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Einverstandniserklarung der Eltern bzw. Erziehungsberechtigten

fiir Studienphase 2 der EDKAR-Studie

Ich wurde ausfihrlich in schriftlicher Form tiber das Ziel und den
Verlauf der Studie zu Energydrinks, Lebensstil und zum Herz-Kreis-
lauf-System bei Jugendlichen (EDKAR-Studie) aufgeklart, habe eine
verstandliche schriftliche Studieninformation mit Version vom
24.09.2021 und eine Erklarung zum Datenschutz zu o. g. Studie (Stu-
dienphase 2) erhalten, gelesen und verstanden.

Ich weiR, dass die Aufzeichnung und Auswertung der Daten meines
Kindes zu wissenschaftlichen Zwecken ausschlieBlich in pseudonymi-
sierter Form erfolgt. Das bedeutet, dass alle erhobenen Daten nicht
mit dem Namen meines Kindes, sondern mit einer Identifikations-
nummer (ID) versehen und von den Kontaktdaten meines Kindes ge-
trennt gespeichert werden. Nur Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Studienteams kdonnen die beiden Dateien kombinieren und die
ID den Namen meines Kindes zuordnen.

Dartber hinaus wurde ich dartber informiert, dass die Studiener-
gebnisse in aggregierter und anonymisierter Form, die keinen Riick-
schluss auf mein Kind zulasst, veroffentlicht werden.

Ich bin damit einverstanden, dass die Ergebnisse meines Kindes der
kardiologischen Untersuchung aus Studienphase 2 an den Datensatz
der Online-Befragung aus Studienphase 1 geknipft werden durfen.

Ich weiR, dass die Teilnahme meines Kindes an der Studie freiwillig
ist und ich dessen Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden
widerrufen kann (muandlich oder schriftlich), ohne dass meinem Kind
daraus Nachteile entstehen.

Ich habe eine Kopie der Einverstandniserklarung ausgehandigt be-
kommen.

Mit meiner Unterschrift bin ich damit einverstanden bin, dass mein
Kind an der Studienphase 2 der EDKAR-Studie teilnimmt. Die Teil-

nahme meines Kindes beinhaltet eine medizinische Untersuchung in
der Charité — Universitatsmedizin Berlin (Campus Virchow-Klinikum).

Datenschutzrechtliche Einverstandniserkldrung:

Mit meiner Unterschrift bin ich damit einverstanden, dass die perso-
nenbezogenen Daten meines Kindes fiir die Forschungszwecke der
EDKAR-Studie gespeichert und verarbeitet werden (wie in der Studi-
eninformation mit Version vom 24.09.2021 und der Erklarung zum
Datenschutz beschrieben). Ich wurde tber die Moglichkeiten des
Rechts auf Auskunft sowie Widerspruch informiert.

-t BFR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Abteilung Lebensmittelsicherheit,
Humanstudienzentrum gesundheitli-
cher Verbraucherschutz

Postanschrift:
Postfach 12 69 42 | 10609 Berlin

Studienleiterinnen:

Dr. rer. medic. Juliane Menzel
Prof. Dr. med. Cornelia Weikert

Ansprechpartnerinnen:
Maria Pie

Dr. Katrin Uhlig

Telefon: 030 / 18412 - 25414

Internet: www.bfr.bund.de/de/
edkar.html

E-Mail: edkar-studie@bfr.bund.de

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Charité — Universitatsmedizin Berlin,
Campus Virchow-Klinikum

Clinical Research Unit (CRU) der Me-
dizinischen Klinik mit Schwerpunkt
Kardiologie

Postanschrift:
Augustenburger Platz 1 |
13353 Berlin

Studienleitung:
Dr. med. Andrea Deichl
Prof. Dr. med. Frank Edelmann

Telefon: 030 / 450 565 472

Internet:
www.kardio-cvk.charite.de

E-Mail:
clinical-research-unit@charite.de
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Vor- und Nachname lhres Kindes (in Druckbuchstaben)

Wir benétigen die Unterschrift beider Erziehungsberechtigter, wenn lhr Kind noch minderjahrig ist.
Bitte kreuzen Sie an, ob Sie einverstanden sind oder nicht. Wenn Sie das alleinige Sorgerecht haben, fil-
len Sie bitte nur die linke Spalte aus.

Erziehungsberechtigter 1 Erziehungsberechtigter 2

|:| Ich bin einverstanden. |:| Ich bin einverstanden.

|:| Ich bin nicht einverstanden. |:| Ich bin nicht einverstanden.
Datum und Unterschrift Datum und Unterschrift

Im Falle eines Zufallsbefundes mochte ich informiert werden. Bitte kreuzen Sie an, ob Sie einverstanden
sind oder nicht. Wenn Sie das alleinige Sorgerecht haben, fiillen Sie bitte nur die linke Spalte aus.

Erziehungsberechtigter 1 Erziehungsberechtigter 2
|:| Ich bin einverstanden. |:| Ich bin einverstanden.
|:| Ich bin nicht einverstanden. |:| Ich bin nicht einverstanden.

Name und Anschrift der behandelnden Hausarztin bzw. des Hausarztes (freiwillige Angabe)
Fir den Fall, dass klinisch auffallige Befunde Ihres Kindes an die Hausarztin bzw. den Hausarzt Gbermit-
telt werden sollen.

E Datum und Unterschrift Studienarztin oder Studienarzt




