PATIENTENINFORMATION

Registerstudie zur Verwendung von Daten im Rahmen des
Zentrums fur Personalisierte Medizin (ZPM) und
des Molekularen und Familiaren Tumorboards (MoFa)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Mit der hier vorliegenden Patienteninformation mochten wir Sie im Rahmen der oben genannten Registerstudie
Uber das Zentrum fir Personalisierte Medizin (ZPM), die molekulargenetische Diagnostik im ZPM, sowie das Mo-
lekulare und Familidre Tumorboard (MoFa) des Comprehensive Cancer Centers (CCCU) und des ZPM am Univer-
sitdtsklinikum Ulm (UKU) informieren.

Das ZPM

Das ZPM ist auf eine Initiative des Landes Baden-Wirttemberg (vertreten durch das Ministerium fir Soziales, Ge-
sundheit und Integration) zurickzufihren. Diese Initiative erfolgt in Kooperation mit den Universitatskliniken in
Baden-Wuirttemberg (Heidelberg, Freiburg, Tubingen und Ulm) sowie den Vertretern der gesetzlichen Kranken-
kassen. An allen vier Unikliniken wurden sogenannte ZPMs eingerichtet. Ziel ist, die bereits existierende flachen-
deckende Versorgungsstruktur, bestehend aus Tumorzentren und onkologischen Schwerpunkten, mit interdiszip-
lindrer Versorgung nach internationalem Standard durch die zusatzlichen Diagnostik- und Therapiemdglichkeiten
der Personalisierten Medizin zu erganzen.

Im Rahmen des ZPM am UKU werden Patienten* mit seltenen Tumoren bzw. Patienten mit fortgeschrittener Tu-
morerkrankung vorgestellt, bei denen eine medikamentdse Behandlung angezeigt ist, jedoch zugelassene Thera-
pien bei der jeweiligen Tumorerkrankung nicht mehr zur Verfigung stehen. Daher ist bei diesen Patienten eine
erweiterte molekulargenetische Diagnostik (siehe unten) angedacht oder bereits erfolgt. Die Ergebnisse der er-
weiterten Diagnostik werden interdisziplinar (u.a. Vertreter der Kliniken fir Innere Medizin | und Ill, der Kliniken
fur Radiologie und Nuklearmedizin sowie der Institute fUr Pathologie, Humangenetik und Systembiologie) bespro-
chen und es ergeht eine evidenzbasierte (auf der Basis zusammengetragener und bewerteter wissenschaftlicher
Erkenntnisse) Therapieempfehlung.

Molekulargenetische Diagnostik

Sie erhalten diese Patienteninformation, da bei lhnen eine seltene Tumorerkrankung diagnostiziert wurde oder
Sie an einer fortgeschrittenen Tumorerkrankung leiden, bei denen keine zugelassenen Therapiemdglichkeiten ge-
maf aktuellen Empfehlungen (sogenannten Leitlinien) mehr zur Verfigung stehen. Aus diesem Grund wird Tum-
orgewebe und eventuell auch Blut anhand moderner molekulargenetischer Methoden untersucht, um mdgliche
neue Therapien zu finden. Eine erweiterte Diagnostik ist nur moglich, sofern Sie zu einer Bereitstellung analysier-
barer Proben (Blutprobe bzw. Tumorgewebe, je nach Analysemethode) bereit sind. Im Sinne des Gendiagnostik-
gesetzes (GenDG; §9) werden Sie bei diagnostischen genetischen Untersuchungen zusatzlich mindlich und
schriftlich aufgeklart.

Wenn nicht ausreichend Tumorgewebe fir die molekulare Diagnostik zur Verfigung steht, werden ggf. maximal
soml Blut zusétzlich zu den fur die Routinediagnostik erforderlichen Mengen zur Analyse von DNA-Fragmenten
bosartiger Tumoren im Blut entnommen. Fir weitere Analysen ist es ggf. erforderlich, 20ml Blut abzunehmen und
im Vergleich zur histologischen Tumorprobe zu untersuchen. Die Entnahme wird im Rahmen der Routinediagnos-
tik durchgefihrt. Eine Venenpunktion nur fir Studienzwecke ist nicht vorgesehen. Die Risiken entsprechen denen
einer normalen Routinevenenpunktion. Sie umfassen trotz grindlicher Desinfektion und der Verwendung steriler

! Die in diesen Dokumenten verwendeten Personenbezeichnungen beziehen sich immer gleichermal3en auf alle Geschlechter. Auf eine
Doppelnennung und gegenderte Bezeichnungen wird ausschlief3lich zugunsten einer besseren Lesbarkeit verzichtet.
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Einmalartikel die Entstehung eines Blutergusses, sowie Entzindungen und Rétungen an der Einstichstelle. Selten
kdénnten neben der Vene eine Arterie oder ein Nerv punktiert werden. In seltenen Féllen kann an der Einstichstelle
die Entstehung einer Thrombose und einer Thrombophlebitis begunstigt werden.

In den letzten Jahren konnten durch die Entwicklung neuer Methoden und Technologien viele neue wissenschaft-
liche Erkenntnisse gewonnen werden. Hierdurch ist es gelungen, ein deutlich tieferes und besseres Verstandnis
von Tumorerkrankungen zu erhalten. Tumore beinhalten eine Vielzahl von sogenannten genetischen Veranderun-
gen (Veranderungen des Erbguts), welche sie von normalen Zellen derselben Person und auch von Tumoren an-
derer Personen unterscheiden. Kennt man diese Veranderungen, so kann versucht werden, diese mit der Tumo-
rerkrankung, ihrem Verlauf und dem méglichen Ansprechen auf weitere Therapien in Verbindung zu bringen. So-
mit kdnnen neue Therapien entwickelt werden. Ziel ist es, solche Therapien zu entwickeln, welche gegen be-
stimmte Verdnderungen des Tumors gerichtet sind, und damit spezifischer und effektiver wirken.

Untersucht man die Blut- oder Tumorprobe, kénnen dabei folgende Ergebnisse auftreten:

e Durch die Untersuchungen kénnen Unterschiede entdeckt werden, die zwischen den kranken Zellen (Tu-
morzellen) und lhren gesunden Korperzellen bestehen. Diese Veranderungen kénnen maéglicherweise Ur-
sache dafir sein, dass die Tumorzelle wachst und sich vermehrt. Diese Unterschiede kénnen dann Grund-
lage fir eine Behandlungsempfehlung mit Medikamenten sein, die unter Umstanden noch nicht fir die
bei lhnen vorliegende Tumorerkrankung zugelassen sind. In diesem Fall wurde mit den gesetzlichen Kran-
kenkassen ein spezielles Antragsverfahren vereinbart, bei dem geprift wird, ob die Krankenkasse fur die
Kosten des Medikaments auf Grund der Empfehlung des MoFa Boards aufkommt. Wir von Seiten des
MoFa-Boards kimmern uns um die Antragstellung bei der Krankenkasse. Eine Garantie fur die Zurverfu-
gungstellung eines noch nicht fir die jeweilige Erkrankung zugelassenen Medikaments besteht nicht.

e Modglicherweise werden die identischen Veranderungen in den Tumorzellen und in lhren gesunden Kor-
perzellen entdeckt. Diese kdnnten bedeuten, dass Sie eine sogenannte erbliche Tumordisposition aufwei-
sen. Eine erbliche Tumordisposition bedeutet, dass Sie moglicherweise eine erbliche Veranlagung fir die
Entstehung von Tumoren haben. Um dies weiter zu untersuchen, empfehlen wir Ihnen eine humangene-
tische Beratung. In dieser Beratung wird dann weiter untersucht, ob tatsachlich eine erbliche Tumordispo-
sition vorliegt.

e Im Rahmen dieser Untersuchungen kann es vorkommen, dass auch Veranderungen des Erbguts entdeckt
werden, die nichts mit der aktuellen Erkrankung zu tun haben. Nach diesen Veranderungen wird nicht ge-
zielt gesucht, sondern diese konnen zufédllig gefunden werden. Wenn dies der Fall sein sollte, empfehlen
wir Ihnen eine humangenetische Beratung.

Personlich konnen Sie fur Ihre Gesundheit im Regelfall keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der wissen-
schaftlichen Nutzung Ihrer Patientendaten erwarten. Es ist jedoch im Einzelfall moglich, dass ein Auswertungser-
gebnis fir lhre Gesundheit von so erheblicher Bedeutung ist, dass ein Arzt oder Forscher eine Kontaktaufnahme
als dringend notwendig erachtet. 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 ver-
hindert werden konnte.

Dariuber hinaus kdnnen sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die mdglicherweise fir Ihre Gesundheit oder fir
die Gesundheit Ihrer Verwandten relevant sind (Zusatzbefunde) und Uber die wir Sie informieren mochten. Sie
konnen entscheiden, ob wir Sie in diesem Zusammenhang kontaktieren dirfen (siehe Anlage: Dokument zur Ein-
willigung in die Medizinische Forschung — Punkt 4.2). Sollte eine solche Auffdlligkeit bemerkt werden, werden die
Befunde einem Spezialisten (z.B. einem Humangenetiker) vorgelegt. Falls dieser den Befund als méglicherweise
fur Sie und lhre Familie gesundheitsrelevant einschatzt, versuchen wir Sie Uber lhren Hausarzt zu kontaktieren.
Diese Kontaktaufnahme findet jedoch nur statt, wenn fir den entdeckten Befund eine gesicherte medizinische
MalRnahme (Friherkennungsuntersuchung, Prophylaxe, Therapie) zur Verfigung steht und / oder diese Informa-
tion auch fir lhre weitere Behandlung relevant ist. Der Spezialist wirde lhnen dann den Befund erkldren und ge-
gebenenfalls weitergehende Untersuchungen/Maf3nahmen empfehlen. Ob Sie Uber solche sogenannten Zusatz-
befunde informiert werden mochten oder nicht, kénnen Sie in der Einwilligungserklarung spezifisch angeben. Ein
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Anspruch auf eine vollstandige Analyse solcher Auffélligkeiten besteht nicht. Sollten keine Zusatzbefunde erho-
ben werden, bedeutet dies keinen Ausschluss entsprechender Risiken.

Sie kénnen Ihre Entscheidung fir oder gegen diese Mdglichkeit zur Rickmeldung jederzeit durch Mitteilung an
uns andern. Sie haben das Recht, Untersuchungsergebnisse, dies Sie nicht zur Kenntnis nehmen mdochten, ver-
nichten zu lassen.

Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Rickmeldung erhalten, unter
Umstanden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren missen
und dadurch Nachteile erleiden kdnnten. Da fir die medizinische Forschung eventuell auch Informationen aus lh-
rer Erbsubstanz genutzt werden, kann sich das auch auf Ihre genetische Veranlagung fir bestimmte Erkrankungen
beziehen. Informationen aus Ihrer Erbsubstanz konnen auch Bedeutung fir Ihre Familienangehdrigen und die Fa-
milienplanung haben. Es kann sich dabei beispielsweise um eine Tumorpradisposition oder um eine Anlagetrdger-
schaft fUr eine seltene, angeborene Erkrankung handeln.

In jedem Fall werden die Ergebnisse dieser erweiterten molekularen Diagnostik in unserem MoFa vorgestellt und
besprochen werden. Die Funktion sowie der Ablauf dieses Tumorboards sind im Folgenden dargestellt.

Molekulares und Familiares Tumorboard (MoFa)

Dieses Tumorboard ist eine regelmaf3ig stattfindende Konferenz, in der ein fachibergreifendes Team aus Fach-
arzten, Arzten sowie Wissenschaftlern die Untersuchungsergebnisse von Patienten mit fortgeschrittenen oder sel-
tenen Krebserkrankungen diskutiert und individuelle Empfehlungen zu den besten Behandlungsmdglichkeiten
nach aktuellem Stand der medizinischen Wissenschaft erteilt. Damit die teilnehmenden Fachérzte, Arzte sowie
Wissenschaftler eine Uberlegte Entscheidung treffen kdnnen, missen sie sich bereits vor der Besprechung Uber
Ihre Erkrankung informieren. Dafir ist es notwendig, dass Sie Ihre Patientendaten (Krankheitsgeschichte, aktuelle
Untersuchungsergebnisse sowie Rontgenbefunde und -bilder, Operationsberichte und Histologiebefunde sowie
Ergebnisse einer erweiterten molekulargenetischen Diagnostik) vorab fir die Konferenzteilnehmer zur Verfiigung
stellen und diese in das Krankenhausinformationssystem des Universitatsklinikums Ulm eingelesen werden.

In der Tumorkonferenz MoFa wird Ihre Krankengeschichte mit allen vorhandenen Befunden, insbesondere auch
die Ergebnisse der molekularen Analyse des Tumors, besprochen und es ergeht ein Tumorboardbeschluss, basie-
rend auf den vorliegenden Befunden. Entsprechend den Ergebnissen der Diagnostik kann dieser Boardbeschluss
eine entsprechende Therapieempfehlung enthalten. Der Beschluss wird an Ihren behandelnden Facharzt/Arzt wei-
tergeleitet werden und diese werden dann mit lhnen den Befund besprechen. Die Empfehlung der Tumorkonfe-
renz ist fUr Sie oder lhren behandelnden Arzt in keiner Weise bindend.

Nach der Konferenz missen diese Daten, zusammen mit der Empfehlung des Tumorboards, weiterhin gespeichert
bleiben, um bei Unklarheiten, Rickfragen oder im Falle erneut notwendiger Besprechungen im weiteren Verlauf
abrufbar zu sein. Des Weiteren wird aus den dokumentierten Daten lhr Arztbrief inkl. dem Boardbeschluss gene-
riert und ggf. an Ihren externen Onkologen Ubermittelt. Zudem stellt dies sicher, dass die Arzte des Universitéts-
klinikums darauf zugreifen kénnen, falls eine Behandlung in unserer Klinik erforderlich wird. lhre Daten werden
analog zu Ihrer Patientenakte bis zu 30 Jahre aufbewahrt.

Daruber hinaus werden mit lhrer Zustimmung die Daten in der bwHealthCloud gespeichert. Die bwHealthCloud
ist eine gemeinsame Netzwerkstruktur der ZPM Baden-Wirttemberg. Sie hat das Ziel, die Datenbestande der
ZPM-Standorte zu vernetzen, um forschungs- und versorgungsgetriebene Fragestellungen zukinftig beantwor-
ten zu konnen. Die gemeinsame Datennutzung der Patientendaten bietet in der Forschung und Versorgung den
Mehrwert, durch grof3ere Patientengruppen, mehr Sicherheit (Evidenz) Gber die Wirksamkeit einer Tumorbehand-
lung in der Forschung zu generieren. Ihre Datensicherheit wird Gber die dezentrale Datenhaltung (jede Universi-
tatsklinik behdlt die Datenhoheit Uber die eigenen Daten) und dem IT-Rahmendatenschutzkonzept der
bwHealthCloud gewahrt.

Grundlage fir die Speicherung der Daten in der bwHealth Cloud ist Ihre Zustimmung in die Patienteneinwilligung
(Broad Consent, BC) fUr die medizinische Forschung der Medizininformatik-Initiative (siehe Anlage).

Hierfir muss der BC unterschrieben sein und dem Punkt ,Nutzung von Patientendaten" und ,Nutzung von Pati-
entendaten aus friheren Behandlungen" zugestimmt sein. Damit ist die Erhebung, Verarbeitung, Speicherung
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und wissenschaftliche Nutzung von Patientendaten erlaubt. Dies bezieht sich sowohl auf aktuelle Patientendaten
sowie auf frilhere Behandlungsdaten eines Patienten.

Soweit Sie weitere Informationen zu diesem oder auch den anderen Tumorboards des CCCUs bendtigen, stehen
wir fir RUckfragen gerne zur Verfigung. Besuchen Sie uns auch auf unserer Homepage unter: www.ccc-ulm.de
bzw. www.uniklinik-ulm.de/zpm.html.

Die Maf3nahmen zur Wahrung der Vertraulichkeit bei der Verarbeitung Ihrer Daten sind mit dem Datenschutzbe-
auftragten des Universitatsklinikums abgestimmt und werden stetig Uberwacht. Zugriffs- und kenntnisnahmebe-
rechtigt sind nur die am Tumorboard und eventuell spater an einer Behandlung beteiligten Arzte sowie deren As-
sistenzpersonal.

Alle beteiligten Personen unterliegen selbstverstandlich der gesetzlichen Schweigepflicht.

Ohne Ihre Einwilligung werden Ihre Daten keinesfalls an nicht an der Tumorkonferenz oder Ihrer Behandlung be-
teiligte Personen oder an Dritte weitergegeben.

Sie haben das Recht auf Auskunft (Artikel 15 DSGVO) Uber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen dieser klinischen Studie erhoben, verarbeitet und ggfs. an Dritte GUbermittelt werden (inkl. Aushandi-
gen einer kostenfreien Kopie). Sie haben das Recht, unrichtige personenbezogene Daten berichtigen (Artikel 16
und 19 DSGVO) oder I6schen zu lassen (Artikel 17 und 19 DSGVO), z.B. wenn diese Daten fir den Zweck, fir wel-
chen sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind. Letzteres gilt nicht, sofern gesetzliche und/oder behordliche
Dokumentations- und Meldepflichten entgegenstehen oder die Datenschutzgesetze eine weitere Nutzung im
Uberwiegenden Forschungsinteresse gestatten.

Sie haben das Recht, unter bestimmten Voraussetzungen eine Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen (Ar-
tikel 18 und 19 DSGVO), d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, aber nicht verarbeitet werden. Dies missen Sie bei
Ihrem Arzt oder dem Datenschutzbeauftragten des Prifzentrums beantragen.

Sie haben das Recht, personenbezogene Daten, die Sie dem Verantwortlichen fir die klinische Studie bereitge-
stellt haben, zu erhalten. Sie konnen beantragen, dass diese Daten entweder lhnen, oder soweit technisch mog-
lich, einer anderen von Ihnen benannten Stelle Gbermittelt werden (Artikel 20 DSGVO).

Sie haben jederzeit das Recht, gegen konkrete Entscheidungen oder MalRnahmen zur Verarbeitung lhrer perso-
nenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen. Grundsatzlich findet eine solche Verarbeitung anschlief3end nicht
mehr statt (Artikel 21 DSGVO).

Verantwortlicher fir die Datenverarbeitung gem. Art. 4 Abs. 7 DSGVO ist das Universitatsklinikum Ulm (Univer-
sitdtsklinikum Ulm, 89070 Ulm, info.allgemein@uniklinik-ulm.de). Die in diesem Projekt intern fir die Datenver-
arbeitung verantwortliche Person ist Prof. Dr. T. Seufferlein, Universitatsklinikum Ulm, Albert-Einstein-Allee 23,
89081 Ulm, Tel.: 0731-500-44501. Bei Fragen zur Erhebung oder Verwendung lhrer Daten wenden Sie sich bitte an
ihn, Thren drztlichen Ansprechpartner im Universitatsklinikum Ulm oder die ZPM-Geschéftsstelle (Nadine Karmen,
Zentrum fur Personalisierte Medizin, Universitatsklinikum Ulm, Albert-Einstein-Allee 23, 89081 Ulm, Tel.: 0731-

500-44754).

Sollten Sie Bedenken oder Beschwerden im Hinblick auf den Datenschutz haben oder lhre Rechte gemafR Art. 15ff
DSGVO wahrnehmen wollen, kdnnen Sie sich an folgenden Kontakt wenden: Universitdtsklinikum Ulm, Daten-
schutzbeauftragter, Albert-Einstein-Allee 29, 89081 UIm, e-Mail: dsb.ukl@uniklinik-ulm.de, Tel.: 0731/500-69290.
Sie haben aulierdem das Recht, sich bei der zustandigen Aufsichtsbehdrde fur den Datenschutz zu beschweren
(Landesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wirttemberg, Postfach 10 29 32,
70025 Stuttgart, Tel.: 0711/ 61 55 41 - 716, Mail: Poststelle@Ifdi.bwl.de).
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EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUR TEILNAHME

Registerstudie zur Verwendung von Daten im Rahmen des
Zentrums fur Personalisierte Medizin (ZPM) und
des Molekularen und Familiaren Tumorboards (MoFa)

Studienleiter: Prof. Dr. Thomas Seufferlein

Patient: Geb.-Datum:
(Name, Vorname)

Ich bin durch den Prifarzt, Dr. Uber Art, Bedeutung
und Tragweite der Registerstudie ausfUhrlich und ausreichend mindlich und schriftlich aufgeklart wor-
den und hatte Gelegenheit, so lange Fragen zu stellen, bis ich alle Punkte verstanden habe. Die von mir
gestellten Fragen wurden alle beantwortet. AuRerdem habe ich eine schriftliche Patienteninformation
erhalten und gelesen. Ich hatte genigend Zeit, um meine Entscheidung zur Teilnahme an dieser Regis-
terstudie frei zu treffen.

Ich habe die oben genannten Erlauterungen gelesen und bin damit einverstanden, dass eine erweiterte
molekulargenetische Diagnostik durchgefihrt wird, mit dem Ziel Therapiemaglichkeiten zu finden.

Des Weiteren bin ich damit einverstanden, dass meine krankheitsbezogenen Daten und Befunde in der
oben beschriebenen Tumorkonferenz besprochen und gespeichert werden.

Ich bin auch damit einverstanden, dass durch das Universitatsklinikum Ulm Daten und Befunde zu meiner
Erkrankung bei Dritten eingeholt werden (z.B. Befundunterlagen von externen Praxen und Kliniken), so-
fern diese fir die Tumorkonferenz notwendig sind.

Ich erklare mich einverstanden, dass das Ergebnis der Tumorkonferenz meinem behandelnden Arzt bzw.
dem Arzt meines Vertrauens (wie unten angegeben) Ubermittelt wird.

Ich bin darUber informiert, dass bei der Zustimmung zum Broad Consent im Punkt ,Nutzung von Patien-
tendaten™ meine Daten aus dem Tumorboard in der bwHealthCloud in pseudonymisierter Form gespei-
chert werden und fir weitere wissenschaftliche Auswertungen zur Verfiigung stehen.

Uber die Rechte der Européischen Datenschutz-Grundverordnung (Art. 15ff DSGVO) wurde ich infor-
miert.

Ich weil3, dass meine Teilnahme an dieser Registerstudie freiwillig ist, und dass ich diese Einwilligungs-

erkldrung jederzeit und ohne Angabe von Grinden widerrufen kann, ohne dass mir hieraus Nachteile
entstehen.
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Ich wurde darUber aufgeklart, dass mir das Recht zusteht, jederzeit in meine Krankenakte Einblick zu
nehmen. Ich wurde dariber in Kenntnis gesetzt, dass keine Patientenversicherung und Wegeunfallversi-
cherung bestehen.

Ort, Datum Name des Patienten Unterschrift (Patient)
Ort, Datum Name des aufklarenden Arztes/  Unterschrift (Arzt / Studien-
Studienmitarbeiters mitarbeiter)
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