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Nationales Netzwerk : CCC MUNCHEN

mu/,,,//

Genomische Medizin COMPREHENSIVE
Lungenkrebs CANCER CENTER

Patient (gesetzlich versichert)
Stationar oder ambulant

* Einschluss bei
* Fortgeschrittenem NSCLC (Erstdiagnose, Progress oder Rezidiv)

* Nicht kurativ-behandelbar gemalk Tumorboard

* Erwartete Uberlebenszeit von > 4 Wochen (bei Anforderung)
* Ausschluss bei

* Beeintrachtigter Compliance (z.B. Demenz, Suchterkrankung)

* Schwerstgradig eingeschrankter Allgemeinzustand

Verwenden Sie bitte das nNGM Anforderungsformular der zutreffenden Krankenkasse:
http://www.ccc-muenchen.de/de/Aerzte/nNGM-Lungenkrebs/Downloads-nNGM-Muenchen/index.html

o

Bitte unterschrieben (Arzt & Patient) Bitte lhrem Patienten folgende
zuriicksenden: Dokumente aushandigen:
O Anforderungsschein O Patienteninformation (Seite 1-13)
O Teilnahmeerkldrung (nur Seite 1-3) O  Einwilligungserklarung (Kopie)
O  Einwilligungserklarung (Seite 1-7) O Teilnahmeerklarung (Kopie)
O Pathologischen Befund
O  Aktueller Arztbrief

Senden Sie bitte die vollsténdigen Unterlagen gemeinsam mit dem Material an

Ludwig-Maximilian-Universitdt Miinchen
Pathologisches Institut der LMU
Thalkirchner Str. 36

80337 Miinchen

Bei Fragen kénnen Sie sich jederzeit auch an das Zentrumsmanagement wenden.
Tel.: 089 4400 74733 oder E-Mail: ccc-nngm@med.uni-muenchen.de



http://www.ccc-muenchen.de/de/Aerzte/nNGM-Lungenkrebs/Downloads-nNGM-Muenchen/index.html
mailto:ccc-nngm@med.uni-muenchen.de




. CCC MUNCHEN
Nationales Netzwerk \ COMPREHENSIVE
nNGM

Genomische Medizin CANCER CENTER

Lungenkrebs KLINIKUM DER UNIVERSITAT MUNCHEN
LUDWIG-MAXIMILIANS-UNIVERSITAT

Anforderung molekulare Diagnostik
NNGM - LUNGENKARZINOM

Bitte Material und Anforderung zusammen versenden.

Patientenetikett (bitte hier aufkleben)
Geschlecht: O m [O w

Name, Vorname

Gewicht: GroRe:

geboren am O stationar [ ambulant

(zum Zeitpunkt der Anforderung)
Stralle Raucherstatus:

O Raucher, pack years:

PLZ/Wohnort [0 Ex-Raucher, stopp seit: Jahren

pack years:
Versicherungsnummer O Nieraucher
KRANKENKASSE: [ GKV: (konkrete Angabe)

O PKV: (konkrete Angabe)

[OBasistarif [1Standardtarif [JVollversichert (bei PKV unbedingt erforderlich!)

PERFORMANCE STATUS: [1ECOGO [0 ECOG1 [0 ECOG 2 [0 ECOG 3 [0 EcoG4

THERAPIE: - Bitte aktuellen Arztbrief beifiigen -

HISTOLOGIE:
[0 Adenokarzinom [0 Adenosquaméses Karzinom O Plattenepithelkarzinom
O GroRzellig-neuroendokrines Karzinom [0 Maligne Neoplasie O andere:

Welches Tumormaterial soll untersucht werden?
(z.B. Datum der Entnahme, Eingangsnummer usw.)

0 Gewebe

O Liquid Biopsy: Erfordert spezielle Blutréhrchen u. Blutentnahmesysteme. Bitte das Set (iber die Pathologie anfordern.

Materialentnahme erfolgte: O stationdr [ ambulant

ANGABEN TUMORSTADIUM:

1. Erstdiagnose (ED) am: ED histopathologisch gesichert: [1ja [ nein
TNM-Status bei ED T: N: M: UICC bei ED:

2. Aktuelles Tumorstadium (sofern abweichend von der ED) seit: (Datum)
TNM-Status aktuell T: N: M: UICC aktuell:

kurativ-operabel: Oja Onein

Rezidiv / Progress: [ ja [ nein Falls ja, seit wann? (Datum)

-Bitte pathologischen Befund beifigen - AT

25009999 Aufklarung



Bei nicht-doppelseitigem Druck: Name, Vorname des/r Patienten/in:

O Primartestung oder
O Resistenztestung bei TKI-Versagen

O EGFR-Inhibitor Resistenztestung

1. Therapie mit einem EGFR-TKI bei bekannter EGFR-Mutation erfolgt? Oja Onein
Falls ja, welcher EGFR-TKI: (zwingend erforderlich!)

2. Progress unter Therapie mit einem EGFR-TKI bei bekannter EGFR-Mutation? Oja Onein

3. Ist nach Feststellung des Progresses eine erneute Biopsie (Re-Biopsie) erfolgt? Oja Onein
Falls ja, wann? Re-Biopsie hat folgende interne Nummer:

EGFR-Inhibitor Resistenztestung beantragen (nur moglich, falls 1. - 3. zutreffen)? O ja O nein

O ALK-Inhibitor Resistenztestung

1. Therapie mit Crizotinib bei bekannter ALK-Translokation erfolgt? Oja Onein

2. Progress unter Therapie mit Crizotinib bei bekannter ALK-Translokation Oja Onein

3. Therapie nach Progress mit folgendem ALK-TKI:

[ Ceritinib O Alectinib [0 andere, welche [0 keine Therapie

4. Ist nach Feststellung des Progresses eine erneute Biopsie (Re-Biopsie) erfolgt? Oja Onein
Falls ja, wann? Re-Biopsie hat folgende interne Nummer:

ALK-Inhibitor Resistenztestung beantragen (nur moéglich, falls 1. - 4. zutreffen)? Oja O nein

Kontakt fiir weitere Informationen:

Nationales Netzwerk Genomische Medizin (nNGM)
Comprehensive Cancer Center Miinchen
- Geschaftsstelle -

Pettenkoferstral}e 8a
80336 MUNCHEN

Tel.:  089-4400 74733
E-Mail: ccc-nngm@med.uni-muenchen.de

Einsender (Netzwerkpartner/Klinik):

Eingangslabor

Thalkirchnerstralle 36
80337 MUNCHEN

Tel.: 089-2180 73601 / 73602
Fax: 089-2180 73727

meerklarung, Arztbrief, Pathologiebefund

Senden Sie bitte die vollstdandigen Unterlagen’ zusammen mit dem Material an

Pathologisches Institut der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen

! die vollstéandigen Unterlagen umfassen: Anforderungsschein, Einverstandniserklarung, kassenabhangige Teilnah-

Version 1.3




Mobil Krankenkasse
Miinchen LMU
Vertrag zur Besonderen Versorgung nach § 140a SGB V
iiber die Implementierung von molekularer Diagnostik und personalisierter Therapie bei Lungenkrebs im nationalen Netzwerk Genomische Medizin
Vertragskennzeichen: 121A12VE001)

Teilnahmeerklarung, Datenschutzerklarung und Patienteninformation

Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname des Versicherten

geb.am
Kostentragerkennung- Versicherten-Nr. Status
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum

-vom behandelnden Arzt oder Krankenhaus auszufiillen -

Ich bestatige, dass ich flr den vorgenannten Versicherten die sich aus diesem Vertrag
ergebenden besonderen Aufgaben wahrnehme, die Teilnahmevoraussetzungen
Uberprift habe und diese erfillt sind.

Insbesondere habe ich geprift, dass mein Patient zusatzlich zur aktiven Mitwirkung
und Teilnahme an der Besonderen Versorgung bereit ist und im Hinblick auf die
vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen. X

Unterschrift einzuschreibende Stelle Stempel

1 Informationen zur Durchfiihrung lhrer Teilnahme an dieser Besonderen Versorgung
Ihr behandelnder Arzt hat lhnen die Teilnahme an der Besonderen Versorgung empfohlen.

Ihre Teilnahme an dieser Besonderen Versorgung ist freiwillig. Sie kénnen lhre Teilnahme jederzeit bei Ihrer Krankenkasse mit
Wirkung fiir die Zukunft kiindigen, ohne dass daraus Kosten fiir Sie entstehen. Die Kiindigung kann jederzeit schriftlich ggu. der
Krankenkasse erfolgen. Ebenso erfolgt der Ausschluss |hrer Teilnahme an der Besonderen Versorgung mit Ende Ihrer
Mitgliedschaft bei Ihrer Krankenkasse. Die Krankenkasse informiert hieriiber die beteiligten onkologischen Spitzenzentren bzw.
Netzwerkzentren.

Wahrend lhrer Teilnahme an dieser besonderen Versorgung bezieht sich lhr Recht auf freie Arztwahl fiir die Inanspruchnahme
der vertragsgegenstandlichen Leistungen (molekulargenetische Diagnostik der Tumorzellen auf sogenannte Treibermutationen
zur Auswahl der medikamenttsen Therapie und Beratung |hrer behandelnden Arzte durch onkologische Spitzenzentren bzw.
Netzwerkzentren) nur auf die an diesem Vertrag teilnehmenden Leistungserbringer. Diese Einschréankung gilt selbstverstandlich
nicht, wenn Sie in einem medizinischen Notfall einen Arzt oder Notfalldienst bendétigen. Fir die Behandlung anderer
Erkrankungen ist Ihr Recht auf freie Arztwahl ebenfalls unberiihrt.

Sollten Sie entgegen der vorstehenden Ausfihrungen einen anderen, nicht an diesem Vertrag teilnehmenden
Leistungserbringer zur Erbringung der vertragsgegenstandlichen Leistungen in Anspruch nehmen oder sollten Sie in
besonderem MaRe lhren im Einzelnen in der Patienteninformation dargestellten Mitwirkungsverpflichtungen nicht nachkommen,
kénnen Sie zudem von der weiteren Teilnahme an diesem Versorgungsangebot ausgeschlossen werden.

2. Teilnahmeerklarung
Hiermit erklare ich, dass

e ich ausflhrlich Uiber die Inhalte, Versorgungsziele, Beendigungsgriinde und -fristen des besonderen Versorgungsangebotes
informiert wurde, mir

die “Patienteninformation“ meiner Krankenkasse zu diesem Versorgungsangebot ausgehandigt wurde




und ich auch mit den dortigen Inhalten und den vorstehenden Informationen zur meiner Teilnahme an dieser Besonderen
Versorgung einverstanden bin.

e ich insbesondere weil, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und ich bereit bin, mich aktiv an der Behandlung zu
beteiligen.

e ich nur dann einen Anspruch auf Leistungen aus dieser Versorgung habe, wenn ich bei einer an dieser Besonderen
Versorgung teilnehmenden Krankenkasse versichert bin.

e ich meinen behandelnden Leistungserbringer im Falle eines Kassenwechsels informieren werde.

Widerrufsbelehrung

Sie kdnnen lhre Teilnahmeerklarung innerhalb von zwei Wochen in Textform oder zur Niederschrift bei Ihrer
Krankenkasse ohne Angabe von Grinden widerrufen. Zur Fristwahrung gentigt die rechtzeitige Absendung der
Widerrufserklarung an die Krankenkasse. Die Widerrufsfrist beginnt, wenn Ihre Krankenkasse Ilhnen diese
Belehrung tiber Ihr Widerrufsrecht in Textform mitgeteilt hat, frihestens jedoch mit der Abgabe der
Teilnahmeerklérung.

Ja, ich mochte gemal den vorstehenden Ausfiihrungen an der besonderen Versorgung teilnehmen und bestatige dies mit
meiner nachstehenden Unterschrift.

3. Einwilligungserklarung zur Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung

Hiermit erklare ich, dass

e ich die ,Patienteninformation (diesem Formular beigefigt) erhalten habe. Ich habe verstanden, dass die an der
Besonderen Versorgung teilnehmenden Arzte/Arztinnen sowie etwaige weitere teilnehmende Angehérige anderer
Heilberufe und deren Mitarbeiter/-innen meine personenbezogenen Daten zur Durchfiihrung dieser besonderen Versorgung
brauchen. Daher entbinde ich sie zur Durchfiihrung dieser besonderen Versorgung von der arztlichen Schweigepflicht nach
§ 203 StGB.

e ich weil}, dass ich unabhangig von der Widerspruchsmdglichkeit (unter 2.) meine Teilnahme jederzeit mit Wirkung fir die
Zukunft schriftlich kiindigen kann und dass die erhobenen und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus der
besonderen Versorgung nach Ablauf der gesetzlichen Fristen geléscht werden. Die Kindigung wird mit Ablauf des
Quartals wirksam in dem die Kiindigung bei lhrer Krankenkasse eingegangen ist.

e ich weil3, dass die in der Patienteninformation beschriebene Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung fir die
Teilnahme an der besonderen Versorgung erforderlich ist.

Ja, ich habe die ,Patienteninformation” erhalten und ebenso wie die vorstehenden Informationen zu meiner Teilnahme an
dieser Besonderen Versorgung zur Kenntnis genommen. Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner Teilnahme an der besonderen Versorgung einverstanden, entbinde
die an der besonderen Versorgung teilnehmenden Arzte/Arztinnen sowie etwaige weitere teilnehmende Angehérige
anderer Heilberufe und deren Mitarbeiter/-innen zur Durchfiihrung dieser besonderen Versorgung von der &arztlichen
Schweigepflicht und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Ja, ich erklare mich einverstanden, dass zum Zwecke der Abrechnung und Geltendmachung der Forderung die
erforderlichen Informationen, insbesondere von Daten aus der Patientendatei (Name, Vorname, Geburtsdatum,
Geschlecht, Anschrift, Kontaktdaten, Versichertennummer, Kassenkennzeichen, Versichertenstatus,
Teilnahmedaten, Art der Inanspruchnahme, Behandlungstag, Vertragsdaten, Verordnungsdaten und
Diagnosen nach ICD 10, Leistungsziffern und ihr Wert, dokumentierte Behandlungsdaten und -verlaufe)
zwischen den Abrechnungsstellen ausgetauscht werden und bestétige dies ebenfalls mit meiner Unterschrift. Bei den
Abrechnungsstellen handelt es sich ggfs. um beteiligte Kassenarztliche Vereinigungen, Arzte, Krankenh&user,
sonstige Leistungserbringer sowie externe Abrechnungsdienstleister. Selbstverstandlich sind auch externe
Abrechnungsdienstleister (gemafl EU-DSGVO und BDSG) zur Verschwiegenheit und zur Zweckbindung der
Datenverwendung sowie zum Datenschutz und zu Datensicherheitsma3nahmen verpflichtet.

Meine Einwilligung erfolgt freiwillig. Mir ist weiterhin bekannt, dass ich diese datenschutzrechtliche Einwilligung jederzeit bei
meiner Krankenkasse widerrufen kann, der Widerruf aber zu einer sofortigen Beendigung der Teilnahme an der besonderen
Versorgung fuhrt. Der Widerruf berthrt nicht die RechtmaRigkeit der bis zum Zeitpunkt des Widerrufs, auf Grundlage dieser
Einwilligung erfolgten Verarbeitung.

Bitte das heutige Datum eintragen. Unterschrift des Patienten bzw. des gesetzlichen Vertreters.

X




4, Einwilligungserklarung zur Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung im Rahmen
der Qualitatssicherung und Evaluation

Die erfassten Daten dienen, wie in Patienteninformation beschrieben, auch der Qualitatssicherung und Evaluation des Projektes.
Hierdurch sollen unter anderem Erkenntnisse (iber die Wirksamkeit der personalisierten Behandlung bei verschiedenen genetischen
Veranderungen erlangt werden, um damit die Behandlung fur die betroffenen Patienten zu verbessern.

Ja Ich erklare, dass ich mit der Verwendung meiner Daten fiir die Evaluation und Qualitatssicherung der Besonderen
Versorgung einverstanden bin. Die Teilnahme an der Besonderen Versorgung ist auch mdéglich, wenn ich dieses
Einverstandnis nicht erteile. Ich kann dieses Einverstandnis jederzeit gegenliber der Geschéftsstelle des nNGM (nNGM
Geschaftsstelle, Uniklinik Kéln, 50937 Kéln) widerrufen. Der Widerruf beriihrt nicht die RechtmaRigkeit der bis zum
Zeitpunkt des Widerrufs, auf Grundlage dieser Einwilligung erfolgten Verarbeitung.

Bitte das heutige Datum eintragen Unterschrift des Patienten bzw. des gesetzlichen Vertreters

X




Allgemeine Information zur Besonderen Versorgung (Patienteninformation)
A) Zielsetzung

Die Zielsetzung dieser Versorgung ist neben der moglichst umgehenden Analyse der weiteren
Versorgungsmaoglichkeiten mittels Gendiagnostik, die Erhéhung der Lebensqualitat durch die ggf.
Umsetzung von Therapieempfehlungen, die aus dieser Versorgung folgen kénnen.

B) Inhalt
Diese Versorgung hat sechs wesentliche Inhalte:

1. Beratung und Aufklarung Uber diese Versorgung durch lhren behandelnden Arzt

2. Ubersendung von Biopsiematerial an teiinehmende onkologische Spitzenzentren bzw.
Netzwerkzentren

3. Molekulargenetische Diagnostik des Biopsiematerials durch die teilnehmenden onkologischen
Spitzenzentren bzw. Netzwerkzentren

4. Gdf. alternative Therapieempfehlung fiir lhren behandelnden Arzt durch die teilnehmenden
onkologischen Spitzenzentren bzw. Netzwerkzentren

5. lhre Information durch lhren behandelnden Arzt tber die weiteren Mdglichkeiten der
Versorgung nach der Molekulardiagnostik

6. Zweitmeinungsangebot unabhéngig von den Inhalten 1 bis 5

Eine detaillierte Information zu den o. a. Inhalten erhalten Sie im Rahmen der Erlduterungen zur
Teilnahme durch Ihren behandelnden Arzt.

C) Teilnahme

Die Teilnahme ist freiwillig und flir Sie kostenfrei. Sofern Sie an der Besonderen Versorgung
teilnehmen wollen, wird Ihre unterschriebene Teilnahmeerklarung an Ihre Krankenkasse tbermittelt.
Die Teilnahme beginnt mit der Unterzeichnung der Teilnahmeerklarung. Ihr Recht auf freie Arztwahl
bleibt bestehen, ist jedoch fiir die vertragsgegenstandliche Leistung, also die molekulargenetische
Untersuchung der Tumorproben zur Planung einer zielgerichteten personalisierten Therapie auf die
teilnehmenden onkologischen Spitzenzentren bzw. Netzwerkzentren beschrankt. Die Einwilligung
zur Datenerhebung in der Teilnahmeerklarung ist Voraussetzung fiir die Teilnahme an dieser
Besonderen Versorgung.

D) Datenschutz

Bei jedem Bearbeitungsschritt im Rahmen dieser Besonderen Versorgung werden strengste
gesetzliche Datenschutzvorschriften — insbesondere die seit Mai 2018 geltenden Regelungen der
Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) und die des Sozialgesetzbuches (SGB) — beachtet. Der
Schutz lhrer Daten ist stets gewahrleistet! Bei allen an dieser Besonderen Versorgung beteiligten
Akteuren haben nur speziell ausgewahlte und besonders geschulte Mitarbeiter Zugriff auf lhre
Daten.

a) Daten bei lhrem Arzt / bei den beteiligten onkologischen Spitzenzentren bzw.
Netzwerkzentren

Vor Beginn der Behandlung werden |lhre personenbezogenen Daten (Angaben zur Person, zur
Krankenkassenmitgliedschaft und zu den behandelnden Diagnosen) durch den behandelnden Arzt
erfasst. Diese und weitere versichertenbezogene Daten zur Behandlung und Befundung (bspw.
Schwere der Erkrankung, Laborbefunde, Behandlung, Behandlungsdauer, Behandlungstage,
Medikation) stehen den beteiligten onkologischen Spitzenzentren bzw. Netzwerkzentren, die die
molekulargenetische Diagnostik durchfiihren, und inren behandelnden Arzten zur Verfligung. In die
detaillierten Untersuchungs- und Behandlungsdaten, welche durch die Arzte dokumentiert werden,
hat Ihre Krankenkasse keinen Einblick.

Die erfassten Daten werden im Rahmen der Qualitatssicherung und Evaluation dieser Besonderen



Versorgung mit Ihrem schriftlichen Einverstédndnis gegentber den Onkologischen Spitzenzentren
bzw. Netzwerkzentren in der zentralen klinischen Datenbank des nNGM in Kéln pseudonymisiert
gespeichert und verarbeitet. Die Datenbank dient dem Ziel, Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit der
personalisierten Behandlung bei verschiedenen genetischen Veranderungen zu erlangen und damit
die Behandlung fir die betroffenen Patienten zu verbessern. Einen Zugriff auf Ihre
personenbezogenen Daten haben ausschlieRlich die beteiligten onkologischen Spitzenzentren bzw.
Netzwerkzentren und Ihre behandelnden Arzte. Die Teilnahme an der Besonderen Versorgung ist
auch moglich, wenn Sie das Einverstandnis zu dieser Erfassung und Verarbeitung nicht erteilen.
Ihrer Krankenkasse stehen die daraus resultierenden Ergebnisberichte stets in anonymisierter
Fassung zur Verfligung, sodass fir sie kein Riickschluss auf Ihre Identitat moglich ist.

Lediglich fur die Abrechnung der in dieser Besonderen Versorgung erbrachten Leistungen werden
Ihre personenbezogenen Daten durch die beteiligten onkologischen Spitzenzentren bzw.
Netzwerkzentren in verschlisselter Form elektronisch an die Krankenkasse Gbermittelt. Bei diesen
Daten handelt es sich um Angaben zu Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht, Kontaktdaten,
Versichertennummer, Kassenzeichen, Versichertenstatus, Teilnahmedaten, Art der
Inanspruchnahme, Behandlungstag, Vertragsdaten, Verordnungsdaten und Diagnosen nach ICD-
10, Leistungsziffern und ihr Wert. Eine datenschutzkonforme Abrechnung der Leistungserbringer
wird sichergestellt. Die Abrechnung der in diesem Vertrag vereinbarten Vergiitungen erfolgt gemaf
den §§ 295, 295a, 301, 302 SGB V direkt zwischen den onkologischen Spitzenzentren bzw.
Netzwerkzentren als Leistungserbringer und Krankenkasse. Fur diese Datentibermittiung und -
nutzung zur Leistungsabrechnung ist Ihr Einverstandnis zwingend erforderlich. Wird dieses nicht
erteilt, ist die Teilnahme an der Besonderen Versorgung nicht moglich.

Alle Angaben, die Sie im Rahmen der Besonderen Versorgung machen, sowie alle
Untersuchungsergebnisse unterliegen der arztlichen Schweigepflicht.

Sie kdnnen jederzeit Auskunft Gber die im Rahmen der Besonderen Versorgung zu lhrer Person
gespeicherten Daten bzw. Einsicht in Ihre Behandlungsakte in der zentralen klinischen Datenbank
erhalten. Bitte wenden Sie sich dazu an geschaeftsstelle@nngm.de, lhren behandelnden Arzt
oder das Netzwerkzentrum.

b) Daten bei lhrer Krankenkasse

Durch die Besondere Versorgung mdchte lhre Krankenkasse Ihnen eine bessere Versorgung
gemeinsam mit den Vertragspartnern dieses Versorgungsangebotes anbieten. Zur Uberpriifung der
tatsachlichen Veranderungen im Rahmen der Besonderen Versorgung nutzt lhre Krankenkasse Ihre
Leistungs- und Abrechnungsdaten (Versicherungsart, Arbeitsunfahigkeitszeiten und -kosten mit
Diagnosen, ambulante Abrechnungs- und Leistungsdaten, Krankenhauszeiten und -kosten mit
Diagnosen, Vorsorge- und RehabilitationsmalRnahmen mit Diagnosen und Kosten, Dauer und
Kosten der Hauslichen Krankenpflege, Art und Kosten von verordneten Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln, Fahrkosten, Pflegeleistungen und -kosten).

Hierzu werden daruber hinaus die von lhrer Krankenkasse im Falle einer Teilnahme am
Chronikerprogramm [Disease-Management-Programm (DMP)] gespeicherten Daten ebenfalls von
Ihrer Krankenkasse zur Uberprifung der Versorgungsqualitat genutzt.

Die Daten bei lhrer Krankenkasse werden zur Erflllung der gesetzlichen Aufgaben nach § 284
Abs.1 Nr. 13 SGB V in Verbindung mit § 140a SGB V erhoben und gespeichert. Ihre Krankenkasse
ist fur diese Datenverarbeitung verantwortlich. Empfanger Ihrer Daten kénnen im Rahmen
gesetzlicher Pflichten und Mitteilungsbefugnisse Dritte oder beauftragte Dienstleister sein. Die Daten
werden flr die Aufgabenwahrnehmung und fiir die Dauer der gesetzlich vorgeschriebenen
Aufbewahrungsfristen (z. B. § 110a SGB IV, § 304 SGB V, § 107 SGB XI) gespeichert und
anschlieRend geléscht. Im Rahmen des Projektes soll die Wirksamkeit der besonderen Versorgung
wissenschaftlich hinsichtlich seiner Wirksamkeit untersucht werden. Hierfiir erfolgen auch
Auswertungen der bei Ihrer Krankenkasse vorliegenden Abrechnungsdaten. Diese werden hierflr in
pseudonymisierter Form mit den durch die Arzte und Krankenhduser erhobenen Daten durch eine
Vertrauensstelle so zusammengefiihrt, dass kein Rickschluss auf lhre Person maglich ist.


mailto:geschaeftsstelle@nngm.de

Sie haben folgende Rechte:
o Das Recht auf Auskunft Gber verarbeitete Daten (Art. 15 EU-DSGVO i. V. m. § 83 SGB X)

o Das Recht auf Berichtigung unrichtiger Daten (Art. 16 EU-DSGVO i. V. m. § 84 SGB X)
e Das Recht auf Léschung lhrer Daten (Art. 17 EU-DSGVO i. V. m. § 84 SGB X)

e Das Recht auf Einschrankung der Verarbeitung lhrer Daten (Art. 18 EU-DSGVOi. V. m. § 84
SGB X)

o Das Widerspruchsrecht (Art. 21 EU-DSGVO i. V. m. § 84 SGB X)

o Bei Datenverarbeitung aufgrund Ihrer Einwilligung besteht das Recht, diese mit Wirkung fur
die Zukunft jederzeit zu widerrufen.

Soweit Sie Zweifel an der Rechtmaligkeit der Erhebung und Verarbeitung Ihrer personenbezogenen
Daten haben, haben Sie das Recht, lhre Beschwerde bei der Landesbeauftragten fir Datenschutz
und Informationsfreiheit einzureichen. Bei Fragen wenden Sie sich an lhre Krankenkasse oder deren
Datenschutzbeauftragten.

c) Wissenschaftliche Begleitung / Auswertung durch einen Sachverstandigen

Um den Datenschutz im Falle einer wissenschaftlichen Begleitung / Auswertung sicherzustellen,
wird vor der Auswertung gewahrleistet, dass niemand erkennen kann, zu welcher Person diese
Daten gehodren — die Daten werden pseudonymisiert, wenn mdglich anonymisiert, verarbeitet. Die
wissenschaftliche Auswertung tberpriift, ob und wie die Versorgung von den beteiligten Arzten und
Patienten angenommen wird und ob und wie sich die Besondere Versorgung auf die Qualitat und
Wirksamkeit der Behandlung auswirkt. Eine anderweitige Verwendung lhrer Daten ist
ausgeschlossen. Die Dauer der Speicherung entspricht auch hier den gesetzlichen Vorschriften.

Fur die Verwendung lhrer Daten im Rahmen einer wissenschaftlichen Begleitung / Auswertung in
pseudonymisierter Form erfolgt eine gesonderte Einwilligung. Sie haben zudem das Recht, die
Einwilligung in diese Datenerhebung, -nutzung und -speicherung zu verweigern oder fur die Zukunft
zu widerrufen. Eine Teilnahme am Besonderen Versorgungsprogramm ist in diesem Fall dennoch
mdglich und hat keine Nachteile fir lhre Behandlung.
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Lungenkrebs Patientenname:

Geb. Datum:

PATIENTENINFORMATION

Anschrift:

Molekularpathologische Diagnostik, Krankenkasse:
uberregionale Beratung und Versichertennummer:
Forschung

im nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

die personalisierte Medizin bietet die Mdglichkeit einer individuellen und gezielten Tumortherapie
bei Lungenkrebspatienten. Voraussetzung fiir die zielgerichtete Therapie ist der Nachweis
spezifischer molekularer Marker (Veranderungen). Molekulare Veranderungen beim Lungen-
krebs finden sich vor allem in den Tumorzellen. Sie werden in der Regel nicht vererbt. Im Rahmen
einer zentralisierten molekularpathologischen Diagnostik im nationalen Netzwerk Genomi-
sche Medizin Lungenkrebs (nNGM) wird untersucht, ob bei lhrer Lungenkrebserkrankung solche
Veranderungen im Tumor vorliegen. Finden sich solche Veranderungen in den Tumorzellen,
kénnen sogenannte personalisierte Therapien, die spezifisch gegen diese Veranderungen gerichtet
sind, zum Einsatz kommen, die hohere Ansprechraten bei besserer Vertraglichkeit und weniger
Nebenwirkungen als Chemotherapie haben kdnnen. Diese Diagnostik wird bei der Erstdiagnose
Ihrer Erkrankung oder beim Ruckfall (Rezidiv) eingesetzt. Sie kann auch wiederholt notwendig
sein, um bei einem Ruckfall unter einer personalisierten Therapie die optimale nachste Therapie
festzulegen (sogenannte sequentielle Therapien). Da Tumorzellen bei einer fortgeschrittenen
Tumorerkrankung in allen Korpergeweben vorkommen kdnnen, kann diese Diagnostik sowohl an
Gewebebiopsien und Operationspraparaten als auch in Korperflissigkeiten (z.B. Ergussen) oder in
Blutproben durchgeflihrt werden. Welche Vorgehensweise bei Ihnen geeignet ist, entscheidet ihr
behandelnder Arzt.

Das nNGM ist ein von der Deutschen Krebshilfe (DKH) geforderter Zusammenschluss aus univer-
sitaren Krebszentren - darunter die von der DKH gefdrderten onkologischen Spitzenzentren - und
hat die Verbesserung der Patientenversorgung zum Ziel. Eine aktuelle Liste der teilnehmenden
NNGM-Zentren erhalten Sie auf der Webseite www.nngm.de. Die Geschéftsstelle des nNGM hat
ihren Sitz an der Uniklinik Koln (Kerpener Stralle 62, Gebaude 5, Ebene/Raum 2b.007, 50937
Kaln).

Im Teil 1a der Einverstandniserklarung willigen Sie in die Untersuchung lhrer Tumor- oder Blutpro-
ben auf spezifische molekulare Marker in einem der nNGM-Zentren im Rahmen lhrer Behand-
lung (,,Routinediagnostik®“) ein. Sollte sich aus der umfassenden molekularpathologischen
Diagnostik ein Befund ergeben, der eine unmittelbare therapeutische Konsequenz, ggf. Stu-
dienteilnahme, fir Sie haben kann, werden diese Informationen umgehend an lhren behandelnden
Arzt (Anforderer) weitergeleitet. Dabei werden lhre krankheitsbezogenen Daten ausschlief3lich
lokal in den nNGM-Zentren gespeichert und zur Durchfihrung der molekularpathologischen Diag-
nostik inklusive der Leistungsabrechnung verwendet.

Teil 1b der Einverstandniserklarung beinhaltet Ihre zusatzliche Einwilligung in die zentrale Spei-
cherung und Verwendung lhrer krankheitsbezogenen Daten im nNGM fir die mogliche Teilnahme
an der zentralen, nNGM-Zentren libergreifenden Beratung oder Studiensuche zu einem
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spiteren Zeitpunkt. Dabei sollen die Arzte in den nNGM-Zentren die Einsicht in lhren Krank-
heitsbehandlungsverlauf beispielsweise im Rahmen einer Zweitmeinungssprechstunde erhalten.

Im Teil 2 willigen Sie ein, dass Ihre medizinischen Daten inklusive der molekularpathologischen
Ergebnisse Uber den gesamten Behandlungsverlauf hinweg zentral im nNGM erfasst, verwaltet
und zu Forschungszwecken verwendet werden durfen. Hierbei erlauben Sie auch die wissen-
schaftliche Verwendung lhrer Restgewebeproben (d. h. restliche Tumor- oder Blutproben nach
der vollstandig erfolgten Routinediagnostik). Die Forschung im nNGM dient der Weiterentwicklung
personalisierter Therapieansatze zur Verbesserung der Patientenversorgung.

Ihre Teilnahme an Teil 1a zur Durchflihrung der molekularpathologischen Diagnostik ist vollkom-
men unabhangig von lhrer Teilnahme an der zentralen Beratung (Teil 1b) und der Forschung (Teil
2) im nNGM und selbstverstandlich freiwillig. Ihre Entscheidung Uber die Nutzung lhrer krankheits-
bezogenen Daten und Restgewebeproben zu Forschungszwecken beeinflusst lhre Behandlung in
keiner Form. Die Einwilligung kann jederzeit ohne Angaben von Grinden widerrufen oder einge-
schrankt und die Rucksendung oder Vernichtung der in einem der nNGM-Zentren gelagerten
Restgewebeproben verlangt werden. Weitere Informationen hierzu finden Sie auf Seite 9 dieser
Patienteninformation unter dem Punkt ,Wie weit reicht mein Recht auf Widerruf®.

Teilnahmevoraussetzungen fur Patienten im nNGM

Einschlusskriterien:

e Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge

o Histologisch gesicherte Diagnose eines nichtkleinzelligen Lungenkarzinoms (die Primardi-
agnostik eines Lungenkarzinoms kann unmittelbar in einem der nNGM-Zentren erfolgen)

¢ Nicht kurativ behandelbares/fortgeschrittenes Lungenkarzinom

e Eiwilligungsfahigkeit oder Einwilligung des Bevollmachtigten bzw. des gesetzlichen Vertre-
ters

e Eine Umsetzung der Therapieziele muss innerhalb der medizinisch absehbaren Uberle-
benszeit des Patienten moglich sein. Dabei ist ein von Zeitfenster 4 Wochen angestrebt (An-
forderung der molekularpathologischen Diagnostik bis zur Umsetzung der aus der Diagnos-
tik resultierenden Therapieentscheidung)

Ausschlusskriterien:
e Erkrankungen und Verhaltensweisen, die das kooperative Verhalten von Patienten (Compli-
ance) beeintrachtigen (z.B. Demenz, Suchterkrankungen)
e Schwerstgradig eingeschrankter Allgemeinzustand, der eine Therapie des Lungenkarzinoms
nicht mehr zulasst.

Teil 1a der Einwilligungserklarung:

Molekularpathologische Diagnostik im nNGM

Im NNGM - vertreten durch das nNGM-Zentrum Munchen (ccc-nngm@med.uni-muenchen.de, Tel.
089 4400 -74733) werden Gewebeproben Ihres Lungentumors und/oder Blutproben auf die im
gesamten nNGM abgestimmten molekularen Marker im Institut fir Pathologie (Labor: Ludwig-
Maximilian-Universitat Munchen, Pathologisches Institut der LMU, Thalkirchner Str. 36, 80337
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Muanchen) untersucht. Es besteht die Mdglichkeit, dass Ihre Gewebeproben in gegenseitiger Ver-
tretung an die weiteren Zentren des nNGM-Verbunds zu erganzenden Untersuchungen (z.B. fur
den Einschluss in klinische Studien) weitergereicht werden. Der Versand und die Diagnostik lhrer
Gewebeproben erfolgen in jedem Fall unter Einhaltung aller geltenden gesetzlichen Bestimmungen
zum Datenschutz. Eine Liste der pathologischen Institute der nNGM-Zentren finden Sie auf Seite
12 dieser Patienteninformation. Zudem erhalten Sie eine kassenspezifische Teilnahmeerklarung,
sofern Sie Mitglied einer an der besonderen Versorgung gem. §140a SGB V oder einer anderen
Vereinbarung teilnehmenden Krankenkasse sind. Eine Liste der kooperierenden Krankenkassen
im NNGM finden Sie unter: https://www.nngm.de/ueber-das-nngm/kooperationskrankenkassen/).

Sollte sich aus der umfassenden molekularpathologischen Diagnostik Ihrer Gewebeproben ein
Befund ergeben, der eine therapeutische Konsequenz ggf. Studienteilnahme fur Sie haben kann,
werden diese Informationen umgehend an Ihren behandelnden Arzt als Anforderer der molekular-
pathologischen Diagnostik weitergeleitet. Ausgehend von lhrem klinischen Zustand und basierend
auf den vorliegenden Ergebnissen der molekularpathologischen Diagnostik trifft Ihr Arzt gemein-
sam mit Ihnen die finale Therapieentscheidung. Die Weiterbehandlung soll méglichst wohnortnah
erfolgen. Hierbei erfolgt der Austausch |hrer Daten zwischen dem die molekularpathologische
Diagnostik durchfuhrenden nNGM-Zentrum und Ihrem behandelnden Arzt (Anforderer) rechtmallig
im Rahmen der allgemeinen medizinischen Routineversorgung.

Die Behandlung von Krebserkrankungen erfordert meist die Zusammenarbeit und das Wissen
mehrerer Arzte und Experten aus unterschiedlichen Fachrichtungen (sog. Interdisziplinaritat). Um
die bestmogliche Therapie fur jeden einzelnen Krebspatienten zu empfehlen, finden regelmafig
sog. Tumorboards in den nNGM-Zentren statt. Dies sind interdisziplindre Besprechungen in
denen die Fachexperten die moglichen Therapien basierend auf den Diagnostikergebnissen fir
jeden einzelnen Patienten besprechen. Hieraus resultierende Bewertungen flief3en in die Behand-
lungsempfehlung ein und werden erganzend zum molekularpathologischen Befund an lhren be-
handelnden Arzt (Anforderer) kommuniziert. Ihr behandelnder Arzt kann auch personlich an den
NNGM-Tumorboards teilnehmen.

Des Weiteren besteht fur Sie ein lokales Angebot der Zweitmeinung im nNGM (klinische Bera-
tung). Sie haben die Mdglichkeit, sich bei den Arzten des nNGM-Zentrums Miinchen im Rahmen
der hierflr vorgesehenen Spezialsprechstunde vorzustellen und hinsichtlich Ihrer molekularpatho-
logischen Ergebnisse beraten zu lassen. Fur eine Terminvereinbarung wenden Sie sich bitte
telefonisch an 089 4140 - 8385.

Fir allgemeine Fragen zur molekularpathologischen Diagnostik steht lhnen das nNGM-Zentrum
Munchen unter den folgenden Kontaktdaten: ccc-nngm@med.uni-muenchen.de, Tel. 089 4400 -
74733 gerne zur Verfigung.

Was passiert mit lhren Daten im Rahmen der molekularpathologischen Diagnostik?

Die Erhebung, Speicherung und Nutzung lhrer krankheitsbezogenen Daten dienen zunachst der
umfassenden molekularpathologischen Diagnostik lhrer Gewebeproben (Teil 1a der Einwilligungs-
erklarung) als Voraussetzung fur eine personalisierte Behandlungsmaoglichkeit. Krankheitsbezoge-
ne Daten beinhalten personenidentifizierende (Name, Vorname, Geburtsdatum (IDAT)) und medi-
zinische Daten (MDAT). Diese verbleiben im nNGM-Zentrum Mulnchen - als Teil Ihrer lokalen
Patientenakte - unter Einhaltung der aktuellen Datenschutzrichtlinien. Eine Weiterleitung lhrer
krankheitsbezogenen Daten in Teil 1a erfolgt ausschliellich im Rahmen der Routinediagnostik,
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sofern eine Nachuntersuchung fiir z. B. einen mdglichen Studieneinschluss erfolgen sollte oder die
molekularpathologische Diagnostik in Vertretung (z. B. aufgrund von vortubergehenden technischen
Ausfallen) von einem anderen als dem zunachst beauftragten nNGM-Zentrum Gbernommen wer-
den sollte. lhr behandelnder Arzt (Anforderer) wird umgehend (iber jede Anderung vom nNGM-
Zentrum Minchen informiert.

Teil 1b der Einwilligungserklarung:

Zentrale Beratung und liberregionale Studiensuche im nhNGM

Durch lhre Teilnahme an der zentralen Beratung (1b) besteht die Moglichkeit, dass lhre krank-
heitsbezogenen Daten (IDAT und MDAT) Uber den Diagnostikzeitraum hinaus, langfristig an die
zentralen Netzwerkdatenbanken weitergeleitet, dort gespeichert und verarbeitet werden. Die
zentrale klinische Netzwerkdatenbank in KéIn (Uniklinik Kéln) erlaubt den berechtigten Arzten
innerhalb und aullerhalb der nNGM-Zentren die Einsicht in Ihren Krankheitsbehandlungsverlauf
und die Moglichkeit zur Vervollstandigung lhrer Daten im Behandlungskontext. Ihre Daten sollen
auch fur die gezielte, Uberregionale Suche nach einer Moglichkeit zur Studienteilnahme im nNGM
von |lhren Behandlern verwendet werden. Dies kann flir Sie auch im spateren Behandlungsverlauf
(wiederholt) und auch unabhangig von den anderen Forschungsinitiativen im nNGM (Teil 2 der
Einwilligungserklarung) relevant werden, wenn neue klinische Studien im nNGM initiiert werden.
Die Studiensuche im Behandlungskontext erfolgt primar auf der einzelnen Patientenebene und flur
bereits laufende Studien, wogegen bei der Kohortenbildung im Rahmen neu definierter For-
schungsfragestellungen der Fokus auf den Patientengruppen liegt. Eine aktuelle Ubersicht der
aktiven klinischen Studien im nNGM finden Sie stets unter www.nngm.de/studien.

Falls Sie Ihre Behandler im Therapiezeitraum wechseln sollten, beispielweise im Falle verschiede-
ner ambulanter/ (teil-) stationarer Aufenthalte oder infolge eines Wohnortwechsels, konnte ein
schneller Zugriff auf Ihre Krankheitsverlaufsdaten aufgrund diverserer, voneinander getrennter
Krankenhaus-Informationssysteme, mit denen einzelne Behandler arbeiten, moglicherweise er-
schwert sein. Um Zeit- oder Informationsverluste zu umgehen und womdglich eine Wiederholung
von Untersuchungen zu vermeiden, konnen wir eine Ubermittlung lhrer bereits vorhandenen
Behandlungsverlaufsdaten aus den zentralen Netzwerkdatenbanken an die berechtigten Weiter-
Behandler veranlassen.

Ihre behandelnden Arzte werden zudem zur Einsicht in lhren Behandlungsverlauf in den zentralen
Netzwerkdatenbanken berechtigt sein, und kénnen lhre krankheitsbezogenen Daten dokumentie-
ren bzw. erganzen. Dabei sollen ein besserer Uberblick und eine medizinische Kontrolle Ihres
Gesundheitszustands im Behandlungsverlauf unterstutzt werden. Die zentrale klinische Netzwerk-
datenbank ersetzt keinesfalls die verpflichtende Primardokumentation durch die einzelnen (Weiter-)
Behandler.

Durch die Weitergabe Ihrer IDAT und MDAT an die zentralen Netzwerkdatenbanken andern sich
die datenschutzrechtlichen Zustandigkeiten. Daher méchten wir Sie hiermit um lhre explizite Einwil-
ligung zur Teilnahme am Teil 1b (siehe Teil 1b der Einwilligungserklarung) bitten.

Was passiert mit lhren krankheitsbezogenen Daten im Rahmen der zentralen Nutzung fiir
die Uiberregionale Beratung / Studiensuche?

Ihre MDAT und IDAT werden grundsatzlich organisatorisch und raumlich getrennt verarbeitet und
nur Uber ein geschitztes Pseudonym (Code) in den Netzwerkdatenbanken verbunden. Pseudony-

misierung - auch Codierung genannt - bedeutet, dass alle Daten, die Ihre Person unmittelbar
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identifizierenden kénnen (wie Name, Geburtsdatum und Anschrift) durch einen Code ersetzt wer-
den. Nur berechtigte Personen, die in lhre Behandlung unmittelbar involviert sind, wie z.B. Ihre
Arzte, erhalten Zugriff auf Ihre Identitat in der zentralen klinischen Netzwerkdatenbank in Koln.

Zusammenfassend werden in der zentralen klinischen Netzwerkdatenbank in Koln nur Thre MDAT,
aber keine IDAT gespeichert, um den Schutz lhrer Person zu gewahrleisten. Die Codierung (Pseu-
donymisierung) lhrer IDAT erfolgt durch ein IT-System am Deutschen Krebsforschungszentrum
(DKFZ) in Heidelberg (Adresse: Im Neuenheimer Feld 280, 69120 Heidelberg). lhre IDAT werden
folglich im DKFZ in Heidelberg gespeichert und verarbeitet. Eine Weitergabe lhrer IDAT an unbe-
rechtigte Dritte erfolgt keinesfalls.

Welche Daten werden in der zentralen klinischen Netzwerkdatenbank gespeichert?

Der nNGM-Datensatz enthalt Daten, die (manuell/automatisch) durch Ihren behandelnden Arzt
oder die klinischen Dokumentare der nNGM-Zentren aus Quellen wie den lokalen Praxis-/ Kran-
kenhausinformationssystemen oder Krebsregistern erhoben und der zentralen klinischen Netz-
werkdatenbank in Koln zugefuhrt werden. Diese Daten reichen von den Ergebnissen der moleku-
larpathologischen Diagnostik (Inhalte der Befunde) bis hin zur Erfassung lhres gesamten Krank-
heitsbehandlungsverlaufs (Inhalte der Arztbriefe), insbesondere der Therapien (Art, Dauer, An-
sprechen und Therapieerfolg) und der Risikofaktoren wie z. B. dem Raucherstatus. Diese Daten
sollen fur die zentrale Beratung / Zweitmeinung und die Uberregionale Studiensuche im nNGM von
den berechtigten Arzten im Behandlungskontext personenbezogen verwendet werden dirfen.

Teil 2 der Einwilligungserklarung:

Therapieverlaufsdokumentation (Follow-Up) und Forschung im hNGM

Alle wissenschaftlichen Forschungsvorhaben anhand lhrer Restgewebeproben und medizinischen
Daten betreffen ausschliel3lich Fragestellungen, die dazu beitragen sollen, die Diagnosestellung
sicherer zu machen und das biologische Verstandnis der Lungenkrebserkrankung zu vertiefen.
Hierdurch sollen letztlich neue, bessere Behandlungsansatze entwickelt werden, die dann in
klinischen Studien Uberpruft werden kdnnen.

Im Rahmen I|hrer Teilnahme an Teil 2 kénnen |hre medizinischen Daten (nNGM-Datensatz) in
pseudonymisierter Form (also ohne IDAT bzw. direkten Bezug zu lhrer Person) von den am nNGM
beteiligten Zentren, deren Forschern und kooperierenden Partnern fir wissenschaftliche Fragestel-
lungen und Auswertungen genutzt werden. Es kann sich daruber hinaus auch — jedoch nur auf
vereinzelte, klar definierte und im nNGM abgestimmte Forschungsprojekte beschrankt — um aus-
landische Kooperationspartner oder Partner aus der Industrie (z. B. im Rahmen retrospektiver
Registerstudien) handeln. Eine Weitergabe |hrer pseudonymisierten Daten kann z. B. auch im
Rahmen der Evaluation der besonderen Versorgung gem. §140a SGB V an die teilnehmenden
Krankenkassen erfolgen, sofern Sie bei einer der kooperierenden Krankenkasse im nNGM versi-
chert sind (eine Liste der kooperierenden Krankenkassen finden Sie unter:
https://www.nngm.de/ueber-das-nngm/kooperationskrankenkassen/). Hierbei kann z. B. seitens der
Krankenkassen Uberpruft werden, ob und wie die Versorgung von Patienten im nNGM angenom-
men wird und wie sich die Umsetzung der besonderen Versorgung auf die Behandlungsqualitat
von Patienten im Vergleich zu den anderen Patienten auswirkt. Weitere Informationen erhalten Sie
in der kassenspezifischen Teilnahmeerklarung, die lhr behandelnder Arzt (Anforderer) lhnen
gemeinsam mit dieser Patienteninformation und der Einwilligungserklarung aushandigt. In allen
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Fallen stellen wir vertraglich sicher, dass ein gesetzeskonformes Datenschutzniveau gewahrleistet
wird.

Was passiert mit lhren Daten im Rahmen der Forschung?

Wie auch im Teil 1b werden Ihre MDAT vor der Weiterleitung an die zentrale klinische Netzwerkda-
tenbank in Koln (Uniklinik KéIn) von lhren IDAT getrennt und mit einem geschitzten Pseudonym
(Code) versehen. In der zentralen klinischen Netzwerkdatenbank in Koln werden nur |hre MDAT,
aber keine IDAT gespeichert, um den Schutz lhrer Person zu gewahrleisten. Die Codierung (Pseu-
donymisierung) lhrer IDAT erfolgt durch ein IT-System am Deutschen Krebsforschungszentrum
(DKFZ) in Heidelberg (Adresse: Im Neuenheimer Feld 280, 69120 Heidelberg). lhre IDAT werden
folglich im DKFZ in Heidelberg gespeichert und verarbeitet. Eine Weitergabe lhrer IDAT an unbe-
rechtigte Dritte erfolgt keinesfalls. Im Forschungskontext dirfen, im Gegensatz zu Teil 1b (Behand-
lungskontext), Ihre medizinischen Daten von den berechtigten Forschern zentral pseudonymisiert
eingesehen werden.

Restgewebeproben

Ein Teil der Forschungsarbeit im nNGM kann auch die Verwendung |hrer Restgewebeproben
voraussetzen. Tumor- und Blutproben werden grundsatzlich nur aus medizinischer Notwendigkeit
zur Sicherung der Diagnose enthommen. Nach Durchfuhrung der zentralen molekularpathologi-
schen Diagnostik im nNGM werden Ihre Resttumorproben im Regelfall an den (Primar-) Patholo-
gen zuruckgegeben. Das nNGM modchte jedoch lhre Resttumor- und Blutproben fur die Beantwor-
tung gezielter wissenschaftlicher Forschungsfragen weiterverwenden. Aus diesem Grund mdchten
wir Sie bitten, Ihre Restgewebeproben dem nNGM Zentrum Mdinchen (Ludwig-Maximilian-
Universitat Minchen, Pathologisches Institut der LMU, Thalkirchner Str. 36, 80337 Munchen) nach
Beendigung der Routinediagnostik zu Uberlassen bzw. uns die Erlaubnis zu erteilen Nachforderung
Ihrer Resttumorproben bei lhrem Arzt oder seinen (Priméar-) Pathologen zu veranlassen.

Eine medizinisch nicht notwendige Erweiterung eines operativen Eingriffs fur die Probenentnahme
im nNGM erfolgt grundsatzlich nicht. Falls Resttumorproben von lhrem (Primar-)Pathologen flr
diagnostische Nachuntersuchungen bereits aufgebraucht wurden und nicht nachgefordert werden
kénnen, wird keine neue Entnahme des Tumormaterials zu Forschungszwecken vom nNGM
veranlasst.

Resttumor- und Blutproben und medizinische Daten kdnnen im Rahmen einzelner Kooperations-
vereinbarungen auch an Forscher auRerhalb des nNGM in pseudonymisierter Form zur Nachun-
tersuchung/Evaluation weitergegeben werden. |hre Restgewebeproben werden grundsatzlich nicht
direkt kommerziell genutzt (z.B. verkauft) und ausschlielich zu Forschungszwecken verwendet.

Zufallsfunde

Prinzipiell kdnnen bei umfangreicheren analytischen Untersuchungen Ergebnisse erzielt werden,
die mit der eigentlichen diagnostischen oder wissenschaftlichen Fragestellung nicht direkt zusam-
menhangen, aber von erheblicher Bedeutung flr lhre Gesundheit sein kdnnten (sog. Zufallsfunde).
Insbesondere bei molekularen Analysen, die die Gesamtheit aller Gene in |hren Zellen betreffen
(Genomsequenzierungen) konnen Zufallsbefunde nicht ausgeschlossen werden. Dies betrifft vor
allem den Fall, dass sich ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher moéglicherweise
nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch verhindert werden koénnte. In
einem solchen Fall kann eine Ruckmeldung an lhren behandelnden Arzt zur weiteren diagnosti-
schen Abklarung erfolgen (siehe Seite 9 ,Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Ihnen®). Bitte

kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung an, ob Sie in einem solchen Fall eine Rickmeldung
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erhalten mochten. Sie kénnen |hre Entscheidung fir oder gegen eine Rickmeldungsmdglichkeit
(Recht auf Nichtwissen) jederzeit durch Mitteilung an uns andern. Beachten Sie dabei, dass Sie
Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Ruckmeldung erhalten, unter Umstanden bei
anderen Stellen (z. B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren mussen
und dadurch Nachteile erleiden konnten.

Welchen Vorteil haben Sie durch lhre Teilnahme an der Forschung (Teil 2)?

Durch lhre Teilnahme am nNGM profitieren Sie zunachst vom lokalen Angebot der molekularpa-
thologischen Diagnostik an einem der nNGM-Zentren im Rahmen lhrer Behandlung, die méglich-
erweise eine therapeutische Konsequenz oder unmittelbare Studienteilnahme fur Sie haben kénnte
(Teil 1a). Zudem ermdoglicht die zentrale Speicherung und Verwendung lhrer Daten im Behand-
lungskontext die Uberregionale Beratung im gesamten nNGM bzw. die Studiensuche zu einem
spateren Zeitpunkt. lhre (Weiter-) Behandler erhalten zudem eine mdglichst vollstandige Einsicht
Ihres gesamten Krankheitsbehandlungsverlaufs insbesondere in Hinblick auf akute Therapieent-
scheidungen (Teil 1b).

Durch die Weitergabe |Ihrer medizinischen Daten und Resttumorproben tragen Sie aber auch zur
Entwicklung neuer Behandlungskonzepte im Forschungskontext (Teil 2) bei. Der grundlegende
Vorteil zentraler Datenbanken fir die Forschung ist ihre hohe Aussagekraft in Bezug auf wissen-
schaftliche Auswertungen anhand reprasentativer Patientenkollektive. Dabei kbnnen neue, bislang
nicht vermutete Zusammenhange zwischen der Biologie eines Tumors und dem Therapieanspre-
chen oder Uberleben entdeckt und beschrieben werden. Das nNGM strebt einen schnellen Trans-
fer innovativer, besserer Therapien in die Patientenversorgung an, damit Sie moglichst kurzfristig
von den neuen Behandlungskonzepten ggf. im Rahmen von neuen klinischen Studien profitieren
konnen. Einige Forschungsergebnisse konnen aber auch erst mittelfristig, ggf. nach Jahren, zur
Umsetzung neuer Therapien in der Routineversorgung beitragen. Durch lhre Teilnahme an der
Forschung helfen Sie jedoch bereits heute, die medizinische Versorgung aller Lungenkrebspatien-
ten langfristig zu verbessern, auch wenn die Ergebnisse ggf. keine kurzfristige Neuerung lhrer
Therapieoptionen erwirken.

Grundsatzliches zu Teil 1a, 1b und 2

Wie werden lhre personlichen Daten im nNGM geschiitzt?

Der Zugriff auf Ihre Daten wird sowohl lokal im nNGM-Zentrum Minchen als auch in den zentralen
Netzwerkdatenbanken streng kontrolliert und ausschliel3lich autorisiertem (berechtigtem) Personal
gewahrt, das zur Wahrung des Datenschutzes verpflichtet ist. Hierzu wurde ein Datenschutzkon-
zept entwickelt und von den Datenschutzbehdrden gepraft und genehmigt. Alle Beteiligten haben
zu gewabhrleisten, dass dieses Datenschutzkonzept eingehalten wird. AuRerdem wurde ein Antrag
an die Ethikkommission gestellt und von dieser zustimmend bewertet.

Verantwortliche Stellen fiir die Datenverarbeitung im nNGM
Im Rahmen gemeinsamer datenschutzrechtlicher Verarbeitung besteht folgende Arbeitsaufteilung:

Verantwortliche Stelle fur die lokale Datenverarbeitung im Rahmen lhrer Teilnahme an Teil 1a
(molekularpathologische Diagnostik):
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CCC Minchen — Comprehensive Cancer Center
NNGM-Geschaftsstelle Miinchen
Pettenkoferstralie 8a

80336 Munchen

Telefon: 089 4400 -74733

Fax: 089 4400 -57432

E-Mail: ccc-nngm@med.uni-muenchen.de

Verantwortliche Stelle fur die zentrale Datenverarbeitung im Rahmen Ihrer Teilnahme an Teil 1b
(Uberregionale Beratung / Studiensuche) und Teil 2 (Forschung):

NNGM-Geschaftsstelle Koln
Kerpener Str. 62

Bettenhaus 1.0G Raum E 0.010 a/b
50937 Koln

Tel.: +49 221 478 96775

Fax: +49 221 478 98622

E-Mail: info@nngm.de

Verantwortliche Stelle fur die zentrale Pseudonymisierung im Rahmen |hrer Teilnahme an Teil 1b
(Uberregionale Beratung / Studiensuche) und Teil 2 (Forschung):

Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ)
Im Neuenheimer Feld 280

69120 Heidelberg

Tel.: +49 6221 42-5102

Fax: +49 6221 42-5109

Das nNGM schlieldt einen gesonderten Kooperationsvertrag zum Schutz lhrer personenbezogenen
Daten mit dem DKFZ in Heidelberg.

Welche Risiken bestehen im Rahmen lhrer Teilnahme an Teil 2 (Forschung)?

Ein eventueller Riickschluss-, von spezifischen genetischen Eigenschaften im Erbgut einer Tumor-
probe auf den Einzelnen kann nicht vollstandig vermieden werden. Dies gilt selbst dann, wenn die
personenidentifizierenden Daten durch ein geschitztes Pseudonym ersetzt werden. So kdnnten
unberechtigte Dritte die genetischen Daten nachtraglich einer bestimmten Person zuordnen (Re-
Identifizierbarkeitsrisiko). Bislang gibt es keine Anzeichen flir einen solchen Datenmissbrauch.
Dieses Risiko lasst sich jedoch nicht vollig ausschlieen und steigt, je mehr Daten miteinander
verknlpft werden kdnnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung)
genetische Daten im Internet verodffentlichen. Wir versichern lhnen aber, dass wir erhebliche,
gesetzlich vorgeschriebene Anstrengungen und Sicherheitsvorkehrungen unternehmen, um lhre
Daten zu schitzen und, um jede unberechtigte Identifizierung Ihrer Person zu verhindern. Zudem
stellt der Gesetzgeber den Missbrauch lhrer Daten stets unter Strafe.

Ihre Daten und Restgewebeproben kénnen, sofern Sie dies explizit erlauben, ausschliel3lich in
pseudonymisierter Form an ein Drittland, unter Voraussetzung eines durch die vertraglichen Mittel
strickt festgelegten, gesetzeskonformen Datenschutzniveaus, Ubermittelt werden. In einem Dritt-
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land gilt jedoch nicht der sog. “Angemessenheitsbeschluss” der Europaischen Union (EU-
Kommission), der ein mit den geltenden Datenschutzanforderungen der EU vergleichbares, ange-
messenes Datenschutzniveau sicherstellen wirde. Auch die sog. ,geeigneten Garantien“ (be-
stimmte, behdrdlich genehmigte Datenschutzregeln) finden in einem Drittland keine Anwendung.
Die Pseudonymisierung macht es schwierig, aus den Ubermittelten Daten lhre Identitat zu ermit-
teln. Dennoch kann nicht ausgeschlossen werden, dass unberechtigte Personen in einem Drittland
moglicherweise Kenntnis von lhren personenbezogenen Daten und lhrer Identitat erhalten. Es
bestehen daher folgende mogliche Risiken:

e Es kann sein, dass in dem Empfangerland die Datenschutzgesetze oder -regelungen oder
deren Anwendung ein schlechteres Schutzniveau haben als in der EU,;

e Es kann sein, dass |hnen in einem Drittland weniger oder schlechter durchsetzbare Be-
troffenenrechte zustehen als in der EU,;

e Es kann sein, dass der Empfanger in einem Drittland nicht von einer unabhangigen, durch-
setzungsfahigen und kooperierenden Aufsichtsbehdrde uberwacht wird, die Sie auch bei
eventuellen Beschwerden unterstitzen wurde.

Die Ubermittlung lhrer pseudonymisierten Daten und Resttumorproben ist selbstverstandlich nur
mit lhrer expliziten Einwilligung rechtlich zulassig.

Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme?

Zur Erhebung bzw. Erganzung weiterer medizinischer Daten ist es uns ein wichtiges Anliegen, zu
einem spateren Zeitpunkt in lhrem Behandlungsverlauf Kontakt mit Ihnen aufnehmen zu durfen.
Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um z. B. Ihrem behandelnden Arzt
eine Ruckmeldung Uber die fur Sie gesundheitlich relevanten Ergebnisse (Zufallsbefunde) zur
weiteren diagnostischen Abklarung zu geben, oder Sie / Ihren Arzt in Hinblick auf einen moglichen
Studieneinschluss zu informieren. Bei der Kontaktaufnahme kdnnen Sie uns auch Ihren behan-
delnden Arzt mitteilen, der z. B. die klinischen Einschlussvoraussetzung fir die Studienteilnahme
abklaren und die weiteren Therapieoption mit Ihnen besprechen kann. Falls Sie zum Zweck der
genannten Grinde eine erneute Kontaktaufnahme wiinschen, kreuzen Sie bitte das entsprechende
Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

Wie weit reicht mein Recht auf Widerruf?

Ihre Teilnahme am nNGM zur lokalen Durchfihrung der molekularpathologischen Diagnostik an
einem der nNGM-Zentren (Teil 1a) ist vollkommen unabhangig von der zentralen Speicherung und
Verwendung lhrer krankheitsbezogenen Daten im Rahmen der Uberregionalen Beratung / Studien-
suche (Teil1b) und der zentralen Nutzung lhrer medizinischen Daten oder Resttumorproben zu
Forschungszwecken (Teil 2) und selbstverstandlich freiwillig. Sie haben das Recht, lhre gesamte
Teilnahme am nNGM oder lhre Teilnahme an der zentralen Speicherung und Verwendung der
Daten fur die Beratung / Studiensuche (Teil 1b) und Forschung (Teil 2) jederzeit und ohne Anga-
ben von Grinden mit Wirkung fur die Zukunft zu widerrufen. Die Rechtmafigkeit der bis zum
Widerruf erfolgten Nutzung lhrer krankheitsbezogenen Daten und (Rest-)Tumorproben fur die
Behandlung oder Forschung bleibt davon jedoch unberuhrt.

Bei Widerruf lhrer Teilnahme zur Forschung werden lhre personenbezogenen Daten geléscht und
Ihre Resttumorproben an den behandelnden Arzt bzw. seinen (Primar-)Pathologen zurlickgeben.

Sie haben auflerdem das Recht, die Vernichtung Ihrer Restgewebeproben zu verlangen, sofern
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Sie uns diese ausschliel3lich zu Forschungszwecken Uberlassen haben. Die nNGM-Geschéftsstelle
in Koln teilt aulRerdem allen Forschern, denen pseudonymisierte Daten bis zu lhren Widerspruch
zur Verfugung gestellt wurden, jede Berichtigung, Einschrankung oder Léschung lhrer Daten mit.
Sollten lhre Daten in Ubergreifende Analysen oder Veroffentlichungen bereits eingeflossen sein, so
ist eine Léschung naturgemaf nicht mehr vollstandig moéglich; nach Ihrem Widerruf ist jede weitere
Nutzung Ihrer Daten keinesfalls moglich.

lhren Widerruf richten Sie an die nNGM-Geschaftsstelle: Uniklinik Koln, nNGM-Geschaftsstelle,
Kerpener Stralde 62, 50937 Kaln.

Dauer der Speicherung

Ihre personenbezogenen Daten werden spatestens 30 Jahre nach lhrem letzten Behandlungser-
eignis geldscht, soweit gesetzliche Vorgaben keine langeren Archivierungspflichten vorsehen. Im
Rahmen lhrer Behandlung (Teil 1) betragt die gesetzliche Aufbewahrungsfrist lhrer Tumorproben
mind. 10 Jahre. Die Resttumorproben kdnnen jedoch zeitlich unbegrenzt bzw. bis zum vollstandi-
gen Verbrauch zu Forschungswecken (Teil 2) aufbewahrt werden.

Wissenschaftliche Publikationen im Rahmen lhrer Teilnahme an Teil 2 (Forschung)

Werden die Ergebnisse im Rahmen wissenschaftlicher Auswertungen veroffentlicht, so bleibt der
Schutz lhrer Identitdt davon unberihrt. Alle Publikationen beinhalten ausschlielich anonymisierte
Daten, so dass eine Ruckfuhrung auf lhre Person nicht moglich ist.

An wen konnen Sie sich bei Fragen wenden?

Bei Fragen zum Thema Datenverarbeitung und —Nutzung im nNGM steht lhnen das nNGM-
Zentrum Munchen unter den folgenden Kontaktdaten: ccc-nngm@med.uni-muenchen.de, Tel. 089
4400 -74733 jederzeit zur Verfugung. Zudem konnen Sie sich an den zustandigen Datenschutzbe-
auftragten oder an die zustandige Landesdatenschutzbehérde in Bayern (Beschwerderecht) wen-
den, wenn Sie Bedenken hinsichtlich des Umgangs mit Ihren Daten haben.

Kontaktdaten des lokalen Datenschutzbeauftragten im Rahmen lhrer Teilnahme an Teil 1a (mole-
kularpathologische Diagnostik):

Klinikum der Universitat Minchen
Pettenkoferstralie 8
80336 Munchen

Telefon: 089 4400 -58454
Fax: 089 4400 -55192
E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de

Die zustandige Landesdatenschutzbehérde ist Bayern. Kontaktdaten finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html

Kontaktdaten der Datenschutzbeauftragten im Rahmen lhrer Teilnahme an Teil 1b (Uberregionale
Beratung / Studiensuche) und Teil 2 (Forschung):
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Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten der Uniklinik KoéIn:
Uniklinik Koln

Kerpener Str. 62

50937 Koln

Tel. 0221 478 86888

E-Mail: datenschutz@uk-koeln.de

Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten der Universitat zu Kélin:
Albertus-Magnus-Platz

50923 Kdlin

Tel.: 0221/ 470-3872

E-Mail: dsb@verw.uni-koeln.de

Die zustandige Landesdatenschutzbehoérde ist Nordrhein-Westfalen. Kontaktdaten finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html

Kontaktdaten der Datenschutzbeauftragten der zentralen Pseudonymisierung im Rahmen lhrer
Teilnahme an Teil 1b (Uberregionale Beratung / Studiensuche) und Teil 2 (Forschung):

Deutsches Krebsforschungszentrum - Stiftung des 6ffentlichen Rechts

Im Neuenheimer Feld 280

69120 Heidelberg

Tel. +49 (0)6221 420

E-Mail: datenschutz@dkfz.de

Die zustandige Landesdatenschutzbehorde ist Baden-Wurttemberg. Kontaktdaten finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html

In diesem Zusammenhang und aufgrund des Wirksamwerdens der Europaischen Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) zum 25. Mai 2018 hinsichtlich der Anderung von Datenschutzvor-
schriften in Europa, mdchten wir Sie explizit auf lhre folgenden Rechte in Bezug auf Ihre Einwilli-
gung hinweisen:

¢ Auskunftsrecht: Sie haben das Recht auf Auskunft tUber die Sie betreffenden personenbe-
zogenen Daten, die im Rahmen des nNGM erhoben, gespeichert und genutzt werden. Au-
Rerdem haben Sie das Recht, eine Kopie lhrer Daten zu erhalten

e Recht auf Berichtigung: Sie haben das Recht Sie betreffende unrichtige personenbezoge-
ne Daten durch das nNGM-Zentrum Munchen berichtigen zu lassen

e Recht auf Loschung: Sie haben das Recht auf Loschung der Sie betreffenden personen-
bezogenen Daten.

e Recht auf Einschrankung der Verarbeitung: Unter bestimmten Voraussetzungen haben
Sie das Recht auf Einschrankung der Verarbeitung Ihrer Daten.

¢ Recht auf Sperrung: Sie haben das Recht auf Sperrung lhrer personenbezogenen Daten.
Als Sperrung wird die Kennzeichnung von personenbezogenen Daten bezeichnet, fur den
Fall, dass personenbezogenen Daten nur noch fur einen bestimmten Zweck verwendet wer-
den (z.B. Einhaltung der gesetzlichen Aufbewahrungsfristen). An die Stelle einer Loschung
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tritt eine Sperrung, soweit im Falle einer Lé6schung gesetzliche oder vertragliche Aufbewah-
rungsfristen entgegenstehen.

e Recht auf Datenubertragbarkeit: Sie haben das Recht, eine Kopie der Sie betreffenden
personenbezogenen Daten, die Sie dem nNGM bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit
konnen Sie beantragen, dass diese Daten entweder lhnen oder, soweit technisch moglich,
einer anderen von Ihnen benannten Stelle Gbermittelt werden.

e Widerspruchsrecht: Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder
Malnahmen zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch
einzulegen. Die Verarbeitung lhrer Daten findet in diesem Fall nicht mehr statt.

Sollten Sie von lhren oben genannten Rechten Gebrauch machen wollen, so wenden Sie sich
bitte schriftich an das nNGM-Zentrum Munchen (ccc-nngm@med.uni-muenchen.de, Tel. 089
4400 -74733) oder an die nNGM-Geschéftsstelle: Uniklinik Koln, Kerpener Strale 62, 50937
Kaln.

Abrechnung der molekularpathologischen Diagnostik mit den Kostentragern

Die Abrechnung der molekularpathologischen Diagnostik erfolgt zwischen dem nNGM - vertreten
durch das Pathologische Institut der Ludwig-Maximilians-Universitat und das Klinikum der Universi-
tat Minchen und den einzelnen Kostentragern:

e Gesetzliche Krankenversicherung (im Rahmen der besonderen Versorgung nach §140a
SGB V mit den kooperierenden Krankenkassen, als ambulante Routineleistungen oder be-
willigte Kostenerstattungsantrage im Einzelfall)

e Private Krankenversicherung/Selbstzahler ((a) Privatliquidationsrechnung zur Weiterlei-
tung an die Krankenkasse, ggf. im Rahmen gesonderter Vereinbarungen oder bewilligter
Kostenerstattungsantrage im Einzelfall; (b) Privatrechnung an Sie personlich, sofern kein
gultiger Versicherungsschutz in Deutschland besteht oder explizit erwlnscht ist)

e Leistungsanforderer (Kostendeckung durch die Diagnostik-anfordernde/s Praxis oder
Krankenhaus aulerhalb der nNGM-Netzwerkpartnerschaft oder bei gesonderten Vertragen).

Ihre Krankenkasse erhalt von dem Pathologischen Institut der Ludwig-Maximilians-Universitat und
dem Klinikum der Universitat Munchen die zum Zwecke der Abrechnung und Geltendmachung der
Forderung, erforderlichen Ublichen Informationen aus lhrer Patientenakte (Name, Vorname, Ge-
burtsdatum, Geschlecht, Anschrift, Kontaktdaten, Versichertennummer, Kassenkennzeichen,
Versichertenstatus, Teilnahmedaten, Art der Inanspruchnahme, Behandlungstag, Vertragsdaten,
Verordnungsdaten und Diagnosen nach ICD 10, Leistungsziffern). Eine datenschutzkonforme
Abrechnung der Leistungserbringer wird in jedem Fall sichergestelit.

Sofern Ihre Krankenkasse keine Kooperationskasse im nNGM gem. §140a SGB V besondere
Versorgung ist, besteht die Moglichkeit, dass wir die Kosten der Diagnostik in Ihrem Namen ent-
sprechend § 13 SGB X bei Ihrer Krankenkasse per Antrag auf Kostenerstattung geltend machen;
im Falle einer Ablehnung Widerspruch leisten und alle hierfur notwendigen Rechtsmittel einlegen.
Bei Ruckfragen Ihrer Krankenkasse oder im Falle eines Gutachtens durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung (MDK), werden daruber hinaus Informationen Uber Ihre Behand-
lungsdaten und —Verlaufe unter Beachtung der arztlichen Schweigepflicht weitergegeben (§100
SGB X). Bei Fragen konnen Sie sich direkt an das nNGM-Zentrum Munchen wenden: Telefon: 089
4400 -74733.
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Im Folgenden finden Sie eine Liste der pathologischen Institute der nANGM-Zentren:

nNGM- Adresse der pathologischen Institute (Labore) der nNGM-Zentren
Zentrum
Berlin Charité -Universitdtsmedizin Berlin, Institut fir Pathologie, Virchowweg 15, 10117 Berlin
Dresden Universitatsklinikum Dresden, Carl Gustav Carus der TU Dresden, Institut fir Pathologie, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden
Dusseldorf Universitatsklinikum Dusseldorf, Institut fir Pathologie, Gebaude 14.79, Moorenstr. 5, 40225 Dusseldorf
Erlangen Universitatsklinikum Erlangen, Pathologisches Institut, Krankenhausstr. 8-10, 91054 Erlangen
Essen Universitatsklinikum Essen, Institut fiir Pathologie, Hufelandstr. 55, 45122 Essen
Frankfurt Universitatsklinikum Frankfurt, Senckenberg Institut fiir Pathologie, Haus 6, Theodor-Stern-Kai 7, 60590 Frankfurt am Main
Freiburg Universitatsklinikum Freiburg, Institut fir Klinische Pathologie, Postfach 214, 79002 Freiburg
Hamburg Universitatsklinikum Hamburg, Institut fiir Pathologie, Gebaude 026, Martinistr. 52, 20246 Hamburg
Heidelberg Universitatsklinikum Heidelberg, Pathologisches Institut, Im Neuenheimer Feld 224, 69120 Heidelberg
Uniklinik KoéIn, Institut fir Pathologie, Gebaude 8e, Kerpener Str. 62, 50937 Koln
KéIn/Bonn Universitatsklinikum Bonn, Institut fir Pathologie, Abteilung fiir Molekularpathologische Diagnostik, Sigmund-Freud-Str. 25, Gebaude
62, 53127 Bonn
Mainz Universitdtsmedizin Mainz, Institut fiir Pathologie, Gebdude 706, Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Miinchen Ludwig-Maximilian-Universitat Mlinchen, Pathologisches Institut der LMU, Thalkirchner Str. 36, 80337 Miinchen
Technische Universitdt Miinchen, Institut fir Allgemeine Pathologie und Pathologische Anatomie, Trogerstr. 18, 81675 Miinchen
Tubingen- Universitatsklinikum Tubingen, Abteilung Allgemeine und Molekulare Pathologie und Pathologische Anatomie, Liebermeisterstr. 8,
Stuttgart 72076 Tubingen
Ulm Universitatsklinikum Ulm, Institut fir Pathologie, Albert-Einstein-Allee 23, 89081 Ulm
Wirzburg Universitat Wirzburg, Medizinische Fakultat, Pathologisches Institut, Josef-Schneider-Str. 2, 97080 Wurzburg
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Uber die Inhalte und den Zweck des Versorgungsangebots, den Ablauf der Diagnostik sowie die
beteiligten Leistungserbringer im nationalen Netzwerk Genomische Medizin (hnNGM) wurde ich von
meinem behandelnden Arzt ausreichend aufgeklart.

AuBerdem habe ich die ,,PATIENTENINFORMATION Molekularpathologische Diagnostik, liberregiona-
le Beratung und Forschung im nNGM“ erhalten, verstanden und bin mit den dort genannten Inhalten
einverstanden.

Meine nachstehende Einwilligungserklarung erfolgt selbstverstandlich freiwillig.

Einwilligungserklarung

Teil 1a: Molekularpathologische Diagnostik im nNGM (Behandlungskontext)

1. Ich bestéatige hiermit, dass mich mein behandelnder Arzt ausfuhrlich und verstandlich Uber die Inhalte und
den Ablauf der molekularpathologischen Diagnostik im nNGM informiert hat.

2. Ich willige ein, dass meine Gewebeproben und krankheitsbezogenen Daten (darunter personenidentifizie-
rende wie Name, Vorname, Geburtsdatum (IDAT) und medizinische Daten (MDAT)) an das beauftragte
NNGM-Zentrum Minchen zwecks molekularpathologischer Diagnostik Gbermittelt, dort - als Teil meiner
lokalen Patientenakte - gespeichert und verarbeitet werden.

3. Mir ist bekannt, dass grundsatzlich die Méglichkeit besteht, dass die Diagnostik auch durch andere nNGM-
Zentren in gegenseitiger Vertretung oder fir Nachuntersuchungen durchgefihrt werden kann. Hierfur
durfen meine Tumorproben und alle krankheitsbezogenen Daten (IDAT und MDAT) an die weiteren Labo-
re des nNGM, unter Einhaltung gleicher Vorschriften im Umgang mit meinen Daten Ubermittelt, dort ge-
speichert und verarbeitet werden. In einem solchen Fall werde ich vorher durch meinen behandelnden Arzt
informiert werden.

4. Sofern meine Krankenkasse keine Kooperationskasse des nNGM gem. §140a SGB V besondere Versor-
gung ist und mit ihr keine anderweitige vertragliche Beziehung oder Vereinbarung besteht, ermachtige ich
das nNGM, vertreten durch das Pathologische Institut der Ludwig-Maximilians-Universitat und das Kilini-
kum der Universitat Minchen, die Kosten der Diagnostik:

(a) in meinem Namen entsprechend §13 SGB X bei meiner Krankenkasse geltend zu machen; im Falle
einer Ablehnung, Widerspruch zu leisten und alle hierflir notwendigen Rechtsmittel einzulegen;

(b) oder per Privatliquidationsrechnung an meine private Krankenkasse zu stellen. Im Falle einer Direkt-
abrechnung mit meiner Krankenkasse, bei vollem Versicherungsumfang, trete ich von meinem Erstat-
tungsanspruch zurick;

(c) oder mit dem anfordernden Arzt (bzw. Praxis/Krankenhaus) abzurechnen, falls diese/r kein nNGM-
Netzwerkpartner ist oder mit ihm kein gesondertes Vertragsverhaltnis besteht;

(d) oder mir personlich in Rechnung zu stellen, sofern von mir explizit gewlnscht und/oder kein gultiger
Krankenversicherungsschutz in Deutschland beseht. Auskunft tGber die Héhe der Kosten in Form ei-
nes Kostenvoranschlags, erhalte ich unter der Rufnummer 089 4400 -74733 im nNGM-Zentrum Mun-
chen.
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Patientenname:

Geb. Datum:

Anschrift:

Krankenkasse:

Versichertennummer:

5. Ich entbinde das nNGM-Zentrum Minchen von der Schweigepflicht in Bezug auf Ziffer 2-4 und ermachtige
es gegenuber dem Kostentrager oder dem Medizinischen Dienst der Krankenkassen (MDK) alle abrech-
nungsrelevanten Fragen zu meiner Behandlung zu beantworten, Unterlagen zu Gbermitteln, Schriftwechsel
zu fuhren und insoweit Auskunft (per Post/Telefon/Fax) zu erteilen.

6. Die Verarbeitung meiner Daten gemaR Ziffer 2-5 ist nur mit dieser Einwilligungserklarung und zum Zwecke
der molekularpathologischen Diagnostik inklusive der Leistungsabrechnung rechtmaRig. Meine Rechte in
Bezug auf die Verarbeitung meiner Daten hinsichtlich der DSGVO, so wie in der Patienteninformation
beschrieben, sind mir bekannt.

7. Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit und ohne Angaben von Grinden
gegenuber dem nNGM ganz oder teilweise mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen kann, ohne dass mir
daraus Nachteile entstehen. Der Widerruf ist schriftlich oder mundlich zu richten an:

CCC Miinchen — Comprehensive Cancer Center
NNGM-Geschéaftsstelle Miinchen
Pettenkoferstralie 8a

80336 Minchen

Pflichtangabe fiir Teil 1 der Einwilligungserklarung
Bitte geben Sie an, ob Sie mit den Inhalten gemaR Ziffern 1-7 einverstanden sind:

O Ja [0 Nein

X X X

Datum Name des Patienten/ gesetzlichen Vertreters Unterschrift des Patienten/ gesetzlichen Vertreters
(Vorsorgebevollméchtigten) in (Vorsorgebevollméchtigten)
Druckbuchstaben

Aufklarender Arzt: Ich bestatige, dass fur den vorgenannten Patienten die Diagnose C34 Lungenkrebs entspre-
chend der gesetzlichen Grundlage (RSAV) gesichert ist. Insbesondere habe ich gepriift, dass mein Patient zur
aktiven Mitwirkung bereit ist, die Teilnahmevoraussetzungen im nNGM erflllt und im Hinblick auf die Therapie-
ziele von der Diagnostik profitieren kann.

Datum Name des Arztes in Druckbuchstaben Unterschrift des Arztes

Bitte auch den Teil 1b und 2 der Einwilligungserklarung ausfillen
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Einwilligungserklarung

Teil 1b von 2: Uberregionale Beratung und Studiensuche im nNGM (Behandlungskontext)

Die Speicherung und Verarbeitung krankheitsbezogener Daten in den zentralen Netzwerkdatenbanken ist fiir
die arztliche Behandlung (Teil 1a) nicht zwingend erforderlich. Die Zustimmung erfolgt freiwillig.

1. Ich willige ein, dass meine krankheitsbezogenen Daten (darunter personenidentifizierende wie Name,
Vorname, Geburtsdatum (IDAT) und medizinische Daten (MDAT)) wahrend des gesamten Krankheitsver-
laufs und daruber hinaus erganzend zu Teil 1a meiner Einwilligungserklarung unter Einhaltung der gelten-
den Datenschutzrichtlinien zentral in der klinischen Netzwerkdatenbank in Kéln (Uniklinik Kéln // nNGM-
Geschaftsstelle) und in weiteren Netzwerkdatenbanken in Heidelberg (Deutsches Krebsforschungszent-
rum (DKFZ): Pseudonymisierung der IDAT) gespeichert und verarbeitet werden. Meine zentral erfassten
Daten diirfen im Behandlungskontext durch die NANGM-Zentren und meine behandelnden Arzte vollstandig
(soweit vorhanden) einsehbar sein.

2. Ich willige ein, dass zur Vervollstandigung und Aktualisierung meiner zentralen nNGM-Patientenakte,
meine Krankheitsverlaufsdaten im Rahmen des sog. Follow-Ups sowohl durch meinen behandelnden Arzt
als auch die klinischen Dokumentare der nNGM-Zentren den zentralen Netzwerkdatenbanken fortlaufend
zugefuhrt werden. Dabei handelt es sich u. a. um Daten aus den lokalen Krankenhaus- / Praxisinformati-
onssystemen (Primarquellen) oder Krebsregistern, die manuell und/oder technisch automatisiert erfasst
werden kdnnen.

3. Ich bin damit einverstanden, dass die nNGM-Zentren und meine (Weiter-) Behandler innerhalb der
zentralen klinischen Netzwerkdatenbank in KoIn meine zum jeweiligen Diagnostik-/Behandlungszeitpunkt
vorangegangenen Krankheitsverlaufsdaten (z.B. friihere Diagnostikergebnisse, Vortherapien) einsehen
und erganzen durfen. Ich entbinde meine (Weiter-) Behandler von der Schweigepflicht fir das nNGM
Follow-Up.

4. Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung zur zentralen Speicherung und Verarbeitung
meiner krankheitsbezogenen Daten zur Uberregionalen Beratung oder Studiensuche im Behandlungsver-
lauf ohne Angaben von Griinden ganz oder teilweise zuriickziehen kann, ohne dass mir daraus Nachteile
entstehen. Dies geschieht stets unabhangig von der Durchfiihrung der molekularpathologischen Diagnos-
tik (Teil 1a). Der Widerruf gilt mit Wirkung fur die Zukunft und ist schriftlich oder mindlich an die nNGM-
Geschaftsstelle zu richten: Uniklinik Kéln, nNGM-Geschaftsstelle, Kerpener Stralte 62, 50937 Koln.
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C&ﬁ Lungenkrebs Patientenname:

Geb. Datum:

Anschrift:

Krankenkasse:

Versichertennummer:

Das Einverstindnis gemiR Ziffern 1-3 gilt auch fiir die weiterbehandelnden Arzte/Pathologen im
Falle eines Behandler-Wechsels.

Pflichtangabe fiir Teil 1b der Einwilligungserklarung
Bitte geben Sie an, ob Sie mit den Inhalten gemaR Ziffern 1-4 einverstanden sind:

O Ja O Nein

X X X

Datum Name des Patienten/ gesetzlichen Vertreters Unterschrift des Patienten/ gesetzlichen Vertreters
(Vorsorgebevollméchtigten) in (Vorsorgebevollméchtigten)
Druckbuchstaben

Aufklarender Arzt: Ich bestatige, dass fur den vorgenannten Patienten die Diagnose C34 Lungenkrebs entspre-
chend der gesetzlichen Grundlage (RSAV) gesichert ist. Insbesondere habe ich gepruft, dass mein Patient zur
aktiven Mitwirkung bereit ist, die Teilnahmevoraussetzungen im nNGM erflllt und im Hinblick auf die Therapie-
ziele von der Diagnostik profitieren kann.

Datum Name des Arztes in Druckbuchstaben Unterschrift des Arztes
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gﬁ Lungenkrebs Patientenname:
Geb. Datum:
Einwilligungserklarung Anschritt

Krankenkasse:

Versichertennummer:

Teil 2 von 2: Forschung im nNGM

Die Bereitstellung von medizinischen Daten und Resttumorproben zu Forschungszwecken ist fiir die &arztliche
Behandlung (Teil 1a und ggf. Teil 1b) nicht zwingend erforderlich. Die Zustimmung erfolgt freiwillig.

1. Ich stimme der Weitergabe und Nutzung von Resttumorproben und meiner krankheitsbezogenen Daten in
pseudonymisierter Form, also ausschlief3lich medizinische Daten (MDAT) ohne direkten Bezug zu meiner
Person, unter Voraussetzung der zentralen Speicherung und Verarbeitung in den Netzwerkdatenbanken
zu Forschungszwecken von den am nNGM beteiligten Zentren, deren Forschern, kooperierenden Part-
nern, auslandischen Kooperationspartnern, Partner aus der Industrie oder ggf. kooperierenden Kranken-
kassen im Rahmen der besonderen Versorgung §140a SGB V oder anderer Vereinbarungen im folgenden
Ausmal} zu:

L1 (1.1) ja, ich stimme der Weitergabe und Nutzung meiner krankheitsbezogenen Daten (MDAT) zu.

LI (1.2) ja, ich stimme der Weitergabe und Nutzung meiner krankheitsbezogenen Daten (MDAT) und
Resttumorproben zu.

L1 (1.3) nein, meine Daten und Resttumorproben durfen nicht zu Forschungszwecken verwendet werden.

Falls Punkt 1 mit ,Ja“ angekreuzt: Ich stimme der Weitergabe meiner krankheitsbezogenen Daten (MDAT)
und, bei Einwilligung zu Punkt 1.2, Resttumorproben fir Forschungszwecke in ein Drittland zu. Sollten
meine Daten in ein Drittland Ubertragen werden, so wird durch vertragliche Mittel ein gesetzeskonformes
Datenschutzniveau im Empfangerland sichergestellt.

U ja Ll nein

Falls Punkt 1 mit ,Ja“ angekreuzt: Ich stimme der kommerziellen Nutzung meiner krankheitsbezogenen
Daten (MDAT) und bei Einwilligung zu Punkt 1.2, Resttumorproben fiir Forschungszwecke zu.

E L1 nein

2. Falls Punkt 1.2 mit ,Ja“ angekreuzt: Ich willige ein, dass meine Restgewebeproben, welche nicht mehr fir
die molekularpathologische Diagnostik gem. Teil 1a notwendig sind, vorbehaltlich eines Widerrufs im
NNGM - nNGM-Zentrum Minchen - verbleiben und von den am nNGM beteiligten Zentren, deren For-
schern und kooperierenden Partnern flr Forschungszwecke verwendet werden kénnen. Mein (Primar-
)Pathologe erhalt meine Resttumorproben jederzeit zwecks eigener Nachuntersuchungen zuriick. Falls
meine Restgewebeproben nach der molekularpathologischen Diagnostik bereits an den (Primar-
)Pathologen zuriickgesendet wurden, dirfen sie auf Nachfrage des nNGM-Zentrums jederzeit nachgefor-
dert werden, sofern sie nicht flir weitere diagnostische Nachuntersuchungen meines (Primar-)Pathologen
erforderlich sind oder bereits vollstandig aufgebraucht wurden.

3. Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung zur Nutzung meiner Daten und/oder Restge-
webeproben zu Forschungszwecken ohne Angaben von Griinden ganz oder teilweise zuriickziehen kann
unabhangig von meiner Teilnahme an der Behandlung im nNGM (Teil 1a und ggf. Teil 1b), ohne dass mir
daraus Nachteile entstehen. Der Widerruf gilt mit Wirkung fur die Zukunft und ist schriftlich oder mundlich
an die nNGM-Geschaftsstelle zu richten: Uniklinik Koéln, nNGM-Geschaftsstelle, Kerpener Stralle 62,
50937 Koln.
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C&ﬁ Lungenkrebs Patientenname:

Geb. Datum:

Anschrift:

Krankenkasse:

Versichertennummer:

Das Einverstindnis gemiR Ziffern 1-2 gilt auch fiir die weiterbehandelnden Arzte/Pathologen im Falle
eines Behandler-Wechsels.

Pflichtangabe fiir Teil 2 der Einwilligungserklarung
Bitte geben Sie an, ob Sie mit den Inhalten gemaR Ziffern 1-3 einverstanden sind:

[]Ja O Nein

X X X

Datum Name des Patienten/ gesetzlichen Vertreters Unterschrift des Patienten/ gesetzlichen Vertreters
(Vorsorgebevoliméchtigten) in (Vorsorgebevoliméchtigten)
Druckbuchstaben

Aufklarender Arzt: Hiermit bestatige ich, dass ich den vorgenannten Patienten Uber die Vorteile der zentralen
Beratung sowie die Ziele der wissenschaftlichen Forschung im nNGM aufgeklart habe.

Datum Name des Arztes in Druckbuchstaben Unterschrift des Arztes
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Lungenkrebs Patientenname:

Oy
X

Geb. Datum:

Anschrift:

Krankenkasse:

Versichertennummer:

Einwilligungserklarung

Kontaktformular im Rahmen lhrer Teilnahme an Teil 1b (liberregionale Beratung /Studiensuche) und
Teil 2 (Forschung) unter Voraussetzung der zentralen Speicherung und Verarbeitung lhrer Daten im
nNGM

Ich willige ein, dass ich evtl. zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde

- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen Uber den Behandlungsverlauf (der Kontakt erfolgt
Uber das nNGM-Zentrum Minchen),

U ja Ll nein

- zum Zweck des Einschlusses in eine moégliche infrage kommende neue Studie (der Kontakt erfolgt tiber
das NNGM-Zentrum Munchen),

Lja LI nein
- zum Zweck der Rickmeldung fir mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse (Zufallsfunde).

[ ja, die Rickmeldung von Zufallsfunden erfolgt iber meinen behandelnden Arzt

[ nein, ich nehme von meinem Recht auf Nichtwissen Gebrauch

Abkilirzungsverzeichnis

nNGM nationales Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

DKFzZ Deutsches Krebsforschungszentrum

IDAT Personenidentifizierende Daten des Patienten wie Name, Vorname, Geburtsdatum,
Anschrift

MDAT Medizinische Daten des Patienten
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