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Study Director: 

Prof. Dr. med. H. Sommer
Klinikum der Universität München

Klinik und Poliklinik für Frauenheilkunde und Geburtshilfe – Innenstadt 

Maistr. 11

80337 München

Studienzentrale:

Telefon:
0 89/ 51 60 - 41 70

Telefax:
0 89/ 51 60 - 47 15

Einwilligungserklärungen zum Datenschutz

zur Teilnahme an der Studie mit dem Namen

Multizentrische, prospektiv randomisierte Phase III Studie zum Vergleich von FEC-Doc-Chemotherapie versus FEC-DocG-Chemotherapie, sowie 2 oder 5 Jahre Zoledronattherapie in der adjuvanten Therapie von Patientinnen mit Brustkrebs:
SUCCESS-STUDIE
(A Prospectively Randomized Phase III Trial, studying the benefits of adjuvant sequential vs. combined taxan based chemotherapy and different durations of Zoledronate treatment in early breast cancer: SUCCESS-Trial


Bei wissenschaftlichen Studien werden persönliche Daten und medizinische Befunde über Sie erhoben.

Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige Einwilligung voraus:

Sie werden nach dem Zufallsprinzip einer von vier Behandlungsgruppen zugeordnet. Diese Zuordnung wird von einem beauftragten Unternehmen** vorgenommen und kann nicht von Ihrem behandelnden Arzt beeinflusst werden.

Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten/ Angaben über meine Gesundheit auf Fragebögen und elektronischen Datenträgern aufgezeichnet und ohne Namensnennung, nur unter Angabe des Geburtsjahres und einer vierstelligen Nummer (pseudonymisiert), weitergegeben werden an:

a) den Auftraggeber (Sponsor)* oder beauftragte Unternehmen** der Studie zur wissenschaftlichen Auswertung, Bewertung von unerwünschten Ereignissen und/ oder Beantragung der Zulassung; 

b) die zuständige(n) Überwachungsbehörden(n) (Landesamt oder Bezirksregierung), Bundesoberbehörde (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Bonn), Ethik-Kommission und ausländischen Behörden und europäische Datenbanken zur Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der Studie sowie zur Bewertung von Studienergebnissen und unerwünschter Ereignisse oder zur Beantragung der Zulassung.

*Anschrift des Auftraggebers: Prof. Dr. H.Sommer 

Klinikum der Universität München

I. Frauenklinik-Innenstadt

Maistraße 11

80337 München

**Anschrift beauftragter Unternehmen: Alcedis GmbH

Winchesterstraße 2

35394 Gießen

Außerdem erkläre ich mich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers, der zuständigen inländischen und ausländischen Überwachungs- und Zulassungsbehörden in meine beim Prüfarzt vorhandenen personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies für die Überprüfung der Studie notwendig ist. Für diese Maßnahme entbinde ich den Prüfarzt von der ärztlichen Schweigepflicht.

Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung der Angaben über meine Gesundheit ist unwiderruflich. Ich bin bereits darüber aufgeklärt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen Prüfung beenden kann. Im Fall dieses Widerrufs werden die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten Daten ohne Namensnennung weiterhin verwendet, soweit dies erforderlich ist, um 

a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen meiner Person nicht beeinträchtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen.

Darüber hinaus bin ich mit der Entnahme, Herauslösung, Untersuchung sowie verschlüsselten Lagerung meines im Rahmen dieser klinischen Studie entnommenen Blutes und Gewebes für den Zweck der Studie durch den/die Studienarzt/-Studienärztin einem Labor der Klinik einverstanden. Ich bin einverstanden, dass das im Rahmen der Studie entnommene Blut ausschließlich im Rahmen der in der Einverständniserklärung geschilderten wissenschaftlichen Untersuchungen in Laboratorien der an der Success-Studie beteiligten Universtitätskliniken analysiert wird. Die oben genannten datenschutzrechtlichen Bestimmungen gelten auch für alle Daten, die in Zusammenhang mit diesen Untersuchungen erhoben und gespeichert werden. 

Wenn ich nicht in die Weitergabe meiner pseudonymisierten Daten einwillige, werde ich nicht in die klinische Prüfung eingeschlossen.

______________________
___________________________
___________________

Name der Patientin

  Unterschrift der Patientin

   Ort/Datum

Hiermit erkläre ich, den/die o. g. Versuchsteilnehmer/in über Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der o. g. Studie mündlich und schriftlich aufgeklärt und ihm/ihr eine Ausfertigung der Information sowie dieser Einwilligungserklärung übergeben zu haben.

_______________________
___________________________
___________________

Name des aufklärenden Arztes
  Unterschrift der Ärztin/des Arztes
   Ort/Datum

Vorlage KUM/OC – fe (00-03-13)





Patientenaufkleberr








