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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH)

i COOPERATIVEER
PRDIATRISCHE ONKOLOGIE OSTEOSARKOM
UND HAMATOLOGIE

WSTUDIE ’!ss

Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAG6R, Standort Mitte (Olgahospital),
Zentrum fiir Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Padiatrie 5 (Onkologie, Himatologie, Inmunologie), Kriegsbergstr. 62,
D-70174 Stuttgart

COSS-Referenzleistungen

Einwilligungs- und Datenschutzerklarung
fur Patienten ab 18 Jahren fiir die Einholung von Referenzleistungen

Name und Vorname des Patienten / der Patientin Geburtsdatum

Ich bin / Wir sind in einem personlichen Gespréch durch den Arzt / die Arztin

Name des / der aufklarenden Arztes / Arztin

Name und Anschrift der behandelnden Klinik

ausfuhrlich und verstandlich Uber den Sinn und Zweck der COSS-Referenzleistungen aufgeklart
worden.

Die COSS-Studienzentrale ist aus Datenschutzgriinden verpflichtet, folgende Einwilligungen, die
im Zusammenhang mit der konsiliarischen Beratung und der Erbringung der COSS-
Referenzleistungen von Bedeutung sein kénnten, von lhnen einzuholen.

Die von lhnen erteilten Einwilligungen gelten fur alle von der COSS-Studiengruppe angebotenen
COSS-Referenzleistungen, bis Sie diese widerrufen. Davon abgesehen haben Sie jederzeit die
Maoglichkeit, Ihre Einwilligungen ohne Angabe von Grinden zu widerrufen. |hr Widerruf gilt
allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem Sie diesen aussprechen. Er hat keine Rlckwirkung. Die
Verarbeitung lhrer Daten, radiologischen Bildaufnahmen und Restmaterialien bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmalig. Ihre Einwilligungen sind freiwillig.
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Ich bestatige hiermit, dass ich das , Informationsschreiben fir Patienten ab 18 Jahren fur die
Einholung von Referenzleistungen” erhalten habe. Ich habe das Dokument gelesen und die darin
enthaltenen Informationen verstanden. Ich bin mit deren Geltung einverstanden.

[1ja L1 nein

Ich erklare hiermit mein Einverstandnis, dass meine behandelnden Arzte bzw. meine behandelnde
Klinik bei Bedarf COSS-Referenzleistungen bzw. konsiliarische Beratung zu meinem Fall einholen
durfen. Ich wurde darauf hingewiesen, dass mein Einverstandnis freiwillig ist und durch eine
Ablehnung keine Nachteile entstehen. Ich wurde informiert, dass ich das Recht habe, mein
Einverstandnis zur Einholung von COSS-Referenzleistungen jederzeit ohne Angabe von Griinden
zu widerrufen, ohne dass mir irgendwelche Nachteile entstehen.

O ja L] nein

Ich bin damit einverstanden, dass meine behandelnde Klinik bzw. meine behandelnden Arzte mich
betreffende Gesundheitsdaten und Behandlungsunterlagen (z.B. Arztbriefe, Befunde, OP-,
Pathologie- oder Laborberichte) sowie radiologische Bildaufnahmen und Tumorproben-
Gewebematerial an die COSS-Studiengruppe zum Zwecke der Dokumentation und zur
Erbringung der COSS-Referenzleistungen (Referenz- / Zweitbeurteilung und/oder konsiliarische
Beratung) Ubermittelt. Ich entbinde diese insoweit schon jetzt von der Schweigepflicht gegentber
der COSS-Studiengruppe.

[ ja L] nein

Ich stimme zu, dass meine Gesundheitsdaten und Behandlungsunterlagen (z.B. Arztbriefe,
Befunde, OP-, Pathologie- und Laborberichte) sowie radiologische Bildaufnahmen und
Tumorproben-Gewebematerial durch die COSS-Studiengruppe bei meiner behandelnden Klinik
bzw. meinen behandelnden Arzten, soweit diese fir das Erbringen der angefragten COSS-
Referenzleistung erforderlich sind, von der COSS-Studiengruppe angefordert werden kénnen. Ich
entbinde diese insoweit schon jetzt von der Schweigepflicht gegeniber der COSS-Studiengruppe.

O ja L] nein

Zur fachgerechten medizinischen Einschatzung lhres Behandlungsfalles bendtigen die COSS-
Arztiinnen und COSS-Referenzexpert:innen maglichst umfassende Informationen zu lhrer
Vorgeschichte, zu der bisher erfolgten Behandlung sowie ggf. vorhandenen Vorerkrankungen.
Ich stimme zu, dass meine Gesundheitsdaten und Behandlungsunterlagen durch die COSS-
Studiengruppe bei meiner vorbehandelnden Klinik bzw. meinen vorbehandelnden Arzten, soweit
diese fur das Erbringen der angefragten COSS-Referenzleistung erforderlich sind, angefordert
werden kénnen. Ich entbinde diese insoweit schon jetzt von der Schweigepflicht gegenlber der
COSS-Studiengruppe.

O ja L] nein

Ich stimme zu, dass meine Gesundheitsdaten und Behandlungsunterlagen sowie die im Rahmen
der Referenzleistungserbringung entstehenden Befunde/Unterlagen durch die COSS-
Studiengruppe an die weiterbehandelnden Arzte / weiterbehandelnde Klinik zum Zweck der
Dokumentation und der weiteren Behandlung Ubermittelt werden kénnen. Ich entbinde die
COSS-Studiengruppe insoweit schon jetzt von der Schweigepflicht.
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[]ja L] nein

Ich bin damit einverstanden, dass die Datenlbermittlung und Ubersendung mich betreffender
Gesundheitsdaten und Behandlungsunterlagen zwischen den COSS-Referenzeinrichtungen,
anderen Leistungserbringern und der behandelnden Klinik / den behandelnden Arzten auch per
Telefax und/oder E-Mail erfolgen darf. Beim Versenden per Fax kann es zu Irrlaufern bzw.
Fehlleitungen kommen. Mir ist zudem bekannt, dass die Datenversendung auf dem elektronischen
Postweg (E-Mail) oder per Fax in aller Regel unverschlisselt erfolgt. Die Gbermittelten Daten sind
dabei nicht vor dem Zugriff Unberechtigter geschitzt. Es besteht daher ein Risiko, dass versandte
Daten von unberechtigten Dritten abgefangen und gelesen werden kénnten. Mir ist bekannt, dass
diese Zustimmung keine Voraussetzung fir die Referenzleistungserbringung ist.

O ja L] nein

Ich bin damit einverstanden, dass die Mitarbeiter der COSS-Studienzentrale auf Nachfrage meiner
Angehorigen Auskinfte Uber meinen Gesundheitszustand mitteilen, soweit der jeweilige
Mitarbeiter von der Identitat eines Angeh&rigen Uberzeugt ist. Zu diesem Zweck entbinde ich die
Mitarbeiter der COSS-Studienzentrale ausdrtcklich von der Schweigepflicht.

O ja L] nein

Falls Ja, bitte benennen Sie die Angehdrigen:

Ich bin damit einverstanden, dass die erhobenen medizinischen Daten pseudonymisiert fur
wissenschaftliche Auswertungen verwendet werden dirfen. Ich habe verstanden, dass die aus
solchen wissenschaftlichen Auswertungen gewonnenen Forschungsergebnisse (pseudonymisiert
ohne Nennung meiner Identitat) veréffentlicht werden.

[]ja L] nein

Nach Beendigung der klinischen Untersuchung von Biomaterialproben (Tumorgewebematerial) im
Rahmen der Referenzleistungserbringung verbleibt in der Regel Restmaterial. Fir
wissenschaftliche Untersuchungen, die zum besseren Verstandnis der Erkrankung beitragen
sollen, ist dieses Restmaterial von groBer Bedeutung. Deshalb fragen wir alle Patientinnen und
Patienten, daher auch Sie, ob sie bereit sind, uns nicht mehr benétigte Biomaterialproben fir die
Forschung zur Verflgung zu stellen. Grundsatzlich sind Biomaterialproben Trager von
gesundheitsbezogenen und genetischen Daten, so dass Vertraulichkeitsrisiken nicht vollstandig
auszuschlieBen sind vor allem dann, wenn Sie selbst genetische Daten beispielweise im Internet
veroffentlichen. Fur diese wissenschaftlichen Untersuchungen wird sichergestellt, dass ein
Ruckschluss auf Ihre Person auch bei der Weitergabe an Dritte nicht erfolgen kann. Eine Re-
Identifikation lhrer Person wird durch eine zweifache Kodierung (Verschlisselung) Ihrer
Biomaterialen und klinischen Informationen verhindert. Eine Weitergabe der Ihre Person
identifizierenden Daten an  Forscher oder andere unberechtigte Dritte, etwa
Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.

Ich willige in die Ubertragung des Eigentums an den Resten meiner Biomaterialproben ein.
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[ ja L] nein

Nur im Falle einer Teilnahme am COSS-Register:

Sowohl die Erbringung der COSS-Referenzleistungen als auch die Betreuung des COSS-Registers
erfolgt durch den gleichen Personenkreis innerhalb der COSS-Studiengruppe. Zur fachgerechten
medizinischen Einschatzung und Vermeidung von gesundheitlichen Risiken und bestmoglicher
Erbringung der Referenzleistungen, stimme ich zu, dass alle zu mir im COSS-Register hinterlegten
Daten von den Mitarbeiter:innen der COSS-Studiengruppe eingesehen werden kénnen (sofern sie
an der Erbringung der Referenzleistungen beteiligt sind). Die aus dem COSS-Register
entnommenen Informationen werden im Laufe der COSS-Referenzleistungserbringung Teil der
hiesigen Behandlungsdokumentation.

Ich bin damit einverstanden, dass meine im Rahmen der Referenzleistungserbringung oder im
COSS-Register  gespeicherten  Daten  abgerufen  werden, soweit dies fur die
Referenzleistungserbringung oder Register-Dokumentation erforderlich ist.

Ich stimme zu, dass meine im Rahmen der COSS-Referenzleistungserbringung Gbermittelten
Daten an das COSS-Register Ubermittelt werden, sofern diese relevant fur die Register-
Dokumentation sind. Ich entbinde die in meine Behandlung involvierten Arzte, die in die
Erbringung der Referenzleistung involvierten COSS-Arzte und Mitarbeiter daher von der
Schweigepflicht gegeniber dem COSS-Register und stimme der Datentbermittlung an das COSS-
Register zu.

O ja L] nein

Einwilligung

Ich erkldre hiermit mein Einverstdndnis zur Einholung von COSS-Referenzleistungen wie
ausgewahlt.

Ich erméachtige die COSS-Studiengruppe und meine (vor-), (weiter-) behandelnden Arzte,
Informationen Uber mich entsprechend den Ausfihrungen in diesem Dokument und im
Informationsschreiben zu verarbeiten.

Name d. Patienten Unterschrift Ort und Datum

Name d. behandelnden Arztin / Arztes Unterschrift Ort und Datum
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