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Antrag auf berufsrechtliche Beratung eines Forschungsvorhabens gem. § 15 Abs. 1
BO vom 24. April 2023

Nachgereichte Unterlagen
Schreiben von Stefan Schoffel, GBG Forschungs GmbH vom 22. November 2023,
eingereicht von Bettina Frohlich iiber ethikPool am 22. November 2023

Sehr geehrte Frau Professor Loibl,

wir bestatigen den Eingang des oben genannten Schreibens vom 22. November 2023
nebst den in der Anlage aufgefiihrten Unterlagen.

Gegen die Durchfiihrung der Studie

Molecular mechanisms of therapy resistant breast cancer
(MOMENTUM)

bestehen nunmehr weder berufsethische noch berufsrechtliche Bedenken, sofern die
untenstehenden Hinweise zur Patientinneninformation - Patienteninformation zur
Information und Einwilligung in die Verwendung von Bioproben und zugehérigen Daten fiir
die Registerstudie «Molekulare Mechanismen von Therapieresistenz bei Brustkrebs
(MOMENTUM) [siehe unter Hinweise, Seite 3ff.] beachtet werden. Eine Vorlage
geanderter Dokumente vor Verwendung bei der Ethik-Kommission zur Freigabe ist
erforderlich.
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D

Es wird vorweg klargestellt, dass die Biomaterialbank BMBC Biobank selbst keine
rechtliche Prifung durch die Ethik-Kommission bei der Landesarztekammer Hessen
erfahren hat.

Das Votum umfasst nicht die BMBC Biobank als solche. Es kann seitens der Kommission
jedoch bestatigt werden, dass die Sammlung der Proben (Biomaterialsammlung) in
diesem Forschungsvorhaben mitvotiert wurde. Mit Vorlage der Biobank Policy der GBG
(Version 3.0, 17. Juni 2021) wurde dem entsprechenden Hinweis aus dem Schreiben vom
18. Juli 2023 angemessen Rechnung getragen.

Es wird darauf hingewiesen, dass datenschutzrechtliche Aspekte von
Forschungsvorhaben durch die Ethik-Kommission grundsatzlich nur kursorisch gepruft
werden und dieses Schreiben nicht die Konsultation des zustandigen
Datenschutzbeauftragten ersetzt.

Es wird davon ausgegangen, dass die Datensicherheitsma3nahmen gewahrleistet, die
datenschutzrechtlichen Vorschriften beachtet und die nach EU-DSGVO sowie HDSIG
bzw. BDSG erforderlichen technischen und organisatorischen MaBRnahmen eingehalten
werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass Anderungen oder Erweiterungen des Versuchsplanes
der Ethik-Kommission anzuzeigen sind und gegebenenfalls eine erneute Beratung
erforderlich wird. In den einzureichenden Studienunterlagen sind die Anderungen und/oder
Erweiterungen deutlich zu kennzeichnen; es miissen alle Anderungen nachvollziehbar aus
den Unterlagen hervorgehen (insbesondere Streichungen). Es wird die Verwendung des
TC-Modus empfohlen.

Die Ethik-Kommission bittet auBerdem nach Abschluss des Forschungsvorhabens um
einen Bericht mit der Mitteilung der bei der Studie gewonnenen Ergebnisse.

Die érztliche und juristische Verantwortung des Studienleiters und der an der Prifung
teiinehmenden Arzte bleibt entsprechend der Beratungsfunktion der Ethik-Kommission
durch unsere Stellungnahme unberihrt.

Der Beratung lagen die in der Anlage 1 aufgefiihrten Unterlagen zugrunde, es haben die in
der Anlage 2 aufgeftihrten Mitglieder der Ethik-Kommission mitgewirkt.

Mit freundlichen GriiRen

LA. \/

Prof. Dr. med. S. Harder
Vorsitzender der Ethik-Kommission

cc: Bettina Frohlich, GBG Forschungs GmbH (Uber ethikPool)

Anlagen
Eingereichte Unterlagen
An der Beratung mitwirkende Mitglieder
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Hinweise

In der Patientinneninformation — Patienteninformation zur Information und Einwilligung in
die Verwendung von Bioproben und zugehdrigen Daten fiir die Registerstudie ,Molekulare
Mechanismen von Therapieresistenz bei Brustkrebs (MOMENTUM)“ sind Anderungen
vorzunehmen und die nachstehenden Anmerkungen zu berticksichtigen.

1.

Seite 1 Tippfehler ,Die Untersuchung von ....“. Hier muss ,die“ kleingeschrieben
werden.

Seite 3 unter Punkt 3. ist im dritten Absatz ein Tippfehler. Hier muss es ,enorm"
heilRen.

Auf Seite 4 in Punkt 5. Welcher Nutzen ergibt sich fur Sie persoénlich? muss folgendes
(aus dem Mustertext) ergénzt werden:

Es ist jedoch im Einzelfall méglich, dass ein Forscher zu der Einschatzung gelangt,
dass ein Auswertungsergebnis fiir Ihre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein
kénnte. Das ist insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf
eine schwerwiegende, bisher mdglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die
behandelt oder deren Ausbruch verhindert werden kénnte. In einem solchen Fall kann
eine Ruck-meldung an Sie erfolgen (siehe unten Punkt 9).
Bitte kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung an, ob Sie in einem solchen Fall eine
Rickmeldung erhalten mdéchten (siehe auch unten Punkt 9). Sie kénnen lhre
Entscheidung fur oder gegen eine Riickmeldungsmdéglichkeit jederzeit durch Mitteilung
an uns andern. Beachten Sie dabei jedoch, dass Sie Gesundheitsinformationen, die
Sie durch eine solche Riick-meldung erhalten, unter Umstanden bei anderen Stellen
(z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren missen und
dadurch Nachteile erleiden kénnen

Weil hier zutreffend, fehlen auch die nachstehenden Angaben / Informationen:

Falls auch genetische Untersuchungen vorgesehen sind: Da auch Untersuchungen
Ihrer Erbsubstanz méglich/vorgesehen sind, kann sich der vorstehende Text auch auf
Ihre genetische Veranlagung fur bestimmte Erkrankungen beziehen. Informationen zu
Ihrer Erbsubstanz kénnen auch Auswirkungen auf lhre Familienangehdrigen und die
Familienplanung haben.

Seite 4. Nach ,Alle Daten, die lhre Person unmittelbar identifizieren (Name,
Geburtsdatum, Anschrift etc.), werden unverziiglich nach Gewinnung der Bioproben
durch einen Code ersetzt (pseudonymisiert).” fehlt ohne Begriindung ,Danach wird der
Datensatz nochmals neu kodiert und gespeichert.”

Liegt hier eine begriindete Ausnahme fiir den Regelfall vor?
Auf Seite 5 unter Punkt 7.4 (Diese Registerstudie mit inkludierter Probensammlung
wurde der zustadndigen Ethikkommission vorgelegt.) sollte auch von Biobank

gesprochen werden.

Auf Seite 5 unter Punkt 9 Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Ihnen? muss klar
gesagt werden, ob eine Kontaktaufnahme stattfindet oder nicht.
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7. Auf Seite 5 unter Punkt 10 — ,Im Falle des Widerrufs werden die Bioproben vernichtet
bzw. an die behandelnde Einrichtung zurlickgesendet [...] “sollte kurz ausgefiihrt
werden, was wann zutrifft (Gewebe; Blut; ...).

Anlagen

Anlage 1 - eingereichte Unterlagen (aufgefiihrt mit Eingangsdatum)

1) Formular_CPM_Rahmenvertrag_V8.0_210kt22_mit Ablésung_Option 1_not protected.pdf vom
20.04.2023
2) CV_Loibl_2023-04-24.pdf vom 24.04.2023

3) CV_Jackisch_2021.pdf vom 24.04.2023

4) 2023-04-24_GBG108_Cover Letter_Ersteinreichung_LAK Hessen_final_signiert.pdf vom 24.04.2023
5) MOMENTUM Beobachtungsplan_V1.0_2023-04-20_signiert.pdf vom 24.04.2023
6) GBG108_ICF_Momentum_V1.0_21-04-2023_final.pdf vom 24.04.2023
7) 2024-04-24_Antragsformular_ MOMENTUM_signiert.docx.pdf vom 24.04.2023
8) MOMENTUM Kurzfassung deutsch V1.0_final_signiert.pdf vom 24.04.2023
9) GBG108_Momentum_Vollmacht_GBG_2023-04-24.pdf vom 24.04.2023
10) Vertragliche Vereinbarungen.pdf vom 24.04.2023
11) Kurzbeschreibung.pdf vom 24.04.2023
2) GBG108_Pruferliste_2023-04-24.pdf vom 24.04.2023

13) 2023-008-07_GBG108_Cover Letter_Ruckfagen Mangelschreiben.pdf vom 07.08.2023

14) 2023-11-22_GBG108_Antwortschreiben_Méangelschreiben.pdf vom 22.11.2023

15) MOMENTUM Beobachtungsplan_V2.0 10.11.2023_signed 2023-11-22.pdf vom 22.11.2023
16) MOMENTUM Beobachtungsplan_V2.0_10.11.2023_TC.pdf vom 22.11.2023
17) GBG108_ICF_Momentum_V2.0_2023-11-10.pdf vom 22.11.2023
18) GBG Biobank Policy_v3.0_2021-06-17.pdf vom 22.11.2023

Bei mehrfach eingereichten Unterlagen des gleichen Dokumententyps umfasst das Votum nur die
zuletzt eingereichte Version.

Anlage 2 - an der Beratung mitwirkende Mitglieder

Prof. Dr. med. Sebastian Harder, Vorsitzender (Klinischer Pharmakologe)
Prof. Dr. phil. nat. Thorsten Maier (Klinischer Pharmakologe)

Dr. rer. med. Natalie Filmann (Mathematikerin)

Prof. Dr. med. Werner Rettwitz-Volk (Kinder- und Jugendmediziner)

Prof. Dr. med. Michael Weber (Internist/Kardiologe)

Prof. Dr. med. Marcel Verhoff (Rechtsmediziner)

Dr. Dipl. -Psych. M.A. Arthur Schall (Laie)

Henriette Marcus (Rechtsanwaltin)

Prof. Dr. med. Elke Jager (Internistin)

Prof. Dr. med. Rupert Bauersachs (Internist)

Die Ethik-Kommission bei der Landesarztekammer Hessen verarbeitet Ihre personenbezogenen Daten im Einklang mit
den jeweils anzuwendenden gesetzlichen Datenschutzanforderungen. Die Informationspflichten nach Art. 13 und Art. 14

DSGVO im Rahmen unserer Tatigkeit haben wir fur Sie auf unserer Homepage unter
https://www.laekh.deffileadmin/user_upload/Aerzte/Rund_ums_Recht/Ethikkommission/DSGVO_Informationspflichten_Ethik_Kommission.pdf

zusammengefasst.


https://www.laekh.de/fileadmin/user_upload/Aerzte/Rund_%c3%bcms_Recht/Ethikkommission/DSGVO_lnformationspflichten_Ethik_kommission.pdf
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V/1/sja/nic/lewa
2023-3362-evBO

Molecular mechanisms of therapy resistant breast cancer (MOMENTUM)

Protokoll-Nummer: GBG 108

Vorgangsnummer:  2023-3362-evBO (stets anzugeben)
Antrag auf berufsrechtliche Beratung eines Forschungsvorhabens gem. § 15 Abs. 1
BO vom 24. April 2023

Votum vom 19. Februar 2024
Schreiben von Stefan Schoéffel, GBG Forschungs GmbH vom 28. Februar 2024,
eingereicht von Bettina Frohlich iiber ethikPool am 28. Februar 2024

Sehr geehrte Frau Professor Loibl,

wir bestatigen den Eingang des oben aufgeflihrten Schreibens vom 28. Februar 2024
nebst den in der Anlage aufgefiihrten Unterlagen.

Nach Uberpriifung durch den Vorsitzenden der Ethik-Kommission teilen wir mit, dass mit
Vorlage der Uberarbeiteten Patienteninformation und Einwilligungserklarung die Hinweise
aus dem Votum vom 19. Februar 2024 angemessen umgesetzt worden sind.

Mit freundlichen GriiRen

iLA.
NIRRT TR

Dr. iur. Anja Schneider
Syndikusrechtsanwaltin
Leiterin der Geschaftsstelle

cc: Bettina Frohlich, GBG Forschungs GmbH (Uber ethikPool)
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Anlage - nachgereichte Unterlagen (aufgefiihrt mit Eingangsdatum)

1) 2024-02-28 _GBG108_Cover Letter - signed.pdf vom 28.02.2024
2) GBG108_ICF_Momentum_V3_2024-02-28 clean.pdf vom 28.02.2024
3) GBG108_ICF_Momentum_V3_2024-02-28 with marked changes.pdf vom 28.02.2024

Die Ethik-Kommission bei der Landesarztekammer Hessen verarbeitet lhre personenbezogenen Daten im Einklang mit
den jeweils anzuwendenden gesetzlichen Datenschutzanforderungen. Die Informationspflichten nach Art. 13 und Art. 14

DSGVO im Rahmen unserer Tatigkeit haben wir fir Sie auf unserer Homepage unter
https://www.laekh.de/fileadmin/user_upload/Aerzte/Rund_ums_Recht/Ethikkommission/DSGVO_Informationspflichten_Ethik_Kommission.pdf

zusammengefasst.


https://www.laekh.de/fileadmin/user_upload/Aerzte/Rund_ums_Recht/Ethikkommission/DSGVO_lnformationspflichten_Ethik_Kommission.pdf
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