Universitatsklinikum h h Heinrich Heine
Diisseldorf U Dusseldort B

Einwilligung in die Dateniibermittlung fiir das interdisziplinare, standortiibergreifende Molekulare
Tumorboard des ClO Aachen Bonn Kéln Dusseldorf

Patientenaufkleber

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

das interdisziplinare, standortlibergreifende Molekulare Tumorboard (MTB) des CIO Aachen Bonn Kéln Dusseldorf (CIO
ABCD) verfolgt das Ziel, durch ein Team regionaler Facharzte fiir lhre personliche Erkrankung die bestmdgliche,
personalisierte und zielgerichtete Therapieempfehlung auszusprechen. Die Teilnehmer des Boards sind Arzte verschiedener
Fachrichtungen der Unikliniken Aachen, Bonn, KéIn und Diisseldorf. Da in dem Board aber auch Falle von Patienten externer
Kliniken vorgestellt werden konnen, ist die Teilnahme von Arzten dieser externen Kliniken ebenfalls moglich. Des Weiteren
konnen zu den teilnehmenden Personen folgende gehoren: Assistenzpersonal und Dokumentationspersonal sowie
administrative Mitarbeiter. Alle Beteiligten unterliegen der Arztlichen Schweigepflicht. Fiir die Vorbereitung, Durchfihrung und
Nachbereitung des Tumorboards missen Ihre personenbezogenen, medizinischen Daten ausgetauscht werden. Im Anschluss
wird Ihre Patientenakte fiir bis zu 30 Jahre unter Beachtung der gesetzlichen Grundlagen zu Dokumentationszwecken zentral
im Universitatsklinikum Dusseldorf gespeichert, um beispielsweise bei Riickfragen oder einer erneuten Vorstellung im MTB
verfligbar zu sein.

Ein solches regionales MTB ist bislang nicht Teil der Regelversorgung. Daher benétigen wir flr die Vorstellung Ihres Falles im
MTB und die Erstellung einer individuellen Tumorboard-Empfehlung Ihr schriftliches Einverstandnis.

Die Datenerhebungs- und Verarbeitungsvorgange beziehen sich — neben der aktuell anstehenden Behandlung — auch auf
etwaige friihere oder zukiinftige Behandlungen im Universitatsklinikum Diisseldorf und/oder in den Unikliniken Aachen, Bonn
und Kaln.

Sofern Sie der Vorstellung Ihres Falls im MTB zustimmen, mdchten wir Sie bitten aktuelle Daten, Befunde und Therapieverldufe
zu Zwecken der Auditierung als onkologisches Zentrum zu Qualitatssicherungszwecken nutzen zu kénnen. Dabei kénnen von
externen Zertifizierungsgesellschaften stichprobenartig einzele Félle eingesehen werden. Dies dient der Sicherstellung des
hohen Qualitétsstandards bei Ihrer Behandlung innerhalb des Universitatsklinikums Disseldorf.

Alle Auditoren/Fachexperten sind zur Vertraulichkeit verpflichtet und haben iber alle ihnen bekannt gewordenen Daten
Stillschweigen zu bewahren.

Nach Maligabe von Art. 15 DSGVO haben Sie das Recht, unentgeltlich Auskunft tiber die zu Ihrer Person gespeicherten Daten
zu erhalten. Sollten unrichtige personenbezogene Daten verarbeitet werden, steht lhnen gemaR Art. 16 DSGVO ein Recht auf
Berichtigung zu. Liegen die gesetzlichen Voraussetzungen vor, so kénnen Sie die Léschung oder Einschrankung der
Verarbeitung verlangen sowie Widerspruch gegen die Verarbeitung einlegen (Art. 17, 18 und 21 DSGVO). Sollte dies
geschehen, werden lhre Daten bis zu Ihrem Widerruf rechtmaRig verarbeitet (Art. 13 DSGVO). Durch einen Widerruf der
Einwilligung entstehen Ihnen keine Nachteile. Im Fall des Widerrufs findet keine weitere Datenlbermittlung zwischen dem
Universitatsklinikum und den o.g. Arzten statt. Diese Widerrufserklarung ist zu richten an den Datenschutzbeauftragten des
Universitétsklinikums Disseldorf.

Die Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten des Universitétsklinikums Diisseldorf:
Datenschutzbeauftragte UKD

Universitatsklinikum Disseldorf AGR

Moorenstralte 5

Universitatsklinikum Diisseldorf (AGR)
Moorenstrae 5

. . . Centrum fur Integrierte Onkologie
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Universitatsklinikum h h Heinrich Heine
Diisseldorf U Dusseldort B

40225 Diisseldorf
datenschutz@med.uni-duesseldorf.de

Wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten gegen Datenschutzrecht verstoRt, haben
Sie gemal Art. 13 Abs. 2 und Art. 77 Abs. 1 DSGVO das Recht, sich bei der zusténdigen Datenschutzaufsichtsbehérde
beschweren.

Verantwortliche Datenschutz-Aufsichtsbehorde:

Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-WestfalenPostfach 20 04 44
40102 Dusseldorf

Tel.: 0211 38424-0

poststelle@ldi.nrw.de

Ich habe die oben genannten Erlduterungen gelesen und willige in die Weitergabe meiner Daten und die Besprechung
meiner Erkrankung im MTB ein. Meine Einwilligung ist freiwillig. Ich erklare mich einverstanden, dass das
Universitatsklinikum Diisseldorf meine Behandlungsdaten und Befunde zum Zweck der Vorstellung im
interdisziplinaren, standortiibergreifenden MTB des CIO ABCD iibermittelt, verarbeitet und nutzt.

L1 Ich willige ein. L1 Ich bin willige nicht ein.

Ich habe die oben genannten Erlauterungen gelesen und willige ein, dass aktuelle Daten, Befunde und
Therapieverlaufe zu Zwecken der Auditierung als onkologisches Zentrum stichprobenartig von externen
Zertifizierungsgesellschaften eingesehen werden diirfen.

L1 Ich willige ein. L1 Ich willige nicht ein.

Mein Hausarzt/Facharzt ist:

Weitere Arzte (Vorbehandler, Weiterbehandler, Mitbehandler):

(Ort, Datum) (Unterschrift der/des Patientin/Patienten
bzw. gesetzlichen Vertreters)

Universitatsklinikum Diisseldorf (AGR)
Moorenstrae 5 e
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MTB-Register CIO*EP Version 1.2 (22.08.2023)

Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten wie Therapieverldufe und mogliche
Nebenwirkungen bei mitbehandelnden Arzt*innen erhoben oder eingesehen werden, soweit dies fiir
die ordnungsgemaRe Durchfiihrung und Uberwachung des Projektes notwendig ist und der/die Arzt*in
in diesem Rahmen ggf. tiber die Teilnahme an dem o. g. Forschungsprojekt informiert wird. Insoweit
entbinde ich diese Arzt*innen von der Schweigepflicht, gemaR § 203 StGB fiir die oben genannten
Projektzwecke.

Name und Anschrift der Hauséarztin/ des Hausarztes und ggf. weiterer behandlungsrelevanter

Arzt*innen:
1.
2.
3.
12.3 Einwilligung zur Kontaktaufnahme

Ich bin damit einverstanden, dass im Falle, dass ein Auswertungsergebnis aus dem Register fiir meine
Gesundheit von so erheblicher Bedeutung ist, dass ein/-e Arzt*in oder Forscher*in eine
Kontaktaufnahme als notwendig erachtet, von diesem kontaktiert zu werden. Das ist insbesondere der
Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher moglicherweise nicht
erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch verhindert werden kénnte.

Ich bin damit einverstanden, dass man mich zum aktuellen Stand der Therapie (siehe Punkt 1. Abs. 4)
kontaktiert.

Ich bin ausreichend informiert worden und hatte die Mdoglichkeit, Fragen zu stellen. Uber die Folgen
eines Widerrufs der datenschutzrechtlichen Einwilligung bin ich aufgeklart worden. Eine Kopie der
schriftlichen Aufklarung und Einwilligung habe ich erhalten.

MTB- Register CIO*5 Version 1.2 (22.08.2023)
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MTB-Register CIO*EP Version 1.2 (22.08.2023)

Die nachstehenden Angaben miissen vom Projektteilnehmer¥*in (Patient*innen)
oder dem/der gesetzlichen Vertreter*in persénlich ausgefiillt werden:

Vor- und Nachname der Patientin/ des Patienten:

Geburtsdatum der Patientin/ des Patienten:

Ort und Datum:

Unterschrift der Patientin/ des Patienten:

Die nachstehenden Angaben miissen vom verantwortlichen Arzt*in persénlich
ausgefiillt werden:

Ich habe die betroffene Person liber Wesen, Bedeutung, Reichweite und Risiken des
Forschungsvorhabens aufgekldrt.

Vor- und Nachname des verantwortlichen Arztes/Arztin:

Ort und Datum:

Unterschrift des verantwortlichen Arztes/Arztin: X

MTB- Register CIO*5 Version 1.2 (22.08.2023)
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*S053-000*

Patientenetikett g
mit Patienten-
und Fallnummer =

Teilnahmeerklarung

zum ,Modellvorhaben Genomsequenzierung bei seltenen und bei
onkologischen Erkrankungen" nach § 64e SGB V sowie Einwilligung in
die Durchfuhrung einer Genomsequenzierung

1. Teilnahmeerkldarung zum Modellvorhaben Genomsequenzierung und Einwilligung in
die Durchfuhrung einer Genomsequenzierung und die damit verbundene
Datenverarbeitung

Mir'2 lagen die Patienteninformationen zum Modellvorhaben Genomsequenzierung nach
§ 64e SGB V vor und ich bin liber das Modellvorhaben und liber Wesen, Bedeutung und
Tragweite einer genetischen Untersuchung aufgeklart worden, habe dies verstanden und
hatte ausreichende Bedenkzeit fir meine Entscheidung.

Ich mochte an dem Modellvorhaben teilnehmen und willige in die Durchfiihrung einer
Genomsequenzierung und die Verarbeitung der erhobenen genomischen und klinischen
Daten fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke, zur Verbesserung der Versorgung,
der Qualitatssicherung und Evaluation ein.

O Ja ONein

Hinweis: Die Teilnahme am Modellvorhaben ist ohne diese Einwilligung nicht mdglich.

1.1 Einwilligung zum fachlichen Austausch unter Behandelnden, gegebenenfalls
verbunden mit der Fallidentifizierung

Es ist mdglich, dass fur die optimale Diagnostik und Behandlung die Expertise von Kolleginnen
und Kollegen anderer Standorte eingeholt werden muss. Im Rahmen dieses fachlichen
Austausches koénnen den Kolleginnen und Kollegen die Ergebnisse lhrer'® genetischen
Untersuchung mitgeteilt werden. In berechtigten Fallen kann die Vertrauensstelle auch den
Bezug zu Ihrem Behandlungsfall wiederherstellen. Ein solcher Fall liegt z.B. vor, wenn die

2 Zur Vereinfachung des Dokumentes schliet das Pronomen ,Ich' sowohl einwilligungsfahige als auch
nicht einwilligungsfahige (minderjahrige oder betreute) Patientinnen bzw. Patienten ein.
3 Mit der direkten Anrede werden zur Vereinfachung sowohl Patientinnen/Patienten als auch deren
Sorgeberechtigte, Eltern und betreuende Personen angesprochen.
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*S053-000*

Behandlung einer anderen Patientin oder eines anderen Patienten nach klinisch-diagnostischer
Einschatzung des anfragenden Arztes oder Arztin den fachlichen Austausch und Kontakt mit den
Sie Behandelnden erfordert, da es sich um einen ahnlich gelagerten Fall handelt.

lhre personenbezogenen Daten werden dabei ausschlieldlich von zur Verschwiegenheit
verpflichtetem, medizinischem Personal, das lhren Fall betreut, eingesehen. |hre Identitat wird
nicht offengelegt, da der fachliche Austausch mit pseudonymisierten Daten stattfindet.

Zu diesem Zweck entbinde ich meine/n behandelnde/n Arztin/Arzt von ihrer/seiner
arztlichen Schweigepflicht und willige in den Standort-iibergreifenden Austausch zu
meinen Daten und gegebenenfalls in die Re-ldentifizierung meiner Fall-Daten liber die
Vertrauensstelle ein.

O Ja O Nein

Hinweis: Die Teilnahme am Modellvorhaben ist auch ohne diese Einwilligung méglich.

1.2 Einwilligung zur Re-ldentifizierung lhrer Daten und zur Kontaktaufnahme bei einem
neuen Befund in der Forschung

Es ist mdglich, dass es im Rahmen der Forschung mit Daten aus dem Modellvorhaben zu
Auswertungsergebnissen kommt, die flr lhre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein
koénnten. Insbesondere wenn sich ein Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher moglicherweise
nicht erkannte Krankheit oder eine neue Behandlungsoption fir Sie ergibt, kdnnen Sie informiert
werden, um weitere Schritte zu besprechen.

Daruber hinaus kdnnen sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die mdoglicherweise fur lhre
Gesundheit und die weitere Behandlung relevant sind (Zusatzbefunde). Sie kdnnen entscheiden,
ob wir Sie in diesem Zusammenhang kontaktieren dirfen, da Sie ein Recht auf Nichtwissen
haben. 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 missen und dadurch Nachteile erleiden kénnten. Da flr
die medizinische Forschung neben klinischen Daten vor allem auch Informationen aus lhrer
Erbsubstanz (,Genom®) genutzt werden sollen, kénnen sich die Informationen auch auf |hre
genetische Veranlagung fur bestimmte Erkrankungen beziehen. Die mégliche Bedeutung dieser
Erkenntnisse fir lhre Angehérigen (z.B. auch fir lhre Kinder) wiirden gegebenenfalls separat mit
Ihnen im Rahmen einer humangenetischen Beratung besprochen werden.

Zu diesem Zweck willige ich in die Re-ldentifizierung meiner Daten Uuber die
Vertrauensstelle und in die erneute Kontaktaufnahme durch meine behandelnde Arztin
oder meinen behandelnden Arzt ein.

O Ja O Nein

Hinweis: Die Teilnahme am Modellvorhaben ist auch ohne diese Zustimmung moglich.
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2 Kiindigungsrecht von der Teilnahme und Widerrufsrecht der Einwilligungen

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Teilnahme im Rahmen des
Modellvorhabens jederzeit und ohne Angabe von Griinden schriftlich gegeniiber der mich
behandelnden Person bzw. der mich im Modellvorhaben betreuenden Einrichtung mit
Wirkung fiir die Zukunft kiindigen kann und dass die erhobenen und gespeicherten Daten
bei meinem Ausscheiden aus dem Modellvorhaben geléscht werden. Mir ist bekannt und
ich habe verstanden, dass mir durch die Kiindigung der Teilnahme und/oder Widerruf der
Einwilligungen keine Nachteile im Rahmen der konventionellen Behandlung entstehen.

Durch die Kundigung wird die RechtmaRigkeit der aufgrund der Teilnahmeerklarung bis zur
Kindigung erfolgten Verarbeitung nicht berihrt. Daten, die fir lhre Diagnose und Behandlung
weiterverarbeitet werden, kdnnen gesetzlichen Aufbewahrungsfristen unterliegen und erst nach
Ablauf dieser geldscht werden.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine etwaigen unter

> 1.1 (Einwilligung zum fachlichen Austausch unter Behandelnden, gegebenenfalls
verbunden mit der Fallidentifizierung) und

> 1.2 (Einwilligung zur Re-ldentifizierung und zur Kontaktaufnahme bei einem neuen
Befund in der Forschung)

erteilten Einwilligungen jederzeit und ohne Angabe von Griinden schriftlich gegeniiber
der mich behandelnden Person bzw. der mich im Modellvorhaben betreuenden
Einrichtung mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen kann.

Durch den Widerruf der Einwilligungen wird die Rechtmafigkeit der aufgrund der Einwilligungen
bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitungen nicht berthrt. Der Widerruf der Einwilligungen hat
keine Auswirkungen auf lhre Teilnahme am Modellvorhaben und die Durchflhrung der
genetischen Untersuchungen.

Fir eine Kundigung lhrer Teilnahme am Modellvorhaben GenomSeq oder einen Widerruf Ihrer
Einwilligungen wenden Sie sich bitte an die Kontakistellen auf der letzten Seite der
Patienteninformation.
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3 Unterschriftenseite

Ort, Datum Vor- und Nachname Patient/in bzw. des Unterschrift Patient/in
gesetzlichen Vertreters (Druckbuchstaben) bzw. des gesetzlichen Vertreters

Im Fall von minderjahrigen Patienten Unterschrift des zweiten Sorgeberechtigten+:

Ort, Datum Vor- und Nachname des zweiten gesetz- Unterschrift des zweiten
lichen Vertreters (Druckbuchstaben) gesetzlichen Vertreters

Ort, Datum Name des/der einschlieRenden Arztes/Arztin  Unterschrift des/der Arztes/Arztin
(Druckbuchstaben)

Falls zutreffend: Erhebung und Ubermittlung von Daten der Eltern des Patienten/der Patientin:

Die Genomsequenzierung von Patienten mit einer mdglicherweise erblichen Erkrankung wird
moglichst als sog. Duo- oder Trio-Sequenzierung durchgefiihrt: Hierbei werden auch genomische
Daten der Eltern erhoben, um die klinische Beurteilung der beim Patienten nachgewiesenen
genetischen Veranderungen zu erleichtern. Fur die effiziente Nutzung der Daten im Rahmen des
Modellvorhabens ist es daher hilfreich, wenn die genomischen und auch klinischen Daten (i.d.R. die
Information: ,betroffen“ / ,nicht betroffen“) der Eltern an die entsprechenden Datenknoten weiter-
geleitet und dort verarbeitet werden.

Weck willige ich, , geb.
, VATER des o.a. Patienten/der Patientin, in die Erhebung,

*S053-000*

Ubermittlung un arbeitung meiner klinischen und genomischen Daten im Rahmen
des Modellvorhabens Ge sequenzierung ein."s

Ort, Datum Unterschrift des VATERS des Patienten/der Patientin

WZweck willige ich, , geb.
, MUTTER des o.a. Patienten/der Patientin, in die Erhebung,

Ubermittlung Verarbeitung meiner klinischen und genomischen Daten im Rahmen
des Modellvorhabens omsequenzierung ein."®

O Ja

Ort, Datum Unterschrift der MUTTER des Patienten/der Patientin

4 Bei Minderjahrigen miissen beide Sorgeberechtigten unterschreiben oder entsprechende Vollmachten vorlegen.
5 Die Teilnahme am Modellvorhaben ist fiir die Patientin/den Patienten auch ohne diese Zustimmung moglich.
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*S051-000*

Patientenetikett
mit Patienten-
und Fallnummer

Einwilligungserklarung — Patientin/Patient

Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien
(Gewebe und Korperflussigkeiten) fur medizinische Forschungszwecke

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner Patientendaten, wie in
der Patienteninformation beschrieben; dies umfasst

1.1

die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten fiir die medizinische Forschung ausschlief3lich
wie in der Patienteninformation beschrieben und mit getrennter Verwaltung des Namens und anderer
direkt identifizierender Daten (Codierung). Unter der Adresse www.medizininformatik-
initiative.de/datennutzung kann ich mich fiir einen E-Mail-Verteiler registrieren, der per E-Mail (iber alle
neuen Studien, die mit den Patientendaten durchgefiihrt werden, vor deren Durchflihrung informiert
(siehe Punkte 1.1 bis 1.3 der Patienteninformation).

1.2

die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner codierten Patientendaten durch Dritte wie z.B. durch
andere Universitaten/Institute/forschende Unternehmen; dies kann auch eine Weitergabe fir
Forschungsprojekte im Ausland umfassen, wenn in diesen europaisches Datenschutzrecht gilt oder die
Europaische Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau bestéatigt hat. An einem etwaigen
kommerziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt. Vor einer Weitergabe an Forscher
auflderhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen
Kennzeichens durch eine neue Zeichenkombination.

13

die Mdglichkeit einer Zusammenfiihrung meiner Patientendaten mit Daten in Datenbanken anderer
Forschungspartner. Voraussetzung ist, dass ich dieser Nutzung bei den entsprechenden
Forschungspartnern auch zugestimmt habe.

Ich willige ein in die Erhebung, Verarbeitung, Speicherung und wissenschaftliche Nutzung meiner
Patientendaten wie in Punkt 1.1 bis 1.3 der Einwilligungserkldrung und Punkt 1 der
Patienteninformation beschrieben.

O Ja ONein

Ich willige ein in die Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner Patientendaten, die im
Rahmen frilherer Behandlungen erhoben wurden, wie in Punkt 1.1 bis 1.3 der
Einwilligungserklarung und Punkt 1 der Patienteninformation beschrieben.

@) Ja ONein

Patienteneinwilligung: UKD Stand 02.08.2024, Version 1.0 1
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Meine Einwilligung umfasst auch die Ubermittlung meiner Patientendaten in Lander, bei denen
von der Europaischen Kommission kein angemessenes Datenschutzniveau festgestellt wurde.
Uber die méglichen Risiken einer solchen Ubermittlung bin ich aufgeklirt worden (Punkt
1.3 in der Patienteninformation).

2. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien (Gewebe
und Korperfliissigkeiten), wie in der Patienteninformation beschrieben; dies umfasst

21

die Lagerung und Verarbeitung meiner Biomaterialien im Universitatsklinikum Dusseldorf fir
medizinische Forschungszwecke ausschlieRlich wie in der Patienteninformation beschrieben und mit
getrennter Verwaltung des Namens und anderer direkt identifizierender Daten (Codierung, siehe Punkte
2.1 bis 2.3 der Patienteninformation).

22

die wissenschaftliche Analyse meiner codierten Biomaterialien sowie deren Weitergabe und Nutzung
durch Dritte z.B. Universitaten/Institute/forschende Unternehmen fiir genauer bestimmte und beantragte
medizinische Forschungszwecke; dies kann auch eine Weitergabe flir Forschungsprojekte im Ausland
umfassen, wenn in diesen europaisches Datenschutzrecht gilt oder die Europaische Kommission ein
angemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. Vor einer Weitergabe an Forscher au3erhalb meiner
behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch eine
neue Zeichenkombination.

Ebenso willige ich in die Mdglichkeit einer Zusammenfiihrung von Analyse-Daten meiner Biomaterialien
mit Analyse-Daten in Datenbanken anderer Forschungspartner ein. Voraussetzung ist, dass ich
dieser Nutzung bei den entsprechenden Forschungspartnern auch zugestimmt habe.

23

Das Eigentum an meinen Biomaterialien iibertrage ich an das Universitétsklinikum Diisseldorf.
Mein Recht, Uber die Verarbeitung meiner dem Biomaterial zu entnehmenden personenbezogenen
Daten selbst zu bestimmen, bleibt von der Eigentumstibertragung unberihrt (siehe Punkt 2.3 der
Patienteninformation).

Ich willige ein in die Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien
(Gewebe und Korperflissigkeiten), wie in Punkt 2.1 bis 2.3 der Einwilligungs-erklarung und Punkt
2 der Patienteninformation beschrieben.

O Ja O Nein

Meine Einwilligung umfasst auch die Entnahme geringer zusatzlicher Mengen von Biomaterial bei
einer sowieso stattfindenden Routine-Blutentnahme oder -Punktion in den unter Punkt 2.2 der
Patienteninformation beschriebenen Grenzen.

O Ja O Nein

Patienteneinwilligung: UKD Stand 02.08.2024, Version 1.0 2
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Ich willige ein in die Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien, die im
Rahmen friiherer Behandlungen gewonnen wurden, wie in Punkt 2.1 bis 2.3 der
Einwilligungserklarung und Punkt 2 der Patienteninformation beschrieben.

O Ja O Nein

Meine Einwilligung umfasst auch die Weitergabe meiner Biomaterialien in Lander, bei denen von
der Europaischen Kommission kein angemessenes Datenschutzniveau festgestellt wurde. Uber
die moglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden (Punkt 1.3 in der
Patienteninformation).

O Ja O Nein

3. Moglichkeit einer erneuten Kontaktaufnahme

31

Ich willige ein, dass ich vom Universitatsklinikum Dusseldorf erneut kontaktiert werden darf, um
gegebenenfalls zusatzliche flir wissenschaftliche Fragen relevante Informationen oder Bio-
materialien zur Verfigung zu stellen, um Uber neue Forschungsvorhaben/Studien informiert zu
werden, und/oder um meine Einwilligung in die Verknlipfung meiner Patientendaten mit
medizinischen Informationen aus anderen Datenbanken einzuholen (siehe Punkt 3.1 der
Patienteninformation).

O Ja O Nein

3.2

Ich willige ein, dass ich vom Universitatsklinikum Dusseldorf wieder kontaktiert werden darf, um
Uber medizinische Zusatzbefunde informiert zu werden (siehe Punkt 3.2 der Patienten-
information).

O Ja ONein

4. Geltungsdauer meiner Einwilligung

Meine Einwilligung in die Erhebung von Patientendaten und in die Gewinnung von Biomaterialien bei
Aufenthalten im Universitatsklinikum Dusseldorf gilt fir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab meiner
Einwilligungserklarung. Sollte ich nach Ablauf von funf Jahren wieder im Universitatsklinikum Disseldorf
vorstellig werden, kann ich erneut meine Einwilligung erteilen. Die Nutzung der von mir erhobenen Daten
und gewonnenen Biomaterialien bleibt Uber diesen Zeitraum hinaus zuldssig (Punkt 4 der
Patienteninformation).

Patienteneinwilligung: UKD Stand 02.08.2024, Version 1.0 3
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5. Widerrufsrecht
Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden beim Universitatsklinikum Disseldorf
vollstéandig oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir irgendwelche Nachteile entstehen.

Beim Widerruf werden die fiir die Forschung verbliebenen Biomaterialien und die auf Grundlage dieser
Einwilligung gespeicherten Daten vernichtet bzw. geldéscht oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich
zulassig ist. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kénnen nicht mehr entfernt werden (Punkt 5
der Patienteninformation).

Ich wurde iiber die Nutzung meiner Patientendaten und Biomaterialien sowie die damit verbun-
denen Risiken informiert und erteile im vorgenannten Rahmen meine Einwilligung. Ich hatte aus-
reichend Bedenkzeit und alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Ich wurde dariiber informiert, dass ich ein Exemplar der Patienteninformation und eine Kopie
der unterschriebenen Einwilligungserkldrung erhalten werde.

Ort, Datum

Vor- und Nachname Patient/in Unterschrift Patient/in
(Druckbuchstaben)

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuhrt.

Ort, Datum

Vor- und Nachname Mitarbeiter/in Unterschrift Mitarbeiter/in
(Druckbuchstaben)
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UniverSitatSk"nikum h h He[nr'\ch_ Heine
Diisseldorf U Disseldor! )

UNTERSUCHUNGSAUFTRAG MOLEKULARPATHOLOGIE INSTITUT FUR PATHOLOGIE
Befundauskunft: 0211/81-18351, Labor: 0211/81-18369, Direktorin: Univ-Prof. Dr. Irene Esposito
Fax: 0211/81-01518369, E-Mail:molpatho@med.uni-duesseldorf.de  Moorenstr. 5, 40225 Dusseldorf

PATIENTIN/PATIENT BITTE NICHT AUSFULLEN
Name, Vorname Geburtsdatum EINGANGSLABOR
Eingangsdatum Eingangsnummer
Anschrift (PLZ, Ort, StralRe)
MOLEKULARPATHOLOGISCHES LABOR
Eingangsdatum Eingangsnummer
AUFKLEBER
STATIONAR AMBULANT Externe E-NUMMER
O Wahlleistung/Privat | O Privat
O Regelleistung O MVZ(Uberweisungsschein) UNTERSUCHUNGSMATERIAL
O § 116b SGB V / ASV
Modellvorhaben EDTA-Blutentnahme Datum:
AUFTRAGGEBER-/IN EINSENDER-/IN (wenn nicht Auftraggeber-/in)
Klinik / Institut / Stempel Klinik / Institut / Stempel
Ansprechpartnerin / Ansprechpartner Ansprechpartnerin / Ansprechpartner
Telefon / Funk Telefon / Funk
ANGEFORDERTE UNTERSUCHUNGEN (bitte markieren)
Mutationsanalyse Panelsequenzierung / NGS Chromosomale Translokation
O Beta-Catenin (Exon 3) O Cancer-HotSpot-Panel O (2;13) PAX3/FOXO1
O BRAF (Codon 600) O Colon-Lung-Panel O t(11;22) EWSR1-FLI1
O KIT (Exon 9, 11, 13, 17) O Lunge (nNGM) O t(11;22) EWSR1-WT1
O EGFR (Exon 18, 19, 20, 21) O Comprehensive DNA O t(X;18) SS18/SSX
O ESR1 / PIK3CA (Liqg. Biop.) O Comprehensive DNA plus O NTRK 1-3
O GNAS (Exon 8, 9) O Comprehensive RNA plus O FGFR1-3
O KRAS (Exon 2, 3, 4) O Pan Solid Tumor Fusion
O NRAS (Exon 2, 3, 4) 00 BRCA1/ BRCA2 Erregernachweis
O PDGFRA (Exon 12, 14, 18) O HPV (PCR-Hybridisierung)
O PIK3CA (Exon 9, 10, 21) FISH-ANALYSEN O Mykobakterien (PCR-Hybrid.)
O POLE O ALK O RET
Klonalitatsanalyse
Mikrosatelliten-Instabilitat O ROST O MET O B.zelKlomaltat (GH
O MSLPCR O Bcl2 O ErbB2/Her2 -Zell-Klonalitat (IGH)
Mismatch-Reparatur-Prot. O Myc U MDM2 O T-Zell-Klonalitat (TCR)

KLINISCHE DIAGNOSE / FRAGESTELLUNG
Molekulare Diagnostik erbeten fur das MTB-Modellvorhaben ( Normalgewebe )

Unterschrift, Auftraggeberin / Auftraggeber Datum

Versionsverlauf: Stand 16.12.24
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