Einwilligungserklarung zur klinischen Prifung: Teil 3 (TRAFO-Projekt)

Name und Anschrift der Einrichtung, in der Name und Telefon-Nummer des/r die

die klinische Prufung durchgefuhrt wird aufklarenden Prifarztes/arztin
(Prufzentrum)
Titel: DETECT-IlIl - Eine multizentrische, randomisierte Phase IlI-Studie zum

Vergleich einer Standardtherapie allein versus eine Standardtherapie plus
Lapatinib bei Patientinnen mit initial HER2-negativem metastasiertem
Brustkrebs und HER2-positiven zirkulierenden Tumorzellen

TRAFO-Projekt
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Hiermit erklare ich meine Einwilligung zur Teilnahme an den zuséatzlichen (z.T.
pharmakogenetischen) Untersuchungen gemaf der Patientinnen-Information Teil 3.
Durch meine Unterschrift bestatige ich, dass ich den Inhalt der Patientinnen-
Information Teil 3 gelesen und verstanden habe. Ich hatte Gelegenheit Fragen zu
stellen, die mir zufriedenstellend beantwortet wurden. Ich weil3, dass meine
Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grunden widerrufen und die Vernichtung meiner Blutproben fordern kann, ohne dass
mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Mir ist bewusst, dass ich keinen personlichen Vorteil aus diesen
Zusatzuntersuchungen haben werde und dass mir die Ergebnisse nicht mitgeteilt
werden.

Nur dann, wenn aus den mir entnommenen Blutproben wider Erwarten medizinische
Erkenntnisse gewonnen werden, die fur die Erhaltung oder Wiederherstellung
meiner eigenen Gesundheit von erheblicher Bedeutung sind, wird mein Prifarzt
dartber informiert, damit er mit mir das weitere Vorgehen besprechen kann.
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Ich  bin mit der Teilnahme an diesen zusatzlichen (z.T. auch
pharmakogenetischen) Untersuchungen einverstanden.

nja

Falls gewtinscht, bitte ankreuzen:

I:I Ich bin einverstanden, dass meine Proben auch fir wesentlich veranderte
wissenschaftlich-medizinische Fragestellungen verwendet werden.

Falls gewtlinscht, bitte ankreuzen:

I:I Ich mochte nicht, dass mein Prifarzt tber Befunde informiert wird, wenn aus
den mir entnommenen Blutproben wider Erwarten medizinische Erkenntnisse
gewonnen werden, die fur die Erhaltung oder Wiederherstellung meiner eigenen
Gesundheit von erheblicher Bedeutung sind, damit er mit mir das weitere Vorgehen
besprechen kann.

Ort, Datum Vor-/Zuname in Druckschrift Unterschrift Patientin

Ort, Datum Vor-/Zuname in Druckschrift Unterschrift Prufarzt/arztin

DETECTIlI e EUDRACT-NO: 2010-024238-46 e CLINICALTRIALS-ID: NCT01619111
PATIENTINNEN-INFORMATION_TEIL 3 (TRAFO-PROJEKT)  VERSION 3.0 - 10-MAR-2014 2VON 4



Datenschutzerklarung zur klinischen Prifung: Teil 3

Name und Anschrift der Einrichtung, in der Name und Telefon-Nummer des/r die

die klinische Prufung durchgefuhrt wird aufklarenden Prifarztes/arztin
(Prufzentrum)
Titel: DETECT-IIl - Eine multizentrische, randomisierte Phase IlI-Studie zum

Vergleich einer Standardtherapie allein versus eine Standardtherapie plus
Lapatinib bei Patientinnen mit initial HER2-negativem metastasiertem
Brustkrebs und HER2-positiven zirkulierenden Tumorzellen

Zusatzuntersuchungen
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei diesen zusatzlichen (z.T. pharmakogenetischen)
Untersuchungen personenbezogene Daten, insbesondere medizinische Befunde tber
mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der
Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
vor der Teilnahme an der klinischen Prifung folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserklarung voraus, das heif3t ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich
nicht an den zusatzlichen Untersuchungen teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser
Zusatzuntersuchungen auch genetische Daten Uber mich erhoben und in
Papierform sowie auf elektronischen Datentrdgern im Prufzentrum (s.0.)
aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten
verschlisselt (pseudonymisiert) weitergegeben werden:

a) an den Sponsor (Universitatsklinik Ulm, vertreten durch Herrn Prof. Dr. W.

Janni) oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der

wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle eines Antrags auf Zulassung: an den Antragsteller und die fir die
Zulassung zustdndige Behorde (Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte),
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c) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an den Sponsor (vertreten durch Herrn
Prof. Dr. Wolfgang Janni), an die jeweils zustandige Ethik-Kommission und die
zustandige Bundesoberbehorde  (Bundesinstitut  fir  Arzneimittel und
Medizinprodukte), sowie von dieser an die Européische Datenbank.

2. Aullerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (vertreten durch Herrn
Prof. Dr. Wolfgang Janni) sowie die zustandigen Uberwachungsbehorden in meine
beim Prifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies fur die Uberprufung der
ordnungsgemafen Durchfihrung der Studie notwendig ist. Fir diese Malinahme
entbinde ich den Prufarzt von der arztlichen Schweigepflicht.

3. Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung meiner personenbezogenen
Daten, insbesondere der Angaben Uber meine Gesundheit, ist unwiderruflich. Ich
bin bereits dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der
klinischen Prufung beenden kann. Im Fall eines solchen Widerrufs meiner
Einwilligung, an der Untersuchung teilzunehmen, durfen die bis zu diesem
Zeitpunkt gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden, soweit dies
erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prufenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht beeintrachtigt
werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu gentgen.

4. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Hauptprufung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden, wie es die
Vorschriften Uber die klinische Prufung von Arzneimitteln bestimmen. Danach
werden meine personenbezogenen Daten geldscht, soweit nicht gesetzliche,
satzungsmafige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

5. Ich bin Uber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung,
an der Studie teilzunehmen, widerrufe, muissen alle Stellen, die meine
personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben,
unverzuglich prufen, inwieweit die gespeicherten Daten fur die in Nr. 3 a) bis c)
genannten Zwecke noch erforderlich sind.

Nicht mehr bendtigte Daten sind unverziglich zu I6schen.

Ort, Datum Vor-/Zuname in Druckschrift Unterschrift Patientin

Ort, Datum Vor-/Zuname in Druckschrift Unterschrift Priufarzt/arztin
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