Einsendender Arzt fiir Probenidentitat

Krankenkasse bzw. Kostentrager X
(Praxisstempel)

Name, Vorname des Versicherten

¥ genetikum

geb. am
MVZ genetikum GmbH
Lentrallabor
Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status Wegenerstrasse 15
\ 89231 Neu-Ulm
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum Name verantwortliche arztliche Person:

Tel: 073114 610-0
\ \ Fax: 073114 610-220

Probeneinsendeformular familiarer Brust- und Eierstockkrebs (HBOC)

« Riickseite bitte vom Patienten ausfillen lassen. Einwilligungserklarung muss zur Diagnostik vorliegen.
- Bitte Laboriiberweisungsschein (Muster 10) beilegen.
» Humangenetische Leistungen belasten nicht das Laborbudget.

Entnahmedatum: Abrechnung:
O GKV (gesetzlich; Laboriberweisungsschein Muster 10)
Monat Jahr Uhrzeit O PKV (privat)
| | | O PKV + Beihilfe
LT T ) 0 Selbstzahler
Probenmaterial [J = EDTA-Blut (2 ml EDTA-Blut) Sonstiges: O Rechnung an Klinik
Angaben zum Patienten O weiblich O méannlich O divers  falls abweichend, Geschlecht bei Geburt:
O Patient selbst erkrankt O Pradiktive Untersuchun Angaben zur Familienanamnese/evtl. Stammbaum

(genetische Beratung erforderlich)
Eigenanamnese/Verdacht/Symptome/Befunde/Diagnosen:
klinisch auffallig O nein O ja

O

O Befundkopie anbei O Befundkopie anbei

Wurden bereits genetische Untersuchungen/Beratungen O Abklarung einer bekannten familidgren Veranderung
durchgefihrt? (Vorbefunde zu bekannten Veranderungen in der Familie beilegen)
Onein Oja Wo? Ergebnisse/Befunde? Gen:

Veranderung:
O Befundkopie anbei

0 Analyse von BRCA1/BRCA2 zur Indikationsstellung bzgl. PARP-Inhibitoren (11601) (ndikationskriterien sind erfullt)

Anforderung bei V.. a. HBOC: (Indikationskriterien sind erfullt; siehe unten)

0 BRCAT1, BRCA2 [ 13 Core-Gene: BRCA1, BRCA2, CHEK?2, PALB2, RAD51C, ATM, BARD1, BRIP1, CDH1, PTEN, RAD51D, STK11, TP53
zusatzlich

O Eierstockkrebs in Eigen- oder Familienanamnese: MLH1, MSH2 (inkl. E9-Deletion EPCAM), MSHGB, PMS2

O Kleinzelliges Ovarialkarzinom vom hyperkalzamischen Typ in Eigen- oder Familienanamnese: SMARCA4

Die Voraussetzung fir die Berechnung der Gebihrenordnungsposition 11440 (Hereditares Mamma- und Ovarialkarzinom) ist gegeben, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien
des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs erfiillt ist: Entweder mitterliche oder véterliche Familie (inklusive Indexpatient) mit:

O Mindestens 3 Frauen mit Brustkrebs, unabhangig vom Alter

O Mindestens 2 Frauen mit Brustkrebs, davon eine Frau vor dem b1. Lebensjahr erkrankt

O Mindestens 1 Frau mit beidseitigem Brustkrebs, erster Brustkrebs vor dem 51. Lebensjahr

O Mindestens 1 Frau mit Brustkrebserkrankung vor dem 36. Lebensjahr

0 Mindestens 1 Frau mit Brust- und Eierstockkrebs oder eine Frau mit Brustkrebs und eine Frau mit Eierstockkrebs

O Mindestens 2 Frauen mit Eierstockkrebs

O Mindestens 1 Mann mit Brustkrebs und eine Frau mit Brust- oder Eierstockkrebs

O Mindestens 1 Frau mit triple-negativer Brustkrebserkrankung vor dem 60. Geburtstag

O Mindestens 1 Frau mit Eierstockkrebs vor dem 80. Geburtstag

Unabhéngig von den Konsortiumskriterien (Berechnung der Gebihrenordnungsposition 11601):

O Je nach individuellen Gegebenheiten bei therapeutischer Relevanz zum Einsatz von PARP-Inhibitoren - nur therapierelevante Gene

O weitere erganzende Untersuchungen:

Sprechen Sie uns in unklaren Féllen an. Wir stehen lhren Patienten an allen unseren Standorten fiir eine genetische Beratung zur Verfligung.
Dabei erfolgt auch eine Uberpriifung der Indikationsstellung fiir die molekulargenetische Diagnostik und ggf. deren Veranlassung.

O Wir bitten um Zusendung von Versand- und Entnahmematerial

Wird vom genetikum ausgefillt

sche
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Patient Nachname Vorname Geburtsdatum

LT T 11 genetikum

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei Ihnen ist eine genetische Untersuchung geplant, die im MVZ genetikum GmbH durchgefihrt werden soll. Gemé&f Gendiagnostikgesetz (GenDG) darf
die Untersuchung nur durchgefiihrt werden, wenn nachfolgende Einwilligungserklarung unterschrieben vorliegt. Im Rahmen der Untersuchung wer-
den von lhnen Patientendaten erhoben. Im Hinblick auf die EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGV0) informieren wir Sie, zu welchem Zweck wir lhre
Patientendaten erheben, speichern oder weiterleiten. Patientendaten sind alle Informationen zu lhrer Person, die anlésslich Ihrer Untersuchung und Be-
handlung genutzt werden. Beispiele fur Patientendaten sind: Daten aus Arztbriefen, Ihre Krankengeschichte oder Befunde und Daten aus medizinischen
Untersuchungen; dazu zahlen ebenso Ergebnisse von Laboruntersuchungen. lhre Patientendaten und medizinischen Befunde (personenbezogene
Daten) werden nach den Regeln der DSGVO und der arztlichen Schweigepflicht behandelt und ohne Ihre Zustimmung nicht an Dritte weitergegeben.

Einwilligungserklarung nach GenDG und DSGV0

lch wurde von meinem behandelnden Arzt/meiner behandelnden Arztin iiber Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der angeforderten gene-
tischen Untersuchungen sowie Uber die Konsequenzen, die sich daraus fir mich und genetische Verwandte ergeben kdnnen, aufgeklart. Ich hatte
ausreichend Gelegenheit, offene Fragen zu besprechen.

Ich fiihle mich ausreichend informiert und willige in die mir angebotene und auf Seite 1 gekennzeichnete Diagnostik ein.

Ich erklare mich gem. GenDG einverstanden mit: ) ) o )
Wenn nichts angekreuzt ist, werten wir dies als nein.

« der Weiterleitung des Untersuchungsauftrages bzw. von Teilen davon an ein spezialisiertes, medizinisches Kooperationslabor O ja O nein
« der Aufbewahrung von Untersuchungsmaterial fir zusatzliche zweckgebundene Untersuchungen (ohne Anspruch) O ja O nein
« der Verwendung asservierter DNA zu qualitatssichernden Zwecken und fir die Etablierung neuer Diagnostikverfahren

in pseudonymisierter Form O ja O nein
« der Verwendung der Untersuchungsergebnisse in pseudonymisierter Form fiir wissenschaftliche Datenbanken O ja O nein
« der Verwendung von Untersuchungsmaterial/-ergebnissen in pseudonymisierter Form fir wissenschaftliche Forschungszwecke 0O ja O nein
« der Aufbewahrung der Ergebnisse Uber die gesetzliche Frist von 10 Jahren hinaus (ohne Anspruch) O ja O nein

Ferner erklare ich mich einverstanden mit:

« der Anforderung klinischer Befundberichte, die fir die Auswertung der beauftragten Untersuchung relevant sind O ja O nein

« der Verwendung der Untersuchungsergebnisse fiir die Beratung und Untersuchung von Familienmitgliedern O ja O nein

Mit meiner Unterschrift erklare ich mich mit der Verarbeitung meiner Patientendaten und medizinischer Befunde einverstanden. Die Einwilligung er-
folgt freiweillig und kann gem. Art 7 DSGVO iV.m § 8 GenDG jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen werden, ohne dass dies nachteilige Folgen
flr mich haben wird. Zudem steht es mir frei, auf die Mitteilung des Ergebnisses der Untersuchung zu verzichten und jederzeit die Vernichtung des
aufbewahrten Probenmaterials zu verlangen (Recht auf Nichtwissen). Weitere Informationen zur Verarbeitung von Patientendaten finden Sie unter
https://genetikum.de/datenschutz/patienten. Widerruf kann gegenliber dem MVZ genetikum GmbH unter der Geschaftsanschrift oder per eMail unter
datenschutzkoordination@genetikum.de jederzeit erklart werden.

In seltenen Fallen kdnnen Veréanderungen festgestellt werden, die nicht im Zusammenhang mit dem urspriinglichen Unter-
suchungsauftrag stehen, jedoch eine klinische (Behandlungs-) Konsequenz fiir Sie selbst, fir Inre Nachkommen bzw. weitere
Familienmitglieder haben kdnnen (sog. Zusatzbefunde). Ein Anspruch auf Vollstandigkeit oder zukiinftige Aktualisierungen
von genetischen Zusatzbefunden besteht nicht. Uber klinisch relevante Zusatzbefunde mochte ich informiert werden: O ja O nein

X v

Ort/Datum Unterschrift Patient/gesetzlicher Vertreter Unterschrift verantwortliche arztliche Person

Kosteniibernahmeerklarung/Behandlungsvertrag (Privatversicherte):

lch wiinsche eine privatarztliche Behandlung durch das genetikum, welche nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) unter Beachtung der
geltenden Hochstsatze in Rechnung gestellt wird. Die Leistungserbringung erfolgt grundsatzlich nach den Regeln der arztlichen Kunst zum
Zwecke der medizinisch notwendigen Heilbehandlung. Die behandelnden Arzte kdnnen keine Gewahr bzgl. der Erstattung durch eine bestehende
Krankenversicherung oder Beihilfestelle Ubernehmen. Mit nachstehender Unterschrift bestétigte ich, dass ich die Behandlungskosten im Falle einer
Ablehnung der Kostenlbernahme durch den/die Versicherungstrager in vollem Umfang selbst trage.

[ Bitte um Zusendung eines Kostenvoranschlages

X

Ort/Datum Unterschrift Patient/gesetzlicher Vertreter

Hinweis: Die Diagnostik wird erst gestartet, sofern uns eine Unterschrift bzw. die Kostentibernahme der PKV/Beihilfestelle vorliegt.

Auftragshinweise Molekulargenetik

Die (Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik der KBV regelt die Anforderungen an die Indikationsstellung fir einzelne
indikationsbezogene molekulargenetische Untersuchungen, die im Kapitel 11.4.2 des EBM aufgefihrt sind. Diese Untersuchungen dirfen erst
durchgefihrt werden, wenn die erforderlichen Kriterien an die Indikationsstellung erflllt sind. Ausfihrliche Informationen finden Sie unter
www.genetikum.de/fuer-aerzte/probeneinsendung/indikationskriterien-molekulargenetik
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