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Patientinneninformation — Patienteninformation

zur Information und Einwilligung in die Verwendung von Bioproben
und zugehorigen Daten fiir die Registerstudie

«Molekulare Mechanismen von Therapieresistenz bei Brustkrebs
(MOMENTUM)»

Version 3.0

28.02.2024

Name und Anschrift des Studienzentrums:

(Stempel)

GBG-Zentrums-Nr:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

die Untersuchung von menschlichen Bioproben und die Analyse der daraus gewonnenen oder zu
gewinnenden Daten sind zu einem wichtigen Instrument medizinischer Forschung geworden. Um
Krankheiten zu verstehen, ist es wichtig, mehr tber die zugrunde liegenden biologischen Abldufe zu
erfahren. So wissen wir heute, dass zum Beispiel die Erbsubstanz (Gene) bei der Entstehung und
Behandlung von Krankheiten eine wichtige Rolle spielt. Deshalb mdchten wir Sie fragen, ob Sie bereit
sind, uns bestimmte Korpermaterialien und Daten fiir die Forschung zur Verfiigung zu stellen. Die
Korpermaterialien wie z.B. Blut oder Gewebe sollen in einer sogenannten Biobank gesammelt und mit
zugehorigen medizinischen Daten verknlpft werden. Diese Biobank wird von der GBG Forschungs
GmbH (,,GBG”) betrieben. Als akademisch ausgerichtetes Institut fiir Brustkrebsforschung setzt die
GBG Studienkonzepte um, die zum Ziel haben, die Brustkrebsbehandlung kontinuierlich zu verbessern
und die Therapiequalitat flachendeckend anzuheben.

lhre Einwilligung in eine Verwendung von Bioproben und zugehérigen Daten ist freiwillig. Soweit Sie
sich nicht beteiligen méchten oder lhre Zustimmung spater widerrufen méchten, erwachsen lhnen
daraus keine Nachteile.
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Im Folgenden informieren wir Sie (ber die Ziele der Biobank, die Verfahrensweisen und die
MaBnahmen zum Schutz lhrer personenbezogenen Daten, damit Sie sich auf dieser Grundlage lhre
eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen konnen.

1 Welche Ziele verfolgt die Biobank?

Die Biobank dient der Forderung der medizinischen Forschung. Dazu sollen die gesammelten
Bioproben und zugehorige Daten langfristig aufbewahrt werden und der Forschung zur Verfligung
stehen, um die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung von Erkrankungen zu verbessern. Das Ziel
dieser Forschung ist nicht, bei lhnen oder anderen einzelnen Personen eine Diagnose zu erstellen
oder krankheitsauslosende Veranlagungen nachzuweisen. Vielmehr sollen bei der vergleichenden
Untersuchung von gréBeren Personengruppen biomedizinische Zusammenhange ermittelt werden.

Mit der Bioproben-Sammlung in der MOMENTUM Registerstudie soll herausgefunden werden, warum
manche Tumoren schlecht auf die Therapie ansprechen. Es gibt genetische Mechanismen, die
verhindern, dass Medikamente ihre Wirkung an den Krebszellen entfalten kénnen. Man spricht dann
von Resistenzmechanismen. In einigen Fallen sind diese genetischen Merkmale, die zu Resistenzen
flihren, bereits vor Beginn der Therapie im Tumor angelegt. In anderen Fallen wird der Tumor im Laufe
der Behandlung resistent gegen die verabreichten Medikamente.

Wenn in Krebszellen genetische Verdnderungen auftreten, die diese Zellen vor der Wirkung von
Medikamenten schiitzen, so |16st das einen Vorteil aus und diese verdnderten Krebszellen werden sich
trotz fortdauernder Medikamenten Einnahme vermehren kénnen. Auf diese Art geschieht es, dass sich
Uber den zeitlichen Verlauf durch die Verabreichung von Medikamenten, die biologischen
Eigenschaften eines Tumors verdndern. Zu diesen Zeitpunkten ist es in der Routine fiir den
behandelnden Arzt sehr wichtig erneut Proben vom Tumor oder Metastasen zu nehmen, um die
verschiedenen Therapieoptionen (meist Medikamente), die speziell fiir Sie zur Verfliigung stehen,
abzuwagen. Klassischerweise werden dabei Untersuchungen durchgefiihrt, die direkt die Behandlung
beeinflussen. Ob und wie lange eine Therapie bei Ihnen individuell erfolgreich sein wird, lasst sich zum
aktuellen Stand der Wissenschaft anhand dieser Routine Untersuchungen aber leider noch nicht
vorhersagen.

Sie sind an einem Brustkrebs erkrankt, der im Moment kein komplettes bzw. stabiles Ansprechen auf
die lhnen verschriebenen Krebsmedikamente zeigt.

Nach Einschatzung lhres behandelnden Arztes liegt bei Ihnen eine Situation vor, die eine Teilnahme an
dieser Registerstudie mit Probensammlung erlaubt. Wir mochten Sie daher sehr herzlich bitten
einzuwilligen, dass wir Thr Tumorgewebe und Ihre Blutproben auf genetische Ursachen der Resistenz-
entwicklung untersuchen diirfen, um diese Erkenntnisse flr zukilinftige Therapieplanungen nutzbar zu
machen.

2 Um welche Art von Bioproben und Daten handelt es sich?

2.1 Gewebeproben

Bei den Gewebeproben handelt es sich um Proben, die im Laufe lhres derzeitigen und zukiinftigen
Krankenhausaufenthaltes bzw. Arztbesuches zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung
entnommen, dafiir jedoch nicht mehr bendtigt werden. Zum Beispiel Gewebe einer Stanzbiopsie der
Diagnosestellung, bei Operation gewonnenes Gewebe, sowie Biopsie(n) von Metastasen.
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2.2 Blutproben

Hinzu kommen Blutproben, die zusatzlich gewonnen werden. Bei den aus diagnostischen oder
therapeutischen Griinden durch lhren Arzt geplanten Blutentnahmen sollen bei Ihnen ca. 20-30 ml
Blut zusatzlich abgenommen werden (das entspricht etwa 2 Essloffeln). Die zusatzliche Entnahme ist
jeweils bei einer Anderung der Therapie aufgrund eines Fortschreitens der Erkrankung geplant.

2.3 Daten

Im Rahmen der Studie sollen Daten Ihrer Routinebehandlung erfasst und ausgewertet werden. Dabei
handelt es sich um folgende Daten: Epidemiologische Daten wie |hr Alter, Geschlecht, ethnische
Herkunft, Angaben zu Vorerkrankungen und bisheriger Erkrankungsgeschichte, vergangene und
folgende Medikationen, die Sie fir die Brustkrebserkrankung erhalten haben, Daten zum weiteren
klinischen Verlauf, z.B. wie lange die Medikamente die Erkrankung stabilisieren konnten.

3 Wie werden die Bioproben und Daten verwendet?

Die von lhnen zur Verfligung gestellten Bioproben und Daten werden ausschlieRlich fiir die Erforschung
von Brustkrebs verwendet. Die genauen Fragestellungen kénnen jedoch zum derzeitigen Zeitpunkt
noch nicht konkret benannt werden. An lhren Bioproben werden auch genetische Untersuchungen
durchgefiihrt, und zwar unter Umstanden auch eine Untersuchung lhrer gesamten Erbsubstanz
(Genom).

Aus logistischen Griinden ist es der Biobank nicht moglich, individuelle Eingrenzungen (z.B. Ausschluss
bestimmter Forschung, Ausschluss der Weitergabe der Materialien an Dritte) vorzunehmen. Wenn Sie
mit der beschriebenen Art und Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden sind, sollten
Sie Ihre Einwilligung nicht erteilen.

Die Bioproben und Daten sollen fiir unbestimmte Zeit aufbewahrt und fiir die medizinische Forschung
bereitgestellt werden. Die Verwendung ist auf die Brustkrebsforschung beschrankt. Die Identifizierung
molekularer Marker fir Medikamentenresistenzen kann Patienten vor unwirksamen, aber
nebenwirkungsreichen Therapien schiitzen, zukiinftig potenziell Giberlegene Therapien entdecken und
helfen, die zur Verfligung stehenden Mittel des Gesundheitssystems sinnvoller einzusetzen. Daher ist
das wissenschaftliche Interesse an der Identifizierung dieser Mechanismen enorm. Und hat einen
groBen moglichen Wert fir die Gesundheitsforschung, die Interessen der zukiinftig an Brustkrebs
erkrankenden Patienten, sowie dem Allgemeinwohl.

Da wir heute noch nicht abschatzen konnen welche neuen Therapien und Untersuchungsverfahren in
der Zukunft entwickelt werden, lasst sich der Zeitraum, in dem diese Bioproben von Nutzen sein
werden, nicht vorhersagen. Wir wollen sie daher nutzen solange sie einen wissenschaftlichen Wert
gemal der Ziele dieses Projektes haben.

4  Welche Risiken sind mit lhrer Spende verbunden?

4.1 Gesundheitliche Risiken

In der MOMENTUM Studie werden nur Gewebeproben gesammelt, die im Rahmen der bei lhnen
vorgesehenen diagnostischen oder therapeutischen MalRinahmen ohnehin enthnommen werden. Daher
ist die Spende fiir Sie mit keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden.

Die fiir die Studie vorgesehenen zusatzlichen Blutproben sollen entnommen werden, wenn bei lhnen
aus diagnostischen oder therapeutischen Griinden ohnehin eine Blutentnahme geplant ist. In deren
Rahmen mochten wir 30 ml Blut zusatzlich abnehmen (das entspricht etwa 2 Essloffeln). Diese
Entnahme ist fir Sie mit keinem zusatzlichen gesundheitlichen Risiko verbunden.
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4.2 Weitere Risiken

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus lhren Bioproben im Rahmen von
Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, Sie zu identifizieren),
insbesondere im Hinblick auf die Information zu lhrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht vollig
ausschlieffen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden konnen, insbesondere auch
dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im Internet veréffentlichen. Unter
Punkt 7 ,,Wer hat Zugang zu lhren Bioproben und Daten?“ erldutern wir lhnen genauer, wie lhre
Privatsphare geschiitzt wird.

5 Waelcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Personlich konnen Sie fir lhre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der Spende
Ihrer Proben und Daten erwarten. Deren Auswertung dient ausschlieflich Forschungszwecken und
nicht dazu, Rickschlisse auf hre Gesundheit zu ziehen.

Es ist jedoch im Einzelfall moglich, dass ein Forscher zu der Einschatzung gelangt, dass ein
Auswertungsergebnis fir lhre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein konnte. Das ist
insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher
moglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch verhindert
werden kénnte. In einem solchen Fall kann eine Riickmeldung an Sie erfolgen (siehe unten Punkt 9).

Bitte kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung an, ob Sie in einem solchen Fall eine Rickmeldung
erhalten mochten (siehe auch unten Punkt 9). Sie kdnnen lhre Entscheidung fiir oder gegen eine
Rickmeldungsmoglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns andern. Beachten Sie dabei jedoch, dass
Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Riickmeldung erhalten, unter Umstanden bei
anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren missen und
dadurch Nachteile erleiden kénnen.

Da auch Untersuchungen lhrer Erbsubstanz moglich/vorgesehen sind, kann sich der vorstehende Text
auch auf lhre genetische Veranlagung fir bestimmte Erkrankungen beziehen. Informationen zu lhrer
Erbsubstanz konnen auch Auswirkungen auf lhre Familienangehdrigen und die Familienplanung
haben.

6  Welcher Nutzen ergibt sich fiir die Allgemeinheit?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung und auf dieser Basis auf die
Entwicklung von verbesserten Behandlungs- und VorbeugungsmaBnahmen.

7 Wer hat Zugang zu lhren Bioproben und Daten und wie werden sie geschiitzt?

7.1 Kodierung lhrer Bioproben und Daten

Alle Daten, die lhre Person unmittelbar identifizieren (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.), werden
unverziiglich nach Gewinnung der Bioproben durch einen Code ersetzt (pseudonymisiert). Nur in
dieser neu kodierten Form werden die Daten und Bioproben in dieser Studie gespeichert.

Die Sie unmittelbar identifizierenden Daten bleiben in der Einrichtung, in der die Proben und Daten
gewonnen wurden. Die Proben und Daten kénnen deshalb nicht ohne Mitwirkung dieser Einrichtung
lhrer Person zugeordnet werden. Eine solche Zuordnung erfolgt nur, um zusatzliche Daten aus lhren
Krankenunterlagen zu ergdnzen oder erneut mit |hnen in Kontakt zu treten, falls Sie der
Kontaktaufnahme zugestimmt haben (siehe unten Punkt 9).
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Eine Weitergabe der lhre Person identifizierenden Daten an Forscher der GBG oder andere
unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.

7.2 Die Weitergabe von Bioproben und Daten

Die kodierten Bioproben und medizinischen Daten werden von der GBG Forschungs GmbH
aufbewahrt, kénnen aber fir bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten
Regeln unter Umstanden auch an andere Einrichtungen wie Universitaten, Forschungsinstitute und
forschende Unternehmen innerhalb der EU weitergegeben werden. Bioproben und Daten, die an
Forscher herausgegeben wurden, diirfen nur fir den vorbestimmten Forschungszweck verwendet und
vom Empfanger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden. Nicht verbrauchtes Material wird
an die Biobank zurilickgegeben oder vernichtet.

7.3 Die Weitergabe in Linder auRerhalb der Europdischen Union

Ihre Proben und Daten kénnen auch an Empfanger in Landern auBerhalb der EU weitergegeben
werden, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfillt ist:

- Die Europdische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches
Datenschutzniveau festgestellt,

oder, wenn dies nicht erfolgt ist,

- Die GBG Forschungs GmbH vereinbart mit den Forschungspartnern vertragliche
Datenschutzklauseln, die von der Europdischen Kommission oder der zustdndigen
Aufsichtsbehorde beschlossen oder genehmigt wurden. Sie konnen bei der GBG Forschungs
GmbH eine Kopie dieser Datenschutzklauseln erhalten.

7.4 Bewertung durch eine Ethik-Kommission

Diese Registerstudie mit inkludierter Probensammlung in einer Biobank wurde der zustandigen
Ethikkommission vorgelegt. Sie hat keine Einwande erhoben.

7.5 Veroffentlichungen

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlieRlich anonymisiert, also in
einer Form, die keine Riickschliisse auf lhre Person zuldsst. Das gilt insbesondere auch fiir genetische
Informationen. Moglich ist allerdings eine Aufnahme genetischer Informationen in besonders
geschitzte wissenschaftliche Datenbanken, die fir die Allgemeinheit nicht zuganglich sind.

8 Erlangen Sie oder die Biobank einen finanziellen Vorteil aus der Nutzung lhrer
Bioproben und Daten?

Mit der Uberlassung der Bioproben an die GBG Forschungs GmbH werden diese Eigentum der GBG
Forschungs GmbH. Ferner erméchtigen Sie GBG Forschungs GmbH lhre Daten zu nutzen.

Fiir die Uberlassung Ihrer Bioproben und Daten erhalten Sie kein Entgelt. Sollte aus der Forschung ein
kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt.

Die Biobank verwendet lhre Bioproben und Daten ausschliefSlich fur wissenschaftliche Zwecke. Die
Proben und Daten werden nicht verkauft.

9 Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten ist es vorgesehen, zu einem spateren Zeit-punkt erneut
Kontakt mit lhnen aufzunehmen, um ergédnzende Informationen und/oder Bioproben von lhnen zu
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erbitten. Dies erfolgt im Rahmen der aufgrund Ihrer Erkrankung erforderlichen
Krankenhausaufenthalte/Arztbesuche inklusive Nachsorge oder telefonischer Kontakte zum
Studienzentrum. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um lhnen/lhrem
behandelnden Arzt/Studienarzt/ lhrem Hausarzt eine Rickmeldung lber fiur Sie gesundheitlich
relevante Ergebnisse zu geben (siehe oben Punkt 5).

10 Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

Sie kénnen lhre Einwilligung zur Verwendung Ihrer Bioproben und Daten jederzeit ohne Angabe von
Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Sie widerrufen. Die RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf
erfolgten Nutzung der Proben und Daten bleibt davon jedoch unberiihrt.

Im Falle des Widerrufs werden die Bioproben vernichtet (Blutproben) bzw. an die behandelnde
Einrichtung zuriickgesendet (Tumorgewebe) und die Daten geldscht. Eine Datenldschung kann
allerdings nur erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem Aufwand moglich ist. Zudem kdnnen
Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen nicht mehr entfernt werden.

Wenden Sie sich fur einen Widerruf bitte an den behandelnden Arzt Ihres Studienzentrums.

11 Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie?

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung gemal Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und Art.
9 Abs. 2 Buchst. a der Datenschutz-Grundverordnung.

Verantwortlicher im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung ist die GBG Forschungs GmbH sowie |hr
Studienzentrum.

Sie kdnnen von der GBG Forschungs GmbH sowie lhrem Studienzentrum im Rahmen der gesetzlichen
Vorgaben Auskunft Uber die von lhnen gespeicherten Daten verlangen. Ebenso kdnnen Sie eine
Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von lhnen zur Verfiigung gestellten Daten sowie
eine Loschung der Daten oder Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Fiir die Auslibung dieser
Rechte kdénnen Sie sich an den Studienarzt wenden.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes kénnen Sie sich auch an den
Datenschutzbeauftragten wenden:

Zustandiger Datenschutzbeauftragter lhres Studienzentrums ist:

Kontaktdaten des zustandigen Datenschutzbeauftragten der GBG Forschungs GmbH:
E-Mail: Privacy@gbg.de, Tel +49 6102 / 7480-461.

Sie haben aullerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutzaufsichtsbehorde. Eine Liste der
Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html
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12 Wo kann ich weitere Informationen erhalten?

Sollte Ihnen etwas unklar sein, fragen Sie bitte lhren behandelnden Arzt bzw. Ihren Studienarzt, bevor
Sie Ihre Einwilligung erteilen. Sie kdnnen sich wegen Riickfragen auch zu einem spateren Zeitpunkt an
Ihren behandelnden Arzt wenden.

Bitte lesen Sie die folgende Einwilligungserklarung aufmerksam durch, kreuzen Sie Zutreffendes an
und unterschreiben Sie anschlieRend am Ende dieser Einwilligungserklarung, sofern Sie
einverstanden sind.

Einwilligungserklarung

Molekulare Mechanismen von Therapieresistenz bei Brustkrebs
(MOMENTUM)

Name der Patientin/des Patienten

(in Druckbuchstaben)

geb. am

Patienten-ID Studie:

Aufklarender Studienarzt:

Name:

Adresse des Studienzentrums:

(Klinik-/Praxisstempel):
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Ich habe die Informationsschrift gelesen und hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen. Ich weil}, dass
meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden
widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich willige ein, dass meine Bioproben und Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an die
GBG Forschungs GmbH gegeben und fir die in der Informationsschrift genannten medizinischen
Forschungszwecke verwendet werden. Insbesondere willige ich ein, dass, wie in der
Informationsschrift beschrieben,

- GBG Forschungs GmbH personenbezogene Daten, insbesondere Angaben (ber meine
Gesundheit, von mir erhebt, gegebenenfalls weitere personenbezogene Daten aus meinen
Krankenunterlagen vom Studienzentrum erfragt, und die Daten pseudonymisiert (d.h. kodiert)
speichert;

- die Bioproben pseudonymisiert von der GBG Forschungs GmbH aufbewahrt werden. Das
Eigentum an den Bioproben Ubertrage ich an die GBG Forschungs GmbH,;

- die Bioproben mit den vorgenannten Daten pseudonymisiert an Universitdten,
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen zu Zwecken medizinischer Forschung
weitergegeben werden diirfen.

Dies schlieBt unter Umstanden auch die Weitergabe fiir Forschungsprojekte in Landern auRerhalb der
EU ein. Dies ist generell zulassig, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission
vorliegt oder behérdlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

Ich willige ein, dass ich evtl. zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde zum Zweck der
Riickmeldung fir mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse:

O Ja 1 Nein

Diese Rickmeldung soll erfolgen tiber die Einrichtung, in der meine Bioproben/Daten gewonnen
wurden oder lber folgenden Arzt (falls gewiinscht, bitte angeben):

Eine Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Original
verbleibt bei dem Studienzentrum.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Ort, Datum (vom Patienten einzutragen), Unterschrift des Patienten

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum, Unterschrift der aufklarenden Person
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