Ma-Ca und Schwangerschaft GBG 29

Patientinnenaufklarung (Teil I-Schwangere Patientinnen):

Prospektive und Retrospektive Registerstudie der German Breast Group
(GBG)

Zur Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms in der
Schwangerschaft mit jungen, nicht schwangeren Patientinnen (<40Jahre) als

Vergleichskohorte

Liebe Patientin,

Sie sind wahrend Ihrer Schwangerschaft an einem bosartigen Tumor der Brust erkrankt. Dies
ist sehr selten, wird aber in den letzen Jahren zunehmend haufiger beobachtet.

Basierend auf den aktuellen Daten der letzten Jahre (so wie zum Beispiel auch den Daten aus
dieser Registerstudie), gibt es mittlerweile die Empfehlung, die Therapie schwangerer
Patientinnen soweit wie moglich der Therapie nicht schwangerer Patientinnen anzugleichen.

Trotz dieser neuen Erkenntnisse sind noch nicht alle offenen Fragen beantwortet und es gibt
immer neue Behandlungsmethoden. Aus diesem Grund ist es wichtig, die Registerstudie
,2Mammakarzinoms in der Schwangerschaft™ weiter zu fiihren.

Wenn Sie damit einverstanden sind und lhre schriftliche Einwilligung erteilen, werden Tumor-
und Plazenta-Proben fur weitere Untersuchungen gesammelt.

Um mehr tber die Vertraglichkeit, die angewandten Methoden und den Verlauf der
Erkrankung herauszufinden, mochten wir alle diese Informationen an einer zentralen Stelle
anonymisiert sammeln.

Diese Therapie ist nicht Bestandteil der Untersuchung. Wir wollen lediglich Erfahrungen
Uber den Schwangerschaftsverlauf und die jeweilige mit Ihnen besprochene Therapie
sammeln.

Die Datenerfassung wird anonymisiert deutschlandweit in Klinken erfolgen.

Ihre Datenweitergabe ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angaben von Griinden,
Ihre Teilnahmebereitschaft widerrufen, ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile
entstehen.

Datenschutz:

Sie missen mit der Aufzeichnung der im Rahmen der Behandlung an IThnen erhobenen
Krankheitsdaten, ihrer anonymisierten Verwendung, z.B. flr wissenschaftliche
Veroffentlichungen einverstanden sein.
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Patientinneneinverstandniserklarung:
Prospektive und Retrospektive Registerstudie der German Breast Group
(GBG)

Zur Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms in der
Schwangerschaft mit jungen, nicht schwangeren Patientinnen (<40Jahre) als
Vergleichskohorte

Name der Patientin:
Anschrift;

Name der aufklarenden Arztin/Arzt:
Anschrift

Ich bin von meiner behandelnden Arztin/Arzt Giber den Zweck der Studie aufgeklart worden.
Da es zur Brustkrebserkrankung, die wahrend einer Schwangerschaft auftritt, wenige
Informationen zur Diagnostik und Behandlung gibt, sollen meine Krankheitsdaten sowie
die Daten meines Kindes nach der Geburt anonym gesammelt werden.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grinden widerrufen kann, ohne nachteilige Folgen fur meine weitere medizinische und
arztliche Versorgung.

Die mir erteilten Informationen habe ich verstanden.

Hiermit erklare ich, dass ich der zentralen Aufbewahrung von Tumorgewebe sowie von
Plazentagewebe und dessen weiterer Untersuchung zustimme:

Oja [Onein
Datenschutz:
Ich bin mit der Aufzeichnung der im Rahmen meiner Behandlung an mir erhobenen
Daten und deren anonymisierter Verwendung, z.B. fur wissenschaftliche
Veroffentlichungen, einverstanden.

Ich erklare mich damit einverstanden, an der vorgenannten Studie teilzunehmen. Eine Kopie
der Patientinneninformation und Einverstandniserklarung habe ich erhalten.

Ort, Datum Unterschrift der Patientin

Ort, Datum Unterschrift der Arztin/Arzt
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Datenschutzhinweise

Sehr geehrte(r) Teilnehmer(in) unsere Studie,

wir wollen Thnen nochmals danken, dass Sie an unserer klinischen Studie Mammakarzinom und
Schwangerschaft teilnehmen.

lhre Recht und die Sicherheit Ihrer Daten liegen uns sehr am Herzen. Ab dem 25.Mai 2018 gilt die EU-
weite Datenschutzgrundverordnung. Wir mochten Sie daher hier tiber unseren Umgang mit Ihren
Daten und Uiber lhre Rechte informieren.

Wie verwenden wir lhre Daten?

Wir verarbeiten lhre Daten aufgrund lhrer Patienteneinwilligung zur klinischen Studie. Sie haben
jederzeit das Recht diese Einwilligung ohne Angabe von Griinden zurilickzuziehen.

Ihre medizinischen Daten werden in pseudonymisierter Form (ohne Namen, nur mit einer
Patientennummer) bei der GBG Forschungs GmbH in Neu-Isenburg erfasst. Die GBG hat keinen
Zugriff auf lhren Namen und Adressdaten. Diese medizinischen Daten werden nach Beendigung oder
Abbruch der Studie, gemaR gesetzlicher Regelungen fiir klinische Studien, mindestens zehn Jahre
aufbewahrt.

Im Falle einer wissenschaftlichen Veroffentlichung werden nur anonymisierte Daten veréffentlicht.

lhre Ansprechpartner und lhre Rechte:

Verantwortlich fiir die Datenverarbeitung der Daten aus der Studie und dem anschlieBenden
Langzeitfollow-up ist die GBG Forschungs GmbH, Martin-Behaim-StralRe 12, 63263 Neu-Isenburg,
Vertreten durch Prof. Dr. med. Sibylle Loibl, Telefon 06102-7480-0, Telefax 06102-7480-440, E-

Mail: Info@gbg.de
Den Datenschutzbeauftragten der GBG erreichen Sie lGiber privacy@gbg.de, Tel +4961027480-461

Ansprechpartner lhre Klinik/Praxis:

Sie haben ein Beschwerderecht gegeniiber der zustandigen Aufsichtsbehorde.

Zustandig fur die GBG ist Zustandig fur lhr Zentrum ist:

Der Hessische Datenschutzbeauftragte, Postfach
3163, 65021 Wiesbaden, Telefon: (0611) 14 08-
0; http://www.datenschutz.hessen.de

Sie haben jederzeit das Recht auf unentgeltliche Auskunft, einschlieBlich einer Kopie, Giber lhre
gespeicherten personenbezogenen Daten, deren Herkunft und Empfanger und den Zweck der
Datenverarbeitung sowie ein Recht auf Berichtigung, Sperrung oder Loschung dieser Daten. Hierzu
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Datenschutzhinweise

sowie zu weiteren Fragen zum Thema personenbezogene Daten kdnnen Sie sich jederzeit unter den
0.a. angegebenen Kontaktdaten an die GBG oder |hre Priifstelle wenden.

Details zu einer etwaigen Datenweitergabe und Einblicksrechte durch Behérden entnehmen Sie bitte
der Patienteninformation/Einwilligung lhrer klinischen Studie.

Weitere Informationen zum Umgang mit lhren Daten finden Sie auf unserer Website
https://www.gbg.de/de/datenschutz/
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