannte Studie und die Richtigkeit aller oben getatigten
Angaben (Seite 1-4 dieser Studien-Einwilligung); eine Kopie der
Studieninformation undEinwilligung habe ich erhalten:

Name, Vorname der/des 1. Sorgeberechtigten in Ort:
Druckbuchstaben:
Unterschrift der/des 1. Sorgeberechtigten: Datum:

Name, Vorname der/des 2. Sorgeberechtigten in
Druckbuchstaben:
(Bei alleinigem Sorgerecht, sollte dieser einzelne Ort:
Sorgeberechtigte an dieser Stelle bestatigen, dass er
tatsachlich die alleinige Sorgeberechtigung hat)

Unterschrift der/des 2. Sorgeberechtigten: Datum:

Erkldrung und Unterschrift der/des aufklirenden Arztes/Arztin: Ich
habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des
Sorgeberechtigen des/der Patient*in eingeholt:

Name, Vorname der/des Arzt*in in Ort:
Druckbuchstaben:
Bochum
Unterschrift des/der Arzt*in: Datum:
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