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Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient,

viele Patienten leiden an Depressionen. Depressionen und stoffwechselbedingte Risiko-
faktoren begiinstigen das Auftreten von Herzerkrankungen. Zu den wichtigsten Risiko-
faktoren neben Depressionen gehoren Ubergewicht mit einem erhéhten Bauchumfang,
Fettstoffwechselstorungen, Bluthochdruck und Storungen des Zuckerstoffwechsels wie
z.B. Diabetes. Diese Einzelfaktoren werden in Kombination als ,,Metabolisches Syn-
drom* bezeichnet und kommen sehr haufig bei Patienten mit Depressionen vor.

Vor diesem Hintergrund mochten wir Sie als Patientin/Patient der Klinik flir Psychiatrie
und Psychotherapie bitten, an unserem Forschungsprojekt GANI_MED teilzunehmen.
Ziel dieses Forschungsprojektes ist es, durch Bestimmung von so genannten Biomarkern
neue Erkenntnisse Uiber das metabolische Syndrom und Depressionen zu gewinnen,
aber auch im weiteren Verbund von GANI_MED Erkenntnisse uiber andere Stoffwechse-
lerkrankungen oder die Vertraglichkeit von Arzneimitteln zu erhalten.

Unter ,,Biomarkern® sind Korpersubstanzen, z.B. im Blut und Urin, zu verstehen, die es
ermoglichen, frilhzeitig und moglichst individuell fir jeden Patienten die Diagnose und
Therapie festzulegen sowie den moglichen Verlauf von Erkrankungen besser einschat-
zen zu konnen.

Im Rahmen unserer Studie interessiert uns zunachst ganz besonders die Identifizierung
von Biomarkern, die Auskunft Uber Ursache, Verlauf, Behandlung und Prognose des Me-
tabolischen Syndroms und depressiver Storungen geben. Diese ausgewahlten Biomarker
wollen wir dabei auch hinsichtlich ihrer Funktionen genauer analysieren und durch ein
tieferes Verstandnis der Entstehungsmechanismen des Metabolischen Syndroms und
depressiver Storungen neue Strategien fiir Pravention und Therapie ercffnen.

All diese medizinischen Forschungsanstrengungen dienen letztlich der Erarbeitung von
Grundlagen fiir eine ,,Individualisierte Medizin“. Von diesem neuen Ansatz versprechen
wir uns langfristig nicht nur eine besser auf den Einzelnen abgestimmte Vorsorge und
Therapie, sondern auch eine Senkung der bislang sehr hohen Behandlungskosten.

Um aber wissenschaftlich Uberprufen zu konnen, ob sich die erhofften Einsparungen
auch tatsachlich im Rahmen einer ,,Individualisierten Medizin“ erzielen lassen, muss
eine auf die wirtschaftlichen Aspekte des Gesundheitswesens spezialisierte Arbeits-
gruppe innerhalb unseres Forschungsvorhabens zusatzlich herausfinden, welche Kosten
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mit Ihrer Erkrankung sowohl im Rahmen der Behandlung als auch im sonstigen Leben
verbunden sind. Auf dieser Grundlage wollen wir Vergleiche mit anderen Behandlungs-
formen durchfiihren. Dadurch kann in einer Zeit knapper finanzieller Mittel ein Beitrag
dazu geleistet werden, lhre bestmogliche Behandlung sicherzustellen.

Zur Erreichung all dieser wissenschaftlichen Ziele haben wir unser Forschungsprojekt
auf insgesamt vier ,Saulen* gestellt:

1) Durchfiihrung von medizinischen und gesundheitsokonomischen Untersu-
chungen und Speicherung lhrer verschlisselten Forschungsdaten in einer
Forschungsdatenbank

2) Einlagerung von Biomaterialien und daraus gewonnenem genetischen Mate-
rial in einer Biobank

3) Moglichkeit der Wiederkontaktierung, um mehr uber die Entwicklung lhrer
Erkrankung und der Behandlung zu erfahren

4) Ermachtigung zur Kontaktierung ausgewahlter Personen und Organisatio-
nen des Gesundheitssystems sowie des Melderegisters, um Informationen
uber Ihre weitere gesundheitliche Entwicklung, kostenbezogene Daten im
Zusammenhang mit lhrer bisherigen Behandlung und einen erweiterten
Melderegisterauszug zu Forschungszwecken anfordern zu diirfen

Mit freundlichen GriiBen
L Ao UL

lhr Prof. H. J. Grabe
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1 Untersuchungen und Datenspeicherung

1.1 Untersuchungen

Nutzung klinisch-diagnostischer Un-
tersuchungen zu Forschungszwecken

Wahrend lhres Klinikaufenthaltes
werden zu Behandlungszwecken
verschiedene Untersuchungen und
Befragungen mit Ihnen durchge-
fuhrt. Die Daten aus diesen Unter-
suchungen bzw. Befragungen sowie
ggf. auch Behandlungsdaten, die bei
friheren Aufenthalten am Univer-
sitatsklinikum gewonnen wurden,
wollen wir fir wissenschaftliche
Zwecke in eine gesonderte For-
schungsdatenbank tiberfuhren und
dort in verschlusselter Form weiter
auswerten.

Alle im Rahmen Ihres Klinikaufent-
haltes durchgefiihrten diagnosti-
schen Untersuchungen unterliegen
der arztlichen Schweigepflicht.

Medizinische Studienuntersuchungen

Teil der Behandlung an unserer
Klinik ist die Durchfuhrung des
sogenannten OGTT (oraler Gluco-
setoleranztest). Dieser Test, der
Auskunft Uber Ihr Diabetes-Risiko
gibt, wird durchgefihrt, indem Sie
eine spezielle Zuckerlosung trinken
und unser Labor einige Basiswerte
in lhrem Blut vor und nach Gabe der
Zuckerlosung bestimmt.
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Im Rahmen unserer Studie wollen
wir den OGTT aber nicht nur zur
Abklarung lhres Diabetes-Risikos
nutzen, sondern zu Forschungszwe-
cken zusatzliche Parameter durch
genetische sowie stoffwechsel- und
eiweiBbezogene Laborverfahren be-
stimmen. Diese Parameter haben fur
Ihre Behandlung vermutlich keine
unmittelbare Relevanz, sondern sind
von rein wissenschaftlichem Inter-
esse.

Da wir die dazu erforderlichen,

sehr aufwendigen und kostspieligen
Analysen nicht unmittelbar nach
Durchfiihrung des Tests, sondern
erst zu einem spateren Zeitpunkt
vornehmen konnen, mochten wir Sie
bitten, uns Blut aus dem OGTT zur
Einlagerung in unserer Biobank zu
Uberlassen. Naheres siehe Abschnitt 2.
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Gesundheitsokonomische Untersu-
chungen

Wichtige Informationen zu lhren
Lebensumstanden sowie zur Inan-
spruchnahme medizinischer Leistun-
gen durch Sie wollen wir im Rahmen
einer Befragung gewinnen.

Daruiber hinaus planen wir die Aus-
wertung von verschlusselten Daten
zu den mit lhrer Behandlung ver-
bundenen Kosten. Naheres dazu im
Abschnitt 6.

Die Mitarbeiter unserer Forschungs-
gruppe sind zur Einhaltung der da-
tenschutzrechtlichen Bestimmungen
verpflichtet und durfen Dritten lhre
Daten deshalb auBerhalb gesetz-
licher Verpflichtungen ohne lhre
Zustimmung nicht Ubermitteln.

Die Ergebnisse unserer rein wissen-
schaftlichen Analysen haben vermut-
lich keine unmittelbare Bedeutung
fur den Verlauf, die Diagnostik oder
die Therapie Ihrer Erkrankungen.

Da zwischen der Identifizierung von
Biomarkern und der Zulassung dar-
aus entwickelter Arzneimittel oder
Diagnostika ein sehr langer Zeitraum
liegt, werden Sie selbst von den
Ergebnissen unserer Forschung unter
Umstanden wohl nicht unmittelbar
profitieren.

1.2 Speicherung lhrer For-
schungsdaten und Dauer der
Speicherung

Unter ,,Forschungsdaten* verstehen
wir in dieser Patienteninformation
alle Angaben zu lhrer Krankenge-
schichte, Befunde, samtliche Daten
aus klinischen und zu Studien-
zwecken durchgefiihrten Untersu-
chungen, weiterhin Laborbefunde,
Angaben zum Verlauf lhrer Erkran-
kung, Daten, die sich der Analyse
Ihrer Bioproben verdanken, den
erweiterten Melderegisterauszug
sowie schlieBlich auch Daten zu Kos-
ten Ihrer Behandlung, die wir - im
Falle Ihres Einverstandnisses - von
ausgewahlten Personen und Orga-
nisationen des Gesundheitswesens
zu Forschungszwecken anfordern
wollen.

Die Speicherung aller Forschungs-
daten erfolgt in pseudonymisierter
Form in einer eigens dafur ein-
gerichteten Datenbank sowie im
Einklang mit den Bestimmungen un-
seres vom Datenschutzbeauftragten
des Landes Mecklenburg-Vorpom-
mern gepriften und genehmigten
Datenschutzkonzeptes.
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»Pseudonymisiert” bedeutet,
dass lhre Forschungsdaten

nicht mit Namen und Adresse
gespeichert, sondern mit einer
Codenummer versehen und nur
in dieser verschlisselten Form
wissenschaftlich ausgewertet
werden. Ein Riickschluss auf lhre
Person ist nur Uber lhren be-
handelnden Klinikarzt sowie die
Treuhandstelle des GANI_MED-
Projektes (im Falle gesundheits-
okonomischer Daten allein uiber
die Treuhandstelle) moglich. Ih-
rem Arzt und der Treuhandstelle
aber ist es auBerhalb gesetzli-
cher Verpflichtungen untersagt,
Ihre Identitat Dritten ohne Ihre
Einwilligung preiszugeben.

Die GANI_MED-Datenbank soll auch
kiinftigen Generationen von Arzten
und Wissenschaftlern Forschungen
ermoglichen, deren Ziele und Me-
thoden wir heute im Einzelnen noch
nicht kennen. Deshalb mochten wir
Sie bitten, Ihre Forschungsdaten in
pseudonymisierter Form moglichst
fur unbegrenzte Zeit, zumindest
aber so lange, wie dies gesetzlich
erlaubt ist, speichern zu dirfen.

1.3 Nutzung |hrer Forschungsda-
ten und Nutzung durch Dritte

Uber die Nutzung Ihrer Forschungs-
daten im Rahmen zukunftiger
Forschungsvorhaben entscheiden der
Vorstand des Forschungsverbundes
Community Medicine (FVCM) sowie
ggf. eine Ethikkommission.

Externen Wissenschaftlern oder
Nutzern mit gegebenenfalls auch
wirtschaftlichen Interessen werden
Ihre Forschungsdaten nur in einer
Form zur Verfuigung gestellt, die ih-
nen eine Zuordnung zu lhrer Person
nicht ermoglicht.

Alle Auswertungen und Publikatio-
nen erfolgen ohne Namensnennung
Ihrer Person in der Verantwortung
der am GANI_MED-Forschungsprojekt
beteiligten Arbeitsgruppen und
deren projektbezogenen Kooperati-
onspartnern.
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2 Bioproben und Lagerung in einer Biobank

Es ist beabsichtigt, im Rahmen des
oben genannten Forschungsprojek-
tes Blut-, Urin- und Speichelproben
von lhnen in einer Biobank einzu-
lagern. Auf Basis dieser Bioproben
sollen mit den gegenwartig und in
Zukunft zur Verfligung stehenden
Methoden der Genetik, der EiweiB-
analytik, der Analyse von Stoffwech-
selprodukten und mit Hilfe weiterer
Zukunftstechnologien Biomarker
bestimmt werden.

Wir mochten Sie ausdriicklich darauf
hinweisen, dass wir die Anlage einer
Biobank planen, die es kiinftigen Ge-
nerationen von Arzten und Wissen-
schaftlern ermoglichen soll, gerade
auch Forschungen durchzufiihren,
deren Ziele und Methoden wir heute
im Einzelnen noch nicht kennen.

Um zusammen mit den ande-
ren GANI_MED-Arbeitsgruppen
diese Biobank verwirklichen zu
konnen, mochten wir Sie um

die Erlaubnis zur Enthahme von
zusatzlichen 35 ml lhres Blutes
und der Einlagerung von max.
15 ml lhres Urins sowie von 2 ml
Ihres Speichels bitten.

Wir mochten Sie auch bitten, zu-
satzlich zu der oben genannten Men-
ge von 35 ml weitere 15 ml Blut aus

dem OGTT in unserer Biobank einla-
gern zu durfen. Auch dieses Blut soll
spater mit Hilfe genetischer, sowie
eiweiB- und stoffwechselbezogener
Laborverfahren untersucht werden.

s,;
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2.1 Ubereignung, Art der Lage-
rung und Lagerungsdauer

Vorgesehen ist die Ubereignung lhrer
Bioproben an den FVCM der Univer-
sitat Greifswald. Wir beabsichtigen,
Ihre Bioproben unter Verantwortung
des FVCM in pseudonymisierter Form
so lange zu lagern, wie dies tech-
nisch moglich und gesetzlich zulassig
ist.

Die Aufbewahrung der Proben
selbst wird am Institut fir Klinische
Chemie und Laboratoriumsmedizin
organisiert und koordiniert.

Sollte der jetzige Trager der Bio-
materialbank, die Universitatsme-
dizin Greifswald, die Tragerschaft
zu einem spateren Zeitpunkt nicht
mehr ausiiben, so ist die weitere
Nutzung lhrer Biomaterialien und
Daten in pseudonymisierter Form
nur maoglich, wenn der neue Trager
dem jetzigen gleichartig ist und si-
cherstellen kann, dass alle mit lhnen
im Rahmen dieses Einverstandnisses
vereinbarten Punkte ohne Anderun-
gen weiterhin Geltung behalten.

2.2 Nutzung lhrer Bioproben und
Nutzung durch Dritte

Uber die Nutzung lhrer Bioproben
im Rahmen zukiinftiger Forschungs-
vorhaben entscheiden der Vorstand
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FVCM sowie die zustandige Ethik-
kommission.

Externen Wissenschaftlern oder Nut-
zern mit ggf. auch kommerziellen
Interessen werden lhre Bioproben
nur in einer Form zur Verfiigung ge-
stellt, die ihnen eine Zuordnung zu
Ihrer Person nicht ermoglicht.

Alle Auswertungen und Publikatio-
nen erfolgen ohne Namensnennung
Ihrer Person in der Verantwortung
der am GANI_MED-Forschungsprojekt
beteiligten Arbeitsgruppen und
deren projektbezogenen Kooperati-
onspartnern.

2.3 Mitteilung von Befunden aus
Untersuchungen |hrer Biomaterialien

Wir hoffen, dass wir auf Basis lhrer

Biomaterialien neuartige Informati-
onen uber Ihren Gesundheitszustand
gewinnen konnen.
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Sollte dies der Fall sein, konnen wir
Ihnen die entsprechenden Infor-
mationen zukommen lassen. Vor-
aussetzung ist jedoch, dass a) ein
Gremium aus Facharzten der Univer-
sitatsmedizin Greifswald einer Mit-
teilung zugestimmt hat, b) Sie tber
solche Befunde uberhaupt informiert
werden wollen und uns c) lhre Wie-
derkontaktierung mit vertretbarem
Aufwand moglich ist.

Dies gilt sinngemaR auch fir Befun-
de aus Untersuchungen, die erst im
Rahmen kiinftiger Forschungsvorha-
ben an lhren Biomaterialien durch-
gefuhrt werden. Solche Forschungs-
vorhaben bediirfen vorab der
Zustimmung des FVCM-Vorstandes
sowie der zustandigen Ethikkomm-
mission.

Bitte beachten Sie, dass ggf. bis zu
einer Mitteilung von kiinftigen For-
schungsergebnissen im Sinne dieses
Abschnittes ein langerer Zeitraum
liegen kann, da die erforderlichen
Analysen und Auswertungen sehr
zeitaufwandig sind und Forschungs-
ergebnisse nach ihrer Veroffentli-
chung erst einmal im Kollegenkreis
weiter diskutiert werden und ggf.
der erneuten Bestatigung durch
andere Wissenschaftlergruppen be-
dirfen. Bis wir uns also hinreichend

sicher sein konnen, dass wir lUber
stichhaltige Informationen verfiigen,
die mitteilungswirdig im Sinne die-
ses Abschnitts sind, konnen durchaus
mehrere Jahre vergehen.

Bitte teilen Sie uns Ihre Entschei-
dung in der beiliegenden Einver-
standniserklarung am Ende von
Abschnitt 3 mit.
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3 Zustimmung

In der Einverstandniserklarung
konnen Sie dem Abschnitt 1 (,,Unter-
suchungen und Datenspeicherung)
und dem Abschnitt 2 (,,Bioproben®)
jeweils getrennt zustimmen.

Unabhangig von lhrer Zustimmung
zur Durchfiihrung medizinischer Un-
tersuchungen bzw. der Einlagerung
Ihrer Biomaterialien konnen Sie auch
entscheiden, ob uns die Kontaktie-
rung ausgewahlter Personen und Ein-
richtungen des Gesundheitswesens
sowie des Melderegisters moglich
sein soll. Ihre entsprechende Einwil-
ligung geben Sie gegebenenfalls auf

einem gesonderten, ,,Ermachtigung“
betitelten Blatt. Durch Ankreuzen
konnen Sie dort entscheiden, von
welchen Personen und Einrichtungen
des Gesundheitswesens wir Daten
uber Sie anfordern, pseudonymi-
siert speichern und wissenschaftlich
auswerten durfen. Fur die Spei-
cherung und Nutzung auch dieser
Daten gelten die Bestimmungen aus
Abschnitt 1.2 und 1.3 dieser Patien-
teninformation.
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4 Widerrufsrecht und Ruckfragen

Sie haben das Recht, jederzeit
Ihre Zustimmung zur Teilnahme an
unserer Studie ganz oder teilweise
zu widerrufen, ohne dass Sie uns
Griinde nennen mussen und lhnen
daraus Nachteile erwachsen.

Im Falle lhres Widerrufs werden lhre
personenbezogenen Daten (Name
und Anschrift) aus der geschutzten
Personendatei geloscht.

Fur Kontrollzwecke im Hinblick auf
die bereits durchgefiihrten Unter-
suchungen und Analysen werden
die bis zum Zeitpunkt Ihres Wider-
rufs fir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten pseudonymisierten
Forschungsdaten weiter gespeichert.
Diese Daten diirfen jedoch ab dem
Zeitpunkt Ihres Widerrufs fur neue
Untersuchungen und Analysen nicht
mehr herangezogen werden.

Wollen Sie Ihre Einwilligung
zuruckziehen, wenden Sie sich
bitte an die auf dem Titelblatt
genannte Einrichtung. Die

genannte Einrichtung wird dann
umgehend iber die Treuhand-
Ihre Bioproben werden im Wider- stelle die notigen Schritte
rufsfall vernichtet. einleiten.

Sofern Sie nicht von lhrem Wider-

rufsrecht Gebrauch gemacht haben, An die auf dem Titelblatt genannte
gelten Ihre Daten und Bioproben Einrichtung konnen Sie sich auch
nach lhrem Ableben als unwider- wenden, wenn Sie zu einem spate-
ruflich der oben genannten Institu- ren Zeitpunkt irgendwelche Riickfra-
tion Ubereignet und konnen so der gen an uns haben oder vertiefende
Wissenschaft weiter zur Verfligung Informationen wiinschen.

stehen.
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5 Erneute Kontaktierung

Im Rahmen unserer Studie kann sich
die Notwendigkeit ergeben, noch er-
ganzende oder vertiefende Informa-
tionen von Ihnen zu einem spateren
Zeitpunkt einzuholen. In diesem Fall
wirde sich die einleitend genannte
Institution uber die Treuhandstelle
noch einmal mit Ihnen in Verbindung
setzen, wenn Sie einer Wiederkon-
taktierung zustimmen.

Auch wenn sich in Zukunft weiter-
fuhrende wissenschaftliche Fragen
im Hinblick auf das Metabolische
Syndrom und dessen Komorbiditaten
ergeben, die durch lhre Teilnahme
an Nachfolgestudien einer Antwort
zugefiihrt werden konnen, wiirden
wir zu einem spateren Zeitpunkt
gerne wieder auf Sie zugehen.

Die Einladung zu solchen Nachfol-
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gestudien, die ihrerseits der Zu-
stimmung des Vorstandes des FVCM
sowie der zustandigen Ethikkom-
mission bediirfen, erfolgt gegebe-
nenfalls Uber die Treuhandstelle der
einleitend genannten Institution.

Ihr Einverstandnis zu einer erneuten
Kontaktierung ist auch Vorausset-
zung dafir, dass wir Sie gegebe-
nenfalls Uber Befunde aus kiinftiger
Forschung mit Ihren Biomaterialien
informieren konnen.

Bitte teilen Sie uns Ihre Entschei-
dung in der beiliegenden Einver-
standniserklarung im Abschnitt 4
mit.



Greifswald Approach to Individualized Medicine

6 Ermachtigung zur Kontaktierung von Personen und Einrichtungen
des Gesundheitssystems sowie des Melderegisters

Fir uns als Forscher ist es sehr
wichtig, uber lhren gesundheitlichen
Zustand auch in Zukunft genau infor-
miert zu sein. Denn gerade vertiefte
Kenntnisse uber den Verlauf lhrer
Erkrankung aber auch uber Begleit-
und Folgeerkrankungen konnen uns
helfen, eine individualisierte Diag-
nostik und Therapie auf den Weg zu
bringen.

Da uns des Weiteren daran gelegen
ist, innerhalb von GANI_MED heraus-
zufinden, ob sich mit unserem neuen
Konzept der ,Individualisierten
Medizin“ die Kosten im Gesundheits-
system deutlich senken lassen, be-
notigen die Kollegen aus der gesund-
heitsokonomischen Arbeitsgruppe
des GANI_MED-Forschungsprojekts
aber auch Daten uber die Kosten,
die bei Einsatz der bisher zur Verfu-
gung stehenden Therapien anfallen.

Da wir all diese wichtigen Informa-
tionen in einer Qualitat benotigen,
die uns wegen der erforderlichen
Spezialkenntnisse nur Fachleute aus
dem Gesundheitssystem garantieren
konnen, mochten wir Sie bitten,
unsere Treuhandstelle zu ermach-
tigen, folgende Einrichtungen zu
kontaktieren:

e lhren Hausarzt bzw. den
behandelnden Arzt

« krankheitsbezogene Register

» Melderegister, um eine
erweiterte Melderegisteraus-
kunft Uber Sie anfordern und
so u.a. im Falle eines Um-
zugs lhre neue Anschrift zum
Zweck der Wiederkontaktie-
rung herausfinden zu konnen

Ihre Kranken- und gegebe-
nenfalls auch Pflegekasse

die Kassenarztliche Vereini-
gung, die fir die Abrechnung
zwischen Arzten und der
Krankenkasse auBerhalb von
Krankenhausern zustandig ist

Ihr Einverstandnis soll es uns ermog-
lichen, ausschlieBlich zu Forschungs-
zwecken Daten uber Sie anfordern
zu durfen.
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Auch diese Daten werden von unse-
rer Treuhandstelle, die selbst durch
datenschutzrechtliche Bestimmun-
gen zu Stillschweigen Dritten gegen-
uber verpflichtet ist, den Forschern
nur in pseudonymisierter Form zur
Verfiigung gestellt. Dadurch konnen
Sie sicher sein, dass Unbefugten ein
Ruickschluss von den Forschungsda-
ten auf lhre Person nicht moglich
ist.

Eine entsprechende Ermachtigung
haben wir auf einem gesonderten
Dokument fur Sie vorbereitet, um
der betreffenden Stelle ggf. nur ein

kurzes Dokument und nicht die gan-
ze Einverstandniserklarung zukom-
men lassen zu konnen.

Wir bitten Sie darum, auf diesem
gesonderten Dokument anzugeben,
welche Stellen wir kontaktieren
durfen.

Fur Ihre freiwillige Teilnahme
an unserer Studie bedanken
wir uns sehr herzlich!




GANI /MED

Greifswald Approach to Individualized Medicine

15



GANI

Greifswald Approach to Individualized Medicine

www.gani-med.de

Prof. Hans J. Grabe

Tel.: 03834 86-6915 oder 03831 45-2106
Fax: 03831 45-2105

E-Mail: grabeh®uni-greifswald.de

GANI_MED wird gefordert durch:

GEFORDERT VOM

% Bundesministerium
fiir Bildung SPITZENFORSCHUNG NN OVATION
und Forschung

Bildnachweis: Universitatsmedizin Greifswald

Mecklenburg [/ ]
Vorpommern &=

LV fut gt



