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Auftrag & Einwilligung | Molekulare Medizin / Tumordiagnostik

Patientinnendaten-/ Patientendaten Auftraggebende Arztin / Auftraggebender Arzt
bitte ETIKETT aufkleben

Name der Arztin / Name des Arztes in Druckbuchstaben

Klinik / Institut / Praxis Telefon-Nummer

Indikation (Angaben zwingend erforderlich):

Probe(n):
| Neoplasie des Nervensystems EDTA-Blut + Tumormaterial
O Neoplasie des Blutes EDTA-BIut + Mundschleimhaut / Haarwurzeln / anderes Mat.
| Tumore, solide (invasiv gewonnenes Gewebe) EDTA-Blut + Tumormaterial
| Alleinige Keimbahnprobe (EDTA-BIut / Hautbiopsie / Haarwurzeln / Wangenschleimhaut / ggf. anderes Material)
Entnahmedatum:

Bei Riickfragen: 0241 80 - 38319/ - 38214

Bitte entsprechende NGS-Diagnostik zusatzlich in Medico oder liber Anforderungsbogen anfordern!

Einwilligung & Aufklarung nach Gendiagnostikgesetz

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

lhre betreuende Arztin bzw. Ihr betreuender Arzt hat Ihnen im Rahmen der aktuellen Behandlung
eine diagnose- und therapierelevante molekulare Tumordiagnostik empfohlen. Bei der diagnose-
und therapierelevanten molekularen Tumordiagnostik handelt es sich um eine genetische
Untersuchung von Tumor- und/oder Normalgewebe (ggf. inkl. sogenannter Keimbahndiagnostik).
Hierbei werden Bereiche des Erbmaterials analysiert, die diagnostisch, prognostisch und
therapeutisch relevant sein kénnen. Ziel der Untersuchung ist, eine flir Sie geeignete
Behandlungsmoglichkeit zu finden, hierzu werden parallel mehrere Gene (sog. Gen-Panel-
Analyse) bis hin zum gesamten Genom untersucht. Der Befund der Untersuchung wird an die
auftraggebende Arztin, den auftraggebenden Arzt bzw. das behandelnde Arzteteam verschickt,
damit diese/dieser die weitere Therapieentscheidung treffen kann. Wir mochten Sie fur diese
Untersuchung um lhre Einwilligung bitten.

Nach Aufklarung gemal® Gendiagnostikgesetz (GenDG) bin ich mit den genetischen
Untersuchungen zur Klarung der o. g. klinischen Fragestellungen einverstanden. Mit meiner
Unterschrift bestatige ich nach erfolgter Aufklarung und ggf. genetischer Beratung mein
Einverstandnis mit der geplanten genetischen Analyse und der dafur erforderlichen Blut- bzw.
Gewebeentnahme. Ich bin damit einverstanden, dass die involvierten Institute am UKA das Material
zu diagnostischen Zwecken intern weiterleiten und dass die entsprechenden Institute am UKA auch
von externen Instituten von mir entnommenes Material, z. B. aus vorherigen Operationen,
anfordern. Eine Aufklarung gemall GenDG hat stattgefunden. Ich wurde daruber informiert, dass
ich die Einwilligung zur genetischen Untersuchung jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen
kann. Ich habe verstanden, dass unter Umstanden Veranderungen nachgewiesen werden, die nicht
nur fuar mich, sondern auch fur weitere Familienangehorige (z. B. hinsichtlich
Vorsorge/Friherkennung) relevant sein kdnnen.
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Ich stimme ausdrtcklich zu, dass die bei mir erhobenen genetischen Befunde in den zentralen
Patientenmanagementsystemen der Uniklinik der RWTH hinterlegt und flir medizinisches Personal
der behandelnden Fachrichtungen zuganglich gemacht werden durfen. Fur die Interpretation
genetischer Daten ist es haufig notwendig, sich mit nicht unmittelbar an der Behandlung beteiligten
Kolleginnen und Kollegen auszutauschen. Ich bin damit einverstanden, dass ein Datenaustausch
mit weiteren nicht an der Behandlung beteiligten Kolleginnen und Kollegen bzw. die diesbezugliche
Diskussion in interdisziplinaren Fallkonferenzen/Boards stattfinden darf. Soweit ich diese
Einwilligung zum Datenaustausch nicht erteile bzw. widerrufe, kann eine ordnungsgemalle
Behandlung in der Uniklinik der RWTH nicht ohne Weiteres sichergestellt werden. Es bleibt der
behandelnden Fachabteilung/Klinik vorbehalten, zu entscheiden, ob und wie ihre Behandlung
fortgesetzt werden kann.

Nach Vorgaben des GenDG muss das Keimbahnmaterial nach Abschluss der Analyse vernichtet
werden. Es ist aber sinnvoll, verbleibendes Untersuchungsmaterial fur Qualitatssicherungen oder
zum Zwecke der Lehre aufzubewahren. Hiermit Uberlasse ich dem Labor, welches die Analyse
durchgefuhrt hat, nicht mehr benotigtes Untersuchungsmaterial fur Qualitatssicherungen und zum
Zwecke der Lehre. Es erfolgt ggf. eine Datenverarbeitung durch Drittanbieter (einschlielich, aber
nicht beschrankt auf Molecular Health GmbH, Heidelberg/Sophia Genetics SA, Saint-Sulpice,
Schweiz) unter Wahrung der DSGVO-relevanten Aspekte.

Bei Vorliegen der Voraussetzungen haben Sie folgende Betroffenenrechte:

Sie haben jederzeit das Recht, unentgeltlich Auskunft (Art. 15 DSGVO) uber die Verarbeitung lhrer
personenbezogenen Daten durch uns zu erhalten. Diesen Antrag kdénnen Sie innerhalb eines
angemessenen Zeitraums erneut stellen. Des Weiteren haben Sie das Recht, eine Kopie lhrer
Daten, die Gegenstand der Verarbeitung sind, zu erhalten.

Sofern die Daten fehlerhaft oder nicht mehr aktuell sind, haben Sie das Recht, unverzuglich die
Berichtigung (Art. 16 DSGVO) zu verlangen. Zudem haben Sie danach unter Berucksichtigung der
Zwecke der Verarbeitung das Recht, die Vervollstandigung unvollstandiger Daten zu |hrer Person
zu verlangen.

Sie kdnnen die Loschung (Art. 17 DSGVO) lhrer personenbezogenen Daten verlangen, soweit nicht
die Verarbeitung nach Art. 17 Abs. 3 DSGVO erforderlich ist. Sie sind berechtigt, die Einschrankung
(Art. 18 DSGVO) der Verarbeitung von uns zu verlangen.

Ferner haben Sie das Recht auf Datenportabilitat (Art. 20 DSGVO) sowie das Recht, nicht einer
ausschlieB3lich auf einer automatisierten Verarbeitung beruhenden Entscheidung unterworfen zu
werden (Art. 22 DSGVO).

Werden lhre Daten von uns auf Grundlage von Art. 6 Abs. 1 lit. e DSGVO verarbeitet, steht

lhnen ein Widerspruchsrecht gegen diese Verarbeitung unter den Voraussetzungen des
Art. 21 DSGVO zu.

AuBerdem haben Sie jederzeit das Recht, Ihre Einwilligung — sofern Sie eine Einwilligung in
bestimmten Fallen abgegeben haben — zur Verarbeitung lhrer Daten zu widerrufen (Art. 7
Abs. 3 DSGVO). Durch den Widerruf wird die RechtmaBigkeit der bis zum Widerruf der
Einwilligung erfolgten Verarbeitung nicht beriihrt.

Ihnen steht zudem ein Beschwerderecht bei einer Aufsichtsbehoérde zu. Dieses kdnnen Sie
beispielsweise bei einer Aufsichtsbehorde an Inrem Wohnsitz, Ihrem Arbeitsplatz oder dem Ort des
mutmaldlichen Verstolles geltend machen. Die flr uns zustandige Datenschutzbehérde ist:
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Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen, Postfach 20 04
44, 40102 Dusseldorf.

Wir nehmen lhre Betroffenenrechte ernst. Bitte zogern Sie deshalb nicht, uns unter der folgenden
E-Mail-Adresse datenschutzbeauftragter@ukaachen.de zu kontaktieren. Alternativ kdnnen Sie
Ihre Rechte auch insb. per Post geltend machen.

Ich bin daruber informiert, dass die Moglichkeit einer Wiedervorstellung im Abstand von jeweils drei
Monaten mit Re-Evaluation der erhobenen molekularen Daten besteht und dass bei Interesse
hieran eine Kontaktaufnahme durch die behandelnden Onkolog*innen erfolgt.

Das GenDG sieht vor, dass die Ergebnisse der Untersuchungen nach 10 Jahren vernichtet werden
sollen. Das hat zur Folge, dass wichtige Informationen Gber den 10-Jahres-Zeitraum hinaus nicht
mehr zur Verfigung stehen, was unter Umstanden fur mich als Patientin bzw. Patient ein Nachteil
ist. Ich bin daher damit einverstanden, dass die erhobenen Ergebnisse in Papierform und/oder in
elektronischer Form auch Uber den Zeitraum von 10 Jahren hinaus gespeichert werden (bitte
ankreuzen).

o Ja o Nein

Es koénnen sich aus der genetischen Analyse weitere Untersuchungsergebnisse ergeben, die
moglicherweise fur Ihre Gesundheit wichtig sind (Zufallsbefunde oder Zusatzbefunde). Sollte das
passieren, wurden wir Sie gerne darlUber informieren. Sie kbnnen entscheiden, ob wir das dirfen
oder ob Sie Uber zufallige Ergebnisse nicht informiert werden mochten. In der Regel werden nur
die Zufalls- oder Zusatzbefunde berichtet, bei denen die Mdglichkeit besteht, eine Erkrankung zu
verhindern oder diese fruh zu behandeln. Ich mochte Uber Zusatz-/Zufallsbefunde im Rahmen der
Analyse informiert werden, sofern sich daraus eine Behandlungskonsequenz ergibt (bitte
ankreuzen).

oJda o Nein

Im Rahmen der allgemeinen Qualitatssicherung durfen durch die Uniklinik RWTH Aachen Anfragen
an meine Hausarztin bzw. meinen Hausarzt, ein- oder zuweisende Facharztin bzw. ein- oder
zuweisenden Facharzt und/oder den vor-, weiter- und mitbehandelnden Personen gestellt werden.
oJda o Nein

Im Anschluss an die Krankenhausbehandlung durfen zwischen der Uniklinik RWTH Aachen und
meiner Hausarztin bzw. meinem Hausarzt, ein- oder zuweisenden Facharztin bzw. ein- oder
zuweisendem Facharzt und/oder den vor-, weiter- und mitbehandelnden Personen, im Hinblick auf
meine weiter zu behandelnde(n) Erkrankung(en) Auskunfte Uber den Verlauf der sich unmittelbar
anschlieBenden wie auch spateren Behandlungen erteilt und Verlaufsdaten Ubermittelt,
ausgetauscht und gespeichert werden.

o Ja o Nein

(Nichtzutreffendes im Text bitte streichen!)

Datum/Ort Unterschrift Patientin/Patient

Stempel Unterschrift Arztin/Arzt

Version 5 vom 28.10.2026 3/2



