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Patienteninformation

zum Molekularen Tumorboard am Zentrum Personalisierte Medizin des Uniklinikums Erlangen
(zum Verbleib beim Patienten)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir mochten Sie gerne Uber den Ablauf des Molekularen Tumorboards bei fortgeschrittenen Krebserkran-
kungen zur Identifizierung potentiell therapeutisch nutzbarer genetischer Veranderungen mittels Multi-
genpanelanalyse informieren. Sie finden alle Informationen auch auf unserer Homepage im Internet:
http://www.zpm.uk-erlangen.de

Warum wird ein Molekulares Tumorboard durchgefiihrt?

Durch die Methode der Hochdurchsatzsequenzierung (Next-Generation Sequencing, NGS) ist es mdglich
geworden, Tumorgewebsproben auf das Vorliegen von Mutationen, Kopienzahlveranderungen und Fusi-
onen zahlreicher Gene gleichzeitig zu untersuchen. Parallel dazu ist die Zahl potentieller therapeutischer
Targets bzw. neuer zielgerichteter Substanzen, die in klinischen Studien untersucht werden, in den letz-
ten Jahren rasant angestiegen. Die zielgerichtete Therapie beim Lungenkarzinom mit EGFR-Mutation
mittels Tyrosinkinase-Inhibitoren oder beim Eierstockkrebs mit BRCA1/2-Mutation mittels PARP-Inhibito-
ren sind nur zwei Beispiele dafur, wie die Erkenntnis Uber molekulargenetische Veranderungen im Tum-
orgewebe die Entwicklung und Anwendung zielgerichteter Therapien erfolgreich verbessern kdnnen.

Das Ziel des Molekularen Tumorboards ist es, flr Patientinnen und Patienten, die am Uniklinikum Erlan-
gen oder einem Kooperationspartner im Rahmen des Zentrums Personalisierte Medizin am Uniklinikum
Erlangen aufgrund einer fortgeschrittenen Tumorerkrankung behandelt werden, eine umfassende mole-
kular-pathologische Untersuchung des Tumorgewebes mittels einer umfassenden molekularpathologi-
schen NGS Analyse zu ermoglichen. Die im Tumorgewebe vorliegenden Genveranderungen werden in der
Tumorprobe charakterisiert und bezlglich ihrer diagnostischen, prognostischen und pradiktiv-therapeuti-
schen Bedeutung anhand von Literatur- und Datenbank-Recherchen bewertet. Jede(r) Patient/in wird in
einem interdisziplinaren molekularen Tumorboard vorgestellt, wo die Bedeutung der nachgewiesenen
Veranderungen diskutiert wird. Falls sich potentielle therapeutische Ansatze aus den nachgewiesenen
genetischen Veranderungen ergeben, werden diese im interdisziplinaren molekularen Tumorboard be-
wertet und in den Kontext der Standardtherapie der jeweiligen Tumorerkrankung und des jeweiligen Sta-
diums der/s betreffenden Patientin/en gestellt. Es erfolgt eine umfassende Dokumentation der Thera-
pievorschlage und der erfolgten Behandlungen, um den tatsachlichen Nutzen von molekular-pathologisch
basierten Therapieansatzen wissenschaftlich zu untersuchen. Zum besseren Verstandnis von seltenen
Veranderungen kann auch ein Austausch der Daten in verschllsselter Form im Rahmen wissenschaftli-
cher Studien mit anderen akademischen Institutionen (z.B. Bayerisches Zentrum flir Krebsforschung
(BZKF), Deutsches Netzwerk fur Personalisierte Medizin (DNPM), Zentrum fur Personalisierte Medizin
(ZPM) Bayern) erfolgen.

Was andert sich durch die Teilnahme am Molekularen Tumorboard gegeniiber der sonst iiblichen Be-
handlung?

Das Molekulare Tumorboard wurde flir Patientinnen/en ins Leben gerufen, die bereits die Standardthe-
rapie erhalten haben. Moglicherweise kdnnen im Molekularen Tumorboard zusatzliche Therapieoptionen
identifiziert werden, die sonst ohne Nachweis der molekularen Veranderungen im Tumorgewebe nicht in
Frage kommen wirden. Bei den aufgrund im Tumorgewebe nachgewiesener genetischer Veranderungen
vorgeschlagenen Therapien handelt es sich um individuelle Heilversuche. Falls passend zur Tumorart
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und zu den nachgewiesenen Veranderungen klinische Studien existieren, werden diese der/m Patien-
tin/en nach Rucksprache mit der arztlichen Leitung des Molekularen Tumorboards durch die behan-
delnde Klinik mitgeteilt. Falls gewlnscht wird dann ein Kontakt zu den entsprechenden Studienzentren
vermittelt.

Wie ist der Ablauf des Molekularen Tumorboards und was muss ich bei Teilnahme beachten?

Die Indikationsstellung fiir eine Vorstellung im Molekularen Tumorboard erfolgt durch interdisziplinare
Organ-Tumorbords am Uniklinikum Erlangen oder von Kooperationspartnern im Rahmen des ZPM. Fur
das Molekulare Tumorboard in Frage kommende Patientinnen und Patienten werden von den Arztinnen
und Arzten der o.a. klinischen Einrichtungen tber den Sinn und die Fragestellung dieser Untersuchungen
aufgeklart, und es wird die Einwilligung zur Teilnahme am Molekularen Tumorboard eingeholt. Es wird
eine umfassende molekular-pathologische Charakterisierung des Tumorgewebes im Institut fur Patholo-
gie durchgefuhrt. Die beobachteten genetischen Veranderungen werden bezuglich ihrer diagnostischen,
prognostischen und therapeutischen Bedeutung im Kontext der jeweiligen Tumorart anhand von Daten-
banken und Literaturrecherchen durch erfahrene Molekularbiologen/innen und Pathologen/innen am
Pathologischen Institut Erlangen interpretiert. Es erfolgt eine Befunderstellung an den anfordernden/e
Arzt/Arztin und in Kopie an die arztliche Leitung des Molekularen Tumorboards. AnschlieBend wird jeder
Fall im Molekularen Tumorboard vorgestellt und die moégliche therapeutische Bedeutung der beobachte-
ten genetischen Veranderungen diskutiert. Am Molekularen Tumorboard nimmt immer ein/e Fach-
arzt/Facharztin fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie der Medizinischen Klinik 5, fur Patho-
logie aus dem Pathologischen Institut, fur Humangenetik aus dem Institut fur Humangenetik des Unikli-
nikums Erlangen, ein/e Molekularbiologe/in mit Erfahrung in der Molekularpathologie, ein/e Bioinforma-
tiker/in, sowie Facharztinnen und Facharzte weiterer Disziplinen teil. Es kann auch vorkommen das me-
dizinisches Fachpersonal von externen Kooperationspartnern des Uniklinikums Erlangen teilnimmt. Die
Beurteilung des Molekularen Tumorbords und gegebenenfalls therapeutische Empfehlung wird dokumen-
tiert und an die behandelnden Arztinnen und Arzte als Brief verschickt. Es erfolgt regelméaRig eine Abfrage
bei den teilnehmenden Kliniken, ob die therapeutischen Empfehlungen umgesetzt werden konnten.

Welchen persoénlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme am Molekularen Tumorboard?

Die gesundheitlichen Risiken fur Sie belaufen sich auf die jeweiligen Risiken einer méglicherweise im
Rahmen eines individuellen Heilversuches oder einer klinischen Studie initiierten Therapie mit neuen
Wirkstoffen. In jedem Fall erfolgt eine enge Abstimmung und eine erneute Aufklarung mit Ihnen bezuglich
einer solchen Therapie, welche im Kontext der Tumorerkrankung und der Standardtherapien stehen
muss.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme am Molekularen Tumorboard verbunden?

Die Sequenzierungsanalyse des Tumorgewebes mittels Multigenpanelanalyse ist mit keinem direkten
Risiko verbunden. Eine zielgerichtete medikamentdse Therapie auf Grundlage molekular-genetischer Ver-
anderungen kann jedoch mit erheblichen Nebenwirkungen assoziiert sein. Da potentiell eine Vielzahl von
unterschiedlichen medikamentdsen Therapien in Frage kommt, kann in dieser Patienteninformation nicht
Uber die Risiken und Nebenwirkungen einzelner medikamentdser Therapien aufgeklart werden. Wenn im
molekularen Tumorboard eine therapeutische Empfehlung abgegeben wird, obliegt die Nutzen-Risiko-
Abwagung und die Aufklarung (iber potentielle Nebenwirkungen dem/der behandelnden Arzt/Arztin.

Ist das Testverfahren valide?

Die Multigenpanelanalyse wird mit verschiedenen NGS-Multigenpanels durchgeflihrt, die vor der Anwen-
dung umfassend auf die Validitat und Spezifitat des Nachweises verschiedener Genveranderungen ge-
testet werden. Aktuell wird das 523 Gene umfassende TruSight Oncology 500 Panel der Firma Illlumina
verwendet (https://emea.illumina.com/products/by-type/clinical-research-products/trusight-oncology-
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500.html). Dieses Multigenpanel ist von der Herstellerfirma nicht fur die Anwendung im Rahmen einer
klinischen Situation zertifiziert worden, die Anwendung erfolgt daher am Institut fur Pathologie unter der
Verantwortung der dort tatigen Molekularbiologen und Pathologen. Um eine geeignete Sensitivitat und
Spezifitat dieses Multigenpanels zu ermitteln, wurden vorhandene Gewebeproben mit bereits bekannten
Genveranderungen, die mittels eines anderen validierten Testverfahrens nachgewiesen wurden, analy-
siert. Hier konnten alle erwarteten genetischen Veranderungen mit diesem Multigenpanel nachgewiesen
werden.

Des Weiteren erfolgt fur haufige und besonders relevante Genveranderungen die Teilnahme an Ringver-
suchen, z.B. der Qualitatssicherungs-Initiative Pathologie (QulIP) (https://www.quip.eu/de DE/ringver-
suche). Aufgrund der Vielzahl der untersuchten Gene und Veranderungen kann jedoch nicht fur jedes
Einzelne der im Multigenpanel enthaltenen Gene eine entsprechende Validierung durchgefihrt werden.

Wird immer ein Ergebnis erzielt?

Die individuelle Probenqualitat der Tumorgewebsproben hat einen Einfluss auf das Ergebnis, was dazu
fihren kann, dass einzelne Proben in der Multigenpanelanalyse nicht untersucht werden kénnen, oder
dass das Untersuchungsergebnis nur eine eingeschrankte Aussagekraft hat und nicht alle 523 Gene mit
der erforderlichen Genauigkeit analysiert werden konnten. Das Pathologische Institut wird in jedem Fall
versuchen, das bestmdgliche Analyseergebnis zu erzielen. Im Ergebnisbericht wird dartber informiert,
wie verlasslich das Untersuchungsergebnis im individuellen Fall zu bewerten ist. Bei Nachweis einer
potentiell therapeutisch relevanten genetischen Veranderung wird versucht, diese mit einer anderen
Analysemethode zu validieren, falls entsprechende Moglichkeiten am Pathologischen Institut vorhanden
sind (z.B. zweites Multigenpanel, Immunhistochemie, in-situ Hybridisierung). Trotzdem kdénnen falsch-
negative und falsch-positive Untersuchungsergebnisse, gegebenenfalls auch mit therapeutischer Kon-
sequenz - nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden. Es besteht keine Garantie, dass ein aus-
wertbares Untersuchungsergebnis erzielt wird.

Konnen mit der Multigenpanelanalyse auch Keimbahn-Mutationen nachgewiesen werden?

Bei der Multigenpanelanalyse wird Erbmaterial aus Tumorzellen und normalen Zellen (z.B. Entzindungs-
zellen) gemeinsam untersucht. Daher werden immer sowohl Mutationen, die nur in den Tumorzellen
(=somatische Mutationen) vorliegen, als auch Veranderungen, die auch in den normalen Zellen vorliegen
kénnen (=Keimbahnmutationen), nachgewiesen. Eine sichere Unterscheidung, ob es sich bei einer nach-
gewiesenen Veranderung um eine Keimbahnveranderung oder um eine Tumormutation handelt, ist je-
doch nicht sicher méglich. Fir jeden Patienten und jede Patientin besteht das Risiko, dass im Rahmen
der genetischen Untersuchung des Tumorgewebes genetische Veranderungen detektiert werden, die
hinweisend auf eine familiare Tumorerkrankung sein kénnen. Die Haufigkeit des Vorliegens einer famili-
aren Krebserkrankung richtet sich u.a. nach dem jeweiligen Tumor und nach dem Alter des Patienten/der
Patientin. Beim Brustkrebs ist z.B. bei ca. 5-10% der Patientinnen eine familiare Krebserkrankung anzu-
nehmen, beim Prostatakrebs nur bei ca. 2-5% der Patienten. Familiare Krebserkrankungen basieren auf
Genmutationen in der Keimbahn, d.h. diese Mutationen sind in jeder Korperzelle nachweisbar und auch
an die Nachkommen vererbbar. Ein Beispiel fur Gene, welche gehauft bei familiaren Krebserkrankungen
wie z.B. familiarem Brust- und Eierstockkrebs betroffen sind, sind die Gene BRCA1 und BRCA2. Weitere
Gene, die in familiaren Tumorsyndromen betroffen sein kénnen und die im Multigenpanel mit untersucht
werden, sind die Gene MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, ATM, CHEK2, TP53 und BAP1. Mutationen, die im
Rahmen der vorliegenden Studie im Tumorgewebe nachgewiesen werden, treten in der Uberwiegenden
Mehrzahl der Falle nur im Tumor auf (=somatische Mutationen). Mutationen der Keimbahn konnen je-
doch auch im Rahmen dieser Untersuchung sichtbar werden, da sie auch in den Tumorzellen nachweis-
bar sind. Dies ist insofern von besonderer Bedeutung, als dass Mutationen der Gene BRCA1 und BRCA2
bei verschiedenen Krebserkrankungen ein therapeutisches Ziel darstellen konnen. Ein genereller Aus-
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schluss dieser Gene von der Untersuchung wurde also bedeuten, einen moglichen Therapieansatz aus-
zuschlieBen. Grundsatzlich kann anhand der genetischen Untersuchung des Tumorgewebes eine famili-
are Krebserkrankung nicht sicher diagnostiziert werden, da hierfir eine weiterfihrende Untersuchung
der normalen Zellen (=Keimbahnanalyse) notwendig ist. In jedem Fall kann also héchstens der Verdacht
auf das Vorliegen einer familidren Krebserkrankung geduflert werden, und Sie kénnen selbst entschei-
den, ob dieser Verdacht nach ausfuhrlicher und erneuter humangenetischer Beratung mit weiterfuhren-
der Untersuchung einer Blutprobe weiter abgeklart werden soll oder nicht. Auf Wunsch kann hier der
Befund an das Institut fur Humangenetik des Uniklinikums Erlangen weitergegeben und der Kontakt fur
eine Vorstellung vermittelt werden.

Wie wahrscheinlich ist es, dass in meinem Tumor eine therapeutisch relevante Mutation nachgewie-
sen wird?

Im Rahmen einer groRen Studie am renommierten Memorial-Sloan Kettering Cancer Center in New York,
bei der mit einem 341 Gene umfassenden Multigenpanel Uber 10.000 Tumorproben von Krebspatienten
untersucht wurden, konnten in 37% der Falle potentiell therapeutisch relevante genetische Veranderun-
gen nachgewiesen werden (Zehir A et al. Nature Medicine 2017:23;703-713). Allerdings konnten in
dieser Studie nur 11% der Patienten tatsachlich eine zielgerichtete Therapie auf der Basis der Multigen-
panelanalyse erhalten. Nach den Erfahrungen am Molekularen Tumorboard Erlangen liegt die Wahr-
scheinlichkeit, dass im Tumor eine therapierbare genetische Veranderung gefunden wird und dass auf
der Grundlage dieser Veranderung eine Therapie erfolgt und ein klinisch relevantes Ansprechen von
>3 Monaten erzielt wird, bei ca. 5%. Die Wahrscheinlichkeit, eine Empfehlung fiir einen individuellen
Heilversuch zu bekommen liegt bei ca. 40%. Die Wahrscheinlichkeit, eine Empfehlung fiir eine Teil-
nahme an einer klinischen Studie zu bekommen liegt bei ca. 22%.

Bekomme ich automatisch eine zielgerichtete Therapie, wenn Verianderungen im Tumorgewebe ge-
funden werden?

Die Identifizierung potentieller therapeutischer molekular-genetischer Veranderungen im Tumorgewebe
bedeutet nicht automatisch, dass eine Teilnahme an einer entsprechenden klinischen Studie oder die
Ubernahme von Therapiekosten durch die Krankenkasse im Rahmen eines individuellen Heilversuchs
gewahrleistet ist. Ob ein individueller Heilversuch aufgrund der identifizierten molekulargenetischen Ver-
anderungen in Ihrem Fall durchgefiihrt werden sollte, wird von Ihren behandelnden Arztinnen und Arzten
entschieden. In jedem Fall wird eine Teilnahme an einer klinischen Studie durch die jeweiligen Studien-
arzte gepruft. Im Falle eines individuellen Heilversuches muss ein Kostenlbernahmeantrag bei der Kran-
kenkasse gestellt werden, welcher auch abgelehnt werden kann.

Welche anderen Behandlungsmoglichkeiten gibt es auf3erhalb des Molekularen Tumorboards?
Andere Behandlungsmdglichkeiten werden vor der Teilnahme am Molekularen Tumorboard durch ein
interdisziplinares Tumorboard gepruft, und nur Patientinnen und Patienten mit fortgeschrittenen Krebs-
erkrankungen bei denen die regularen Standard-Behandlungsmaoglichkeiten weitestgehend ausgeschopft
wurden, konnen am Molekularen Tumorboard teilnehmen.

Wer darf am Molekularen Tumorboard nicht teilnehmen?

Es durfen nur Patientinnen und Patienten mit fortgeschrittenen Krebserkrankungen, bei denen die regu-
laren Standard-Behandlungsmaoglichkeiten weitestgehend ausgeschdpft wurden, am Molekularen Tu-
morboard teilnehmen. Ausgeschlossen sind Patientinnen und Patienten junger als 18 Jahre ohne Einwil-
ligung der Eltern.
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Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme am Molekularen Tumorboard?

Im Falle einer gesetzlichen Krankenversicherung entstehen lhnen keine Kosten. Im Falle einer privaten
Krankenversicherung sollte vor der Teilnahme die Kostenlbernahme der Multigenanalyse durch lhre
Krankenkasse abgeklart werden.

Erhalte ich eine Aufwandsentschadigung?
Nein.

Werden mir neue Erkenntnisse nach der Vorstellung im Molekularen Tumorboard mitgeteilt?

Die arztliche Leitung des Molekularen Tumorboards und ihre Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter bemuhen
sich, immer den aktuellsten Stand zur zielgerichteten Therapie von molekularen Veranderungen im Tu-
morgewebe zu recherchieren, und die therapeutischen Empfehlungen an den neusten Erkenntnissen
auszurichten. Eine Re-Evaluation der Patientendaten mit erneuter Kontaktaufnahme ist Gber das Einho-
len des klinischen Verlaufs hinaus nicht regelhaft vorgesehen. Falls sich neue therapeutische Erkennt-
nisse zu einer relevanten genetischen Veranderung ergeben und uns bekannt werden, werden Sie dar-
Uber informiert.

Wie werden meine Daten gespeichert und geschiitzt?

Im Rahmen des Molekularen Tumorboards werden genetische Veranderungen im Tumorgewebe unter-
sucht. Es wird ein Befund Uber diese Veréanderungen erstellt und an den/die behandelnde/n Arzt/Arztin
Ubermittelt. lhr Fall wird in einem interdisziplinaren Molekularen Tumorboard vorgestellt, wobei eine per-
sonliche Anwesenheit des Patienten nicht vorgesehen ist. lhre Daten und Unterlagen sowie die Empfeh-
lung des Tumorboards werden hierzu in das elektronische Krankenhausinformationssystem eingegeben
und dort fur die Dauer der gesetzlich vorgesehenen Speicher- und Léschfristen aufbewahrt. Ihre Daten
werden den Teilnehmern/innen der Tumorkonferenz zur Verfugung gestellt. Hierzu gehéren moglicher-
weise auch Medizinstudierende und Mitarbeiter/innen des Uniklinikums, sowie medizinisches Fachper-
sonal von externen Kooperationspartnern des Uniklinikums, die alle der arztlichen Schweigepflicht un-
terliegen. Die Angaben werden streng vertraulich behandelt.

Die molekularpathologischen und klinischen Daten die von Ihnen erhoben werden, sollen im Rahmen
akademisch-wissenschaftlicher Netzwerke in pseudonymisierter Form gesammelt, gespeichert und aus-
gewertet werden. Diese Netzwerke sind z.B. das Bayerische Zentrum fur Krebsforschung (BZKF), das
Deutsche Netzwerk flr Personalisierte Medizin (DNPM), und das Zentrum fur Personalisierte Medizin
(ZPM) Bayern. Diese Daten sollen auch in wissenschaftlichen Journalen veroffentlich werden. lhr Name
wird dabei nicht Ubermittelt, aus der Datenstruktur selbst heraus ist es jedoch theoretisch moglich, dass
in der Zukunft durch Abgleich mit anderen NGS-Daten desselben Patienten eine Re-ldentifizierung erfolgt.
Die wissenschaftliche Bedeutung dieser Datensammlung und Auswertung liegt darin, auch bei sehr sel-
tenen Tumorerkrankungen ein Verstandnis Uber die Biologie zu bekommen, und besser die Wahrschein-
lichkeit einschatzen zu kbnnen, behandelbare genetische Veranderungen in dieser seltenen Tumorart zu
finden. Sie selbst haben aus dieser zusatzlichen Auswertung keinen Nutzen, andere Patientinnen und
Patienten mit ahnlichen Tumorerkrankungen kdnnen jedoch in der Zukunft eventuell profitieren. Die Aus-
wertung lhrer Daten bezlglich einer fur Sie in Frage kommenden Therapie und die Vorstellung Ihres Falls
im Molekularen Tumorboard ist von dieser zusatzlichen Auswertung nicht betroffen. lhre Entscheidung
dieser Datensammlung zuzustimmen oder nicht, hat keinerlei Einfluss auf die Vorstellung Ihres Falls im
Molekularen Tumorboard.

FUr die bioinformatische Analyse der NGS-Daten werden eventuell zeitlich begrenzt Rohdaten auf einen
Internetserver eines kommerziellen Anbieters heraufgeladen. Die Zuordnung der Daten erfolgt jedoch
verschlisselt, d.h. der Anbieter kann diese Daten nicht direkt einem Patientennamen zuordnen. Aus der
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Datenstruktur selbst heraus ist es jedoch theoretisch moglich, dass in der Zukunft durch Abgleich mit
anderen NGS-Daten desselben Patienten eine Re-ldentifizierung erfolgt. Der kommerzielle Anbieter wird
jedoch die NGS-Daten, die im Rahmen dieser Studie untersucht werden, nicht speichern und
vergleichenden Analysen nicht regelhaft durchfiihren. Eine Ubermittlung der Daten an Drittstaaten findet
nicht statt. Weitere Informationen zur Sicherheit des Internetservers finden Sie hier:

https://emea.support.illumina.com/bulletins/2020/08/basespace-sequence-hub-server-instances-ex-

plained.html

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Ansprechpersonen:

Arztliche Leitung des MTBs:
PD Dr. med. Silvia Sporl
Medizin 5

Ulmenweg 18

91054 Erlangen
silvia.spoerl@uk-erlangen.de

Stellvertr. arztliche Leitung des MTBs:

PD Dr. med. Norbert Meidenbauer
Medizin 5

Ulmenweg 18

91054 Erlangen
norbert.meidenbauer@uk-erlangen.de

Arztliche Leitung der Molekulare Diagnostik:

Prof. Dr. med. Florian Haller
Pathologisches Institut
Krankenhausstr. 8-10
91054 Erlangen
florian.haller@uk-erlangen.de

MTB Koordinatorin:

Michelle Schepp

Zentrum Personalisierte Medizin
Krankenhausstr. 810

91054 Erlangen
ZPM-MTB@uk-erlangen.de

Datenschutzbeauftragter des Uniklinikums:
Universitatsklinikum Erlangen
Datenschutzbeauftragter

Krankenhausstr. 12

91054 Erlangen

E-Mail: datenschutz@uk-erlangen.de
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HINWEISE ZUM DATENSCHUTZ

A. Aligemeine Angaben:

a. Namen und Kontaktdaten der Verantwortlichen:

Leitung des ZPM:
PD Dr. med. Silvia Sporl Prof. Dr. med. Florian Haller
Medizin 5 Pathologisches Institut
Ulmenweg 18 Krankenhausstr. 8-10
91054 Erlangen 91054 Erlangen
silvia.spoerl@uk-erlangen.de florian.haller@uk-erlangen.de

Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten:
Datenschutzbeauftragter

Universitatsklinikum Erlangen
KrankenhausstraRe 12

91054 Erlangen

Tel.: 09131 85 46810

E-Mail: datenschutz@uk-erlangen.de

Kontaktdaten der zustandigen Aufsichtsbehorde:
Bayerischer Landesbeauftragter fur Datenschutz
Prof. Dr. Thomas Petri

Wagmdllerstr.18

80538 Munchen

Tel.: 089 2126720

E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de

Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung:
Ihre Einwilligung.

Dauer der Speicherung:

Ihre Daten und Unterlagen werden hierzu in das elektronische Krankenhausinformationssystem
eingegeben und dort fir die Dauer der gesetzlich vorgesehenen Speicher- und Loschfristen auf-
bewahrt.

Beschwerderecht:

Sie kénnen sich an den Bayerischen Landesbeauftragten flr Datenschutz in Mlinchen bei rein
akademischer Forschung als Aufsichtsbehdrde wenden, wenn Sie der Ansicht sind, dass die
Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten rechtswidrig erfolgt.
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B. Aligemeine Rechte:

Das Recht auf Loschen und auf ,Vergessenwerden“ ist eingeschrankt, soweit lhre Daten fiir die wis-
senschaftliche Forschung erforderlich sind.

Naheres erfahren Sie hier:

1.

Recht auf Loschung:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen zu verlangen, dass Sie betreffende personenbe-
zogene Daten unverziglich geloscht werden, und der Verantwortliche ist verpflichtet, personen-
bezogene Daten unverzuglich zu I6schen, sofern einer der folgenden Griinde zutrifft:
a. Die personenbezogenen Daten sind fUr die Zwecke, fur die sie erhoben oder auf sonstige
Weise verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig.
b. Sie widerrufen lhre Einwilligung, auf die sich die Verarbeitung stutzte, und es fehlt an
einer anderweitigen Rechtsgrundlage fur die Verarbeitung.
c. Die personenbezogenen Daten wurden unrechtmafig verarbeitet.

Sie_haben keinen Anspruch auf Léschung, soweit lhre Daten fur wissenschaftliche Forschung
erforderlich sind und die Loschung voraussichtlich die Verwirklichung der Ziele dieser Verarbei-
tung unméglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt, oder die Verarbeitung zur Geltendmachung,
AusUbung oder Verteidigung von Rechtsanspruchen erforderlich ist.

Mitteilungspflicht im Zusammenhang mit der Berichtigung oder Loschung personenbezogener
Daten oder der Einschrankung der Verarbeitung:

Der Verantwortliche teilt allen Empfangern, denen personenbezogenen Daten offengelegt wur-
den, jede Berichtigung oder Loéschung der personenbezogenen Daten oder eine Einschrankung
der Verarbeitung mit, es sei denn, dies erweist sich als unméglich oder ist mit einem unverhalt-
nismaRigen Aufwand verbunden. Der Verantwortliche unterrichtet Sie Uber diese Empfanger,
wenn Sie dies verlangen.

Das Recht auf Dateniibertragbarkeit ist eingeschrankt oder ausgeschlossen, wenn die Forschung
im offentlichen Interesse liegt oder die Daten ein Geschaftsgeheimnis darstellen.

Naheres erfahren Sie hier:

3.

Recht auf Dateniibertragbarkeit:

a. Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die sie einem
Verantwortlichen bereitgestellt hat, in einem strukturierten, gangigen und maschinenles-
baren Format zu erhalten, und Sie haben das Recht, diese Daten einem anderen Verant-
wortlichen ohne Behinderung durch den Verantwortlichen, dem die personenbezogenen
Daten bereitgestellt wurden, zu Ubermitteln, sofern die Verarbeitung mithilfe automati-
sierter Verfahren erfolgt.

b. Bei der Austbung lIhres Rechts auf Datenlbertragbarkeit haben Sie das Recht, zu erwir-
ken, dass die personenbezogenen Daten direkt von einem Verantwortlichen einem ande-
ren Verantwortlichen Ubermittelt werden, soweit dies technisch machbar ist.

c. Die AuslUbung des Rechts auf Datenubertragbarkeit lasst das Recht auf Loschen der Da-
ten unberuhrt. Dieses Recht gilt nicht fur eine Verarbeitung, die fur die Wahrnehmung
einer Aufgabe erforderlich ist, die im 6ffentlichen Interesse liegt oder in Auslbung 6ffent-
licher Gewalt erfolgt, die dem Verantwortlichen Ubertragen wurde.
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d. Das Recht gemafd Absatz 2 darf die Rechte und Freiheiten anderer Personen nicht beein-
trachtigen.

C. Rechte, die durch den Forschungszweck beschrankt sind:

Das Recht auf Berichtigung, Einschrankung der Verarbeitung und Auskunft ist ausgeschlossen, sofern
diese Rechte voraussichtlich die Verwirklichung des Forschungszwecks unmoglich machen oder ernst-
haft beintrachtigen und die Beschrankung flr die Erfullung des Forschungszwecks notwendig ist.

Naheres erfahren Sie hier:

Sie haben als betroffene Person folgende Rechte, sofern diese Rechte nicht voraussichtlich die
Verwirklichung des Forschungszwecks unmoglich machen oder ernsthaft beintrachtigen und die
Beschrankung fur die Erflllung des Forschungszwecks notwendig ist:

1. Recht auf Berichtigung:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen unverziglich die Berichtigung Sie betreffender
unrichtiger personenbezogener Daten zu verlangen. Unter Berlcksichtigung der Zwecke der
Verarbeitung haben Sie das Recht, die Vervollstandigung unvollstandiger personenbezogener
Daten — auch mittels einer erganzenden Erklarung — zu verlangen.

2. Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen die Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen,
wenn eine der folgenden Voraussetzungen gegeben ist:

a. die Richtigkeit der personenbezogenen Daten wird von lhnen bestritten. Die Einschrankung
der Verarbeitung kann in diesem Fall fir eine Dauer verlangt werden, die es dem
Verantwortlichen ermdglicht, die Richtigkeit der personenbezogenen Daten zu Uberprifen,

b. die Verarbeitung unrechtmagig ist und Sie die Loschung der personenbezogenen Daten
ablehnen und stattdessen die Einschrankung der Nutzung der personenbezogenen
Datenverlangen;

c. der Verantwortliche die personenbezogenen Daten fir die Zwecke der Verarbeitung nicht
langer bendtigt, Sie sie jedoch zur Geltendmachung, Ausubung oder Verteidigung von
Rechtsansprichen bendtigen

Wurde die Verarbeitung eingeschrankt, so durfen diese personenbezogenen Daten — von ihrer
Speicherung abgesehen — nur mit lhrer Einwilligung oder zur Geltendmachung, Auslbung oder
Verteidigung von Rechtsansprichen oder zum Schutz der Rechte einer anderen natirlichen
oder juristischen Person oder aus Grinden eines wichtigen 6ffentlichen Interesses der Union
oder eines Mitgliedstaats verarbeitet werden.

Haben Sie eine Einschrankung der Verarbeitung erwirkt, werden Sie von dem Verantwortlichen
unterrichtet, bevor die Einschrankung aufgehoben wird.

3. Auskunftsrechte:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen eine Bestatigung darlber zu verlangen, ob Sie
betreffende personenbezogene Daten verarbeitet werden; ist dies der Fall, so haben Sie ein Recht
auf Auskunft Uber diese personenbezogenen Daten und auf folgende Informationen:

a. die Verarbeitungszwecke;

b. die Kategorien personenbezogener Daten, die verarbeitet werden;
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C.

die Empfanger oder Kategorien von Empfangern, gegenlber denen die personenbezogenen
Daten offengelegt worden sind oder noch offengelegt werden, insbesondere bei
Empfangern in Drittlandern oder bei internationalen Organisationen;

falls moglich die geplante Dauer, fur die die personenbezogenen Daten gespeichert
werden, oder, falls dies nicht moglich ist, die Kriterien fur die Festlegung dieser Dauer;
das Bestehen eines Beschwerderechts bei einer Aufsichtsbehorde;

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen eine Kopie der personenbezogenen Daten, die
Gegenstand der Verarbeitung sind, zu erhalten. Fur alle weiteren Kopien, die Sie
beantragen, kann der Verantwortliche ein angemessenes Entgelt auf der Grundlage der
Verwaltungskosten verlangen. Stellen Sie den Antrag elektronisch, so sind die
Informationen in einem gangigen elektronischen Format zur Verfigung zu stellen, sofern
Sie nichts Anderes angeben. Das Recht auf Erhalt einer Kopie darf die Rechte und
Freiheiten anderer Personen nicht beeintrachtigen.
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