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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

8 1 Praambel

Das ,nationale Netzwerk Genomische Medizin“ Lungenkrebs (nNGM) hat die flachende-
ckende Implementierung einer umfassenden molekularen Diagnostik und den Zugang még-
lichst aller Patienten mit fortgeschrittenem und / oder nicht kurativ behandelbarem Lungen-
krebs zu personalisierten Therapien zum Ziel. Hierdurch und durch die Weiterentwicklung
personalisierter zielgerichteter Therapien und Immuntherapien im Rahmen von Forschungs-
projekten und Klinischen Studienprogrammen soll die Versorgung dieser Patienten verbes-
sert und insbesondere das Uberleben verlangert werden.

Als onkologische Spitzenzentren der Deutschen Krebshilfe bzw. durch die Erfullung von ana-
logen Strukturqualitatsvoraussetzungen fuhren die nNGM-Zentren (nachfolgend ,Netzwerk-
zentren® genannt) die umfassende molekulare Diagnostik bei Erstdiagnose als auch im Re-
zidiv, die Beratung Uber die therapeutische Relevanz der molekularen Befunde, insbesonde-
re Uber einen ggf. mdglichen Studieneinschluss oder eine off-label Behandlung und die Eva-
luation zentral durch. Unter Einbindung und Vernetzung von behandelnden ambulanten bzw.
stationaren Einrichtungen (nachfolgend ,Netzwerkpartner genannt) soll eine qualitativ
hochwertige Umsetzung der Therapien auf der Basis nationaler und internationaler Leitlinien,
ggf. in den Empfehlungen des nNGM-Tumorboards erweitert um aktuelle Neuerungen, de-
zentral — moglichst wohnortnah fir den Patienten — erfolgen.

Es ist vorgesehen, die molekulare Diagnostik in den Netzwerkzentren im nNGM durch Selek-
tivvertrdge mit den gesetzlichen Krankenkassen wie beispielsweise im Rahmen eines Ver-
trags Uber die besondere Versorgung nach § 140a und Uber Vereinbarungen mit den priva-
ten Krankenkassen oder analoge Kooperationen mit den Krankenkassen sicherzustellen.

Ebenso sind eine Harmonisierung des Studienangebots im nNGM, insbesondere im Hinblick
auf die Therapie seltener genetischer Subgruppen, und ein enger Austausch mit préaklini-
schen Forschungsgruppen zur Weiterentwicklung personalisierter Therapien vorgesehen.
Fur alle diese Ziele hat das Netzwerk Arbeitsgruppen (Task Forces) eingerichtet.

Das nNGM ist offen fur die Mitarbeit interessierter ambulanter und stationarer Einrichtungen,

die die Anforderungen erflllen, als Netzwerkpartner oder die Aufnahme weiterer Netzwerk-
zentren, sofern diese die vorgegebenen Qualitatsstandards und Mindestfallzahlen erfillen.

Version 1.0 05.12.2018

2von 13



Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

§ 2 Gegenstand

Gegenstand dieser Beitrittsvereinbarung ist die Zusammenarbeit zwischen dem / den beitre-
tenden Netzwerkpartner(n) und den Netzwerkzentren im nNGM fur die Starkung und Ver-
besserung der intersektoralen und interdisziplindren Versorgung von Patienten mit fortge-
schrittenem und / oder nicht kurativ behandelbarem Lungenkrebs in Deutschland.

§ 3 Beitritt zum NNGM

3.1 Netzwerkpartner, die die Kriterien gemaf Anlage 4 erfullen und gemal § 4 Absatz 2
geschult wurden, kénnen von den Netzwerkzentren unter Verwendung der Erklarun-
gen gemal Anlagen 7 oder 8 eingebunden werden.

3.2 Netzwerkpartner kbnnen folgende Leistungserbringer sein:
a. die in 8 73 SGB V zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Leis-
tungserbringer nach néherer MaRgabe der Anlage 7,
b. die in § 108 SGB V genannten Trager zugelassener Krankenhauser nach néa-
herer Ma3gabe der Anlage 8.

8 4 Leistungen im nNGM

4.1 Die Netzwerkzentren erbringen fir die Patienten ihrer Netzwerkpartner folgende Leis-
tungen:

Zentrale molekularpathologische Diagnostik,

Ggf. histologische Zweitbegutachtung,

Beratung zu den molekularpathologischen Befunden

Beratung zu personalisierten Therapien (Indikation, Nebenwirkungen)
Beratung zu off-label Erstattungsantréagen
Zweitmeinungssprechstunde (falls gewiinscht)

Teilnahme am molekularen NNGM-Tumorboard (falls gewtinscht)
Vorhaltung eines Studienangebots fir personalisierte Therapien
Zugriff auf die gemeinsame Datenbank zur Sichtung der Dokumentation der
ins Netzwerk eingebrachten Patienten

10. Zentrale (gemeinsame) Evaluation*

©oNoGOs~®DNE

*Jedes Evaluationsvorhaben auf Basis der molekularpathologischen und/oder klini-
schen Daten der nNGM-Patienten muss im nNGM-Steering Board vorab angezeigt
bzw. genehmigt werden.

4.2 Die Netzwerkpartner erbringen fir die Versorgung ihrer Patienten folgende Leistun-
gen (Anlage 1 und 4):

1. Prifung der Voraussetzungen gemafl3 Anlage 3

2. Aufklarung der Patienten Uber die zentrale molekularpathologische Diagnostik
im NNGM,

3. Einholung der Einwilligungserklarung und Einschreibung der Patienten in den
Vertrag nach § 140a oder andere Vereinbarungen mit den Krankenkassen
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

4. Biopsie und / oder Blutentnahme

5. Versand der Anforderungsunterlagen (Basisdokumentation) und ggf. des Tu-
mormaterials / der Blutprobe an die Netzwerkzentren

6. Dokumentation der Krankheitsbehandlungsverlaufe in der zentralen Daten-
bank des nNGM in KoIn**

7. Teilnahme an der gemeinsamen (zentralen) Evaluation

8. Fallvorstellung in den nNGM-Tumorboards (optional)

9. Teilnahme an klinischen Studien (optional).

**Der Zugang zu der zentralen klinischen Datenbank in Kéln wird nach Beitritt durch
das Netzwerkzentrum gemaf Anlagen 7 oder 8 und Anlage 6 vergeben.

§ 5 Einbindung und Kiindigung von Netzwerkpartnern

5.1

5.2

53

54

5.5

Die Netzwerkzentren treffen mit den Netzwerkpartnern eine schriftliche Vereinbarung
(Anlage 7 oder 8) uber die Erfillung und Einhaltung der in den Anlage 1, 3, 4 und 5
beschriebenen Vorgaben. Die Beitrittsvereinbarung eines Netzwerkpartners erstreckt
sich demnach Uber das gesamte nNGM und alle Netzwerkzentren.

Netzwerkpartner werden fiur die Einbindung im nNGM geschult. Die nNGM-
Geschaftsstelle (Uniklinik KoIn) bietet Schulungen fiir neue Netzwerkpartner zu den in
Anlagen 1, 3 und 4 aufgeflhrten Vorgaben und Prozesse im nNGM-Verbund an.
Schulungen kénnen auch durch die Netzwerkzentren erfolgen. Geschulte und somit
berechtigte Netzwerkpartner erhalten ein Zertifikat zur Teilnahme am nNGM. Die
Teilnahme beginnt mit dem Tag der Unterschrift auf der Beitrittserklarung (Anlage 7
oder 8). Eine aktuelle Ubersicht aller Netzwerkpartner und Netzwerkzentren fur Arzte
und Patienten ist der nNGM-Website (www.nngm.de) zu entnehmen.

Grundlage fir die Zusammenarbeit sind die in Anlage 4 beschriebenen Teilnahmevo-
raussetzungen. Fehlende Voraussetzungen gefahrden die Zusammenarbeit im nNGM
und missen unverziglich an das Netzwerkzentrum gemeldet werden. Der Netzwerk-
partner behalt sich das Recht vor, binnen drei Wochen MaRnahmen zur Uberwindung
eingetretener Probleme zu treffen.

Treten Abweichungen von der in Anlage 1, 3, 4 und 5 beschriebenen Vorgaben auf,
so werden die Netzwerkpartner ihrer Auskunftspflicht nachkommen und das Netz-
werkzentrum innerhalb von 4 Wochen informieren und Mafinahmen zur Lésung ein-
getretener Probleme vorschlagen. Andernfalls kann die Zusammenarbeit beendet
werden.

Erhalt ein Netzwerkzentrum anhand der ihm vorliegenden Daten oder durch Hinweise
Kenntnis Uber die Nichterfillung der in den Anlage 4 aufgefiihrten Anforderungen
durch den Netzwerkpartner, ist das Netzwerkzentrum verpflichtet, die Zusammenar-
beit mit dem Netzwerkpartner zu beenden und die anderen Netzwerkzentren inkl. der
NNGM-Geschaftsstelle in Koln zu informieren. Das Netzwerkzentrum gibt dem Netz-
werkpartner vorher die Gelegenheit, binnen drei Wochen zu den erhobenen Vorwar-
fen Stellung zu beziehen.
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5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Die nNGM-Geschéftsstelle (Uniklinik KdIn) tUberprift hinsichtlich der an die zentrale
Datenbank gemeldeten und / oder nicht gemeldeten Daten die Einhaltung der in An-
lage 4 aufgefihrten Anforderungen, zu denen sich die Netzwerkpartner durch die
Vereinbarung mit den Netzwerkzentren verpflichtet haben.

Letztlich entscheidet das nNGM-Steering Board Uber den Ausschluss eines Netz-
werkpartners nach Absatz 5.3 und/oder 5.4 innerhalb von 4 Wochen.

Die teilnehmenden Krankenkassen konnen ebenfalls der Einbindung eines Netz-
werkpartners in berechtigten Einzelfallen widersprechen oder die Aufhebung verlan-
gen.

Aufnahme und Ausschluss von Netzwerkpartnern im nNGM werden im zentralen Ver-
zeichnis an der nNGM-Geschaftsstelle registriert. Die nNGM-Geschaftsstelle infor-
miert alle Netzwerkzentren und Krankenkassen uber Anderungen im zentralen Ver-
zeichnis innerhalb eines Monats.

Jeder Netzwerkpartner (Krankenhaus / Facharzt) kann seine Einbindung mit einer
Frist von vier Wochen zum Ende des Quartals schriftlich kiindigen.

Die Kindigung kann gegeniber den Netzwerkzentren oder der nNGM-
Geschiftsstelle erklart werden. Die Netzwerkzentren werden die Kindigung unver-
zuglich an die nNGM-Geschaftsstelle weiterleiten.
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Anlage B-1:

Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Leistungs- und Prozessbeschreibung

Die Beauftragung der molekularpathologischen Diagnostik kann grundsatzlich in allen Netz-
werkzentren erfolgen. Es besteht jedoch die Méglichkeit, dass Tumorproben in gegenseitiger
Vertretung an andere Netzwerkzentren des nNGM-Verbunds zu erganzenden Untersuchun-
gen (z.B. fur Einschluss in klinische Studien) weitergereicht werden. In diesem Fall werden
Netzwerkpartner durch das zunachst beauftragte Netzwerkzentrum umgehend informiert.

Tag

Nr.

Schritt

1-12

1

Erstmaliger Verdacht auf ein nicht kurativ behandelbares Lungenkarzinom oder
auf einen nicht kurativ behandelbaren Tumorprogress oder Tumorrezidiv. Pati-
ent sucht Netzwerkpartner (Facharztpraxis/Krankenhaus) oder ggf. ein Netz-
werkzentrum auf.

Facharzt (Netzwerkpartner / Netzwerkzentrum) stellt Diagnose eines Lungen-
karzinoms Klinisch fest. Prifung der Einschreibevoraussetzungen gemaf Anla-
ge 3.

Aufklarung des Patienten Uber die Ziele dieses Vertrags, Einschreibung des
Patienten in den Vertrag nach 8 140a. Einwilligungserklarung zur Teilnahme
und zur Datenerhebung und —Verarbeitung. Dies entféllt bei Patienten mit V. a.
Tumorprogress oder —rezidiv, die bereits eingeschrieben sind.

Entnahme Biopsiematerial und Versand durch Facharztpraxis oder Kranken-
haus an das eigene pathologische Institut oder eine beauftragte Pathologie oder
an ein Netzwerkzentrum.

Bei Patienten mit bekannter EGFR-Mutation und klinisch relevantem Progress
unter EGFR-Tyrosinkinasehemmer (TKI), bei denen eine Biopsie des Tumors
nicht mdglich ist und eine Untersuchung auf T790M Mutation aus zellfreier DNA
aus dem Blut erfolgen soll (Liquid Biopsy), Versand einer geeigneten Blutprobe
an das Netzwerkzentrum (4a - 5 entfallen).

4a

Initiale histopathologische Diagnostik eines nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms
(NSCLC) durch einen fur das Netzwerkzentrum externen Pathologen, Veranlas-
sung durch Facharztpraxis oder Krankenhaus:

Oder

4b

Initiale histopathologische Diagnostik durch das Institut fiir Pathologie eines
Netzwerkzentrums, Veranlassung durch Facharztpraxis oder Krankenhaus oder
bei fur das Netzwerkzentrum internen Patienten. Diagnose eines NSCLC.

Falls 4a: Versand von Tumormaterial an eines der Netzwerkzentren zur moleku-
laren Diagnostik. Eine erneute Biopsie ist nur dann erforderlich, wenn kein ge-
eignetes Biopsiematerial in der eigenen oder einer anderen Einrichtung vorliegt.

Molekulare Diagnostik (falls 4a: inkl. Diagnosevalidierung), im Netzwerkzent-
rum.

13-14

Interdisziplindre Befundbewertung inkl. Therapieempfehlung durch Expertenpa-
nel des Netzwerkzentrums

15

Befundmitteilung an Einsender (Netzwerkpartner und bei 4a - externen Patho-
logen)
e Gefundene Mutation(en)
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

e Typisierung des Lungentumors (Bestatigung der histopathologischen Diag-
nose)

9 Information Uber die therapeutische Relevanz der molekulargenetischen Befun-
de auf dem Boden der Empfehlungen des interdisziplindren Expertenpanels

o Falls indiziert: Empfehlung zur Studienteilnahme

e Individuelles Beratungsangebot fir den Einsender

e ggof. optionale Vorstellung in einem nNGM-Tumorboard

10 |Information an Patienten durch Facharztpraxis / Krankenhaus, ggf. durch das
Netzwerkzentrum bei hausinternen Patienten

11 |Die Patienten werden auf die grundsatzliche Mdglichkeit einer Zweitmeinung in
einem Netzwerkzentrum hingewiesen.

* Beschrieben werden hier auch Leistungen der Regelversorgung, ohne die das Versor-
gungskonzept im nNGM nicht beschreibbar ist.
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Anlage B-2: Labore der Netzwerkzentren

Im Folgenden werden die pathologischen Institute/Labore der Netzwerkzentren aufgelistet
(aktuelle Ubersicht auf www.nngm.de):

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Herr Prof. Dr. Hummel / Charité — Universitatsmedizin Berlin, Institut fir Pathologie,
Virchowweg 15, 10117 Berlin

Herr Prof. Dr. Baretton / Universitatsklinikum Dresden, Carl Gustav Carus der TU
Dresden, Institut fur Pathologie, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden

Frau Prof. Dr. Esposito / Universitatsklinikum Dusseldorf, Institut fir Pathologie, Ge-
baude 14.79, Moorenstr. 5, 40225 Dlsseldorf

Herr Prof. Dr. Hartmann / Universitatsklinikum Erlangen, Pathologisches Institut, Kran-
kenhausstr. 8-10, 91054 Erlangen

Herr Prof. Dr. Schmid / Universitatsklinikum Essen, Institut fir Pathologie, Hufelandstr.
55, 45122 Essen

Herr Prof. Dr. Wild / Universitatsklinikum Frankfurt, Senckenberg Institut fir Patholo-
gie, Haus 6, Theodor-Stern-Kai 7, 60590 Frankfurt am Main

Herr Prof. Dr. Werner / Universitatsklinikum Freiburg, Institut fir Klinische Pathologie,
Postfach 214, 79002 Freiburg

Herr Prof. Dr. Sauter / Universitatsklinikum Hamburg, Institut fir Pathologie, Gebaude
026, Martinistr. 52, 20246 Hamburg

Herr Prof. Dr. Schirmacher / Universitatsklinikum Heidelberg, Pathologisches Institut,
Im Neuenheimer Feld 224, 69120 Heidelberg

Herr Prof. Dr. Buttner / Universitatsklinikum Kaln, Institut fur Pathologie, Gebéude 8e,
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln

Herr Prof. Dr. Schorle / Universitatsklinikum Bonn, Institut fir Pathologie, Abteilung fur
Molekularpathologische Diagnostik, Sigmund-Freud-Str. 25, Gebaude 62, 53127
Bonn

Herr Prof. Dr. Roth / Universitatsmedizin Mainz, Institut fir Pathologie, Gebaude 706,
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz

Herr Prof. Dr. Kirchner / Ludwig-Maximilian-Universitat Minchen, Pathologisches Insti-
tut der LMU, Marchioninistr. 27, 81377 Munchen; Thalkirchner Str. 36, 80337 Mun-
chen

Herr Prof. Dr. Weichert / Technische Universitat Minchen, Institut fir Allgemeine Pa-
thologie und Pathologische Anatomie, Trogerstr. 18, 81675 Minchen

Herr Prof. Dr. Fend / Universitatsklinikum Tdbingen, Institut fur Pathologie und Neuro-
pathologie, Abteilung Allgemeine Pathologie und Pathologische Anatomie, Lieber-
meisterstr. 8, 72076 Tubingen

Herr Prof. Dr. Moller / Universitatsklinikum Ulm, Institut fir Pathologie, Albert-Einstein-
Allee 23, 89081 Ulm

Herr Prof. Dr. Rosenwald / Universitat Wirzburg, Medizinische Fakultat, Pathologi-
sches Institut, Josef-Schneider-Str. 2, 97080 Wiirzburg
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Anlage B-3: Teilnahmevoraussetzungen fur Patienten

Berechtigt zur Teilnahme am Vertrag zur Besonderen Besorgung gemafd 8§
140a oder analogen Vereinbarungen sind Versicherte der teilnehmenden
Krankenkassen, die die nachfolgenden Voraussetzungen dieser Anlage erfl-
len (aktuelle Ubersicht der beitretenden Krankenkassen auf www.nngm.de).

Die Einschlusskriterien gelten Uberdies grundsatzlich fur alle Patienten im
NNGM.

1. Einschlusskriterien

1.1 Patienten mit Bosartiger Neubildung der Bronchien und der Lunge

1.2 zuséatzliches Kriterium:

= Histologischer Nachweis eines Nichtkleinzelligen Lungenkarzinoms

= Nicht kurativ behandelbare Patienten (fortgeschrittenes Erkrankungsstadium),
festgestellt durch ein Tumorboard mit Einschluss eines Thoraxchirurgen (Fach-
arzt oder Fachérztin fir Thoraxchirurgie oder vergleichbare Qualifikation)

- Die Umsetzung der im Vertrag genannten Ziele (8 1) und Pflichten (8 4) muss
innerhalb der medizinisch absehbaren Uberlebenszeit des Patienten mdglich
sein. Dabei ist von einem Zeitfenster von 4 Wochen auszugehen (Analyseauf-
trag bis zur Umsetzung der aus der Analyse resultierenden Therapieentschei-
dung.

2. Ausschlusskriterien
- Erkrankungen und Verhaltensweisen, die die Compliance beeintrachtigen (z. B.
Demenz, Suchterkrankungen)

- Schwerstgradig eingeschrankter Allgemeinzustand, der eine Therapie des
Lungenkarzinoms nicht mehrzul&sst.
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Anlage B-4: Teilnahmevoraussetzungen fur Netzwerkpartner

Der Netzwerkpartner geht eine Vereinbarung mit Netzwerkzentren, die wiederum das
gesamte NNGM vertreten, gemaf Anlage 7 oder 8 ein. Alle Netzwerkpartner werden von
der nNGM-Geschéftsstelle (Uniklinik KoIn) in einem o6ffentlich zuganglichen zentralen
Verzeichnis aufgenommen. Die personenbezogenen Daten der Netzwerkpartner werden
in KdIn im Site Management System (SMS) gespeichert und verarbeitet (Anlage 6). Das
zentrale Verzeichnis ist auf der nNGM-Website abgebildet (www.nngm.de) und stellt die
netzwerkweite Suchfunktion fur die Arzte und Patienten bereit. Das SMS regelt tiberdies
alle Zugriffsberechtigungen fur die zentrale klinische Datenbank in KoIn (Autorisierung).

Der Netzwerkpartner verpflichtet sich gegentiber dem nNGM zur Dokumentation der
Parameter gemaR Anlage 5 und (a) Ubermittlung an das Netzwerkzentrum, das fir die-
sen Patienten die molekulare Diagnostik und Therapieberatung durchfihrt, oder (b) di-
rekt an die zentrale klinische Datenbank in Kdln (nNGM-Geschéftsstelle). Die tbermittel-
ten Daten werden bei (a) durch das Netzwerkzentrum an die nNGM-Geschéftsstelle
Ubermittelt und dort in einer zentralen Datenbank (nach)erfasst. Alle Daten zu einem Pa-
tienten werden in der zentralen klinischen Datenbank in KdIn unter einer geschitzten
Pseudonym-Kennung gespeichert. Die Einsicht von Klarnamen erhalten ausschlief3lich
berechtigte Personen wie z.B. (Weiter-)Behandler. Folglich ist jeder Netzwerkpartner be-
rechtigt, die von ihm behandelnden Patienten in der zentralen klinischen Datenbank in
KdlIn einzusehen, deren Krankheitsbehandlungsverlaufe abzurufen und Follow-Up Daten
longitudinal zu vervollstandigen.

Der Netzwerkpartner stellt eine Versorgung mit Facharztstandard der in den Netzwerk-
zentren molekular diagnostizierten Patienten sicher. Er stellt sicher, dass eine interdis-
ziplinare Kooperation von Pneumologen, Thoraxchirurgen, Strahlentherapeuten, Onko-
logen und Pathologen am Bedarf des Patienten orientiert stattfindet.

Der Netzwerkpartner verpflichtet sich, die in den Netzwerkzentren molekularpathologisch
diagnostizierte Patienten auf der Basis der aktuellen Interdisziplindren S3-Leitlinie der
Deutschen Krebsgesellschaft zur Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms zu diagnostizieren, zu behandeln und zu betreuen.

Der Netzwerkpartner weist jeden seiner Patienten mit der Diagnose Lungenkrebs, die
die Voraussetzungen gemal Anlage 3 erfilllen, auf das umfangreiche und neuartige Be-
handlungsangebot des nNGM hin. Er klart teilnahmeberechtigte Patienten auf und
schreibt diese bei Einverstandnis des Patienten ein. Kénnen Patienten das Einverstand-
nis nicht selbst geben, kann auch ein hierzu erméachtigter Betreuer das Einverstandnis
geben. Die unterschriebene Teilnahmeerklarung ist unverziglich dem Netzwerkzentrum
zuzuleiten.

Mit Einverstandnis des Patienten veranlasst der Netzwerkpartner die molekularpatholo-
gische Diagnostik im nNGM (in einem Netzwerkzentrum seiner Wahl oder ggf. in gegen-
seitiger Vertretung). Dies gilt sowohl fur Erst- als auch fir Rezidivdiagnosen. Zu diesem
Zweck versendet er geeignetes Formalin fixiertes Gewebe (FFPE) in ausreichendem
Umfang oder bei Patienten mit bekannter EGFR-Mutation und klinisch relevantem Pro-
gress der Erkrankung unter Behandlung mit EGFR-TKI und nicht mdglicher Biopsie eine
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Blutprobe zur T790M Untersuchung an das Netzwerkzentrum oder veranlasst deren
Ubersendung durch einen beauftragten Pathologen.

a. Die primére pathologische / immunpathologische Diagnostik erfolgt — falls ge-
wiinscht — beim Netzwerkpartner (siehe Anlage 1 Schritt 4a) bzw. bei dem von
diesem beauftragten Pathologen. Alternativ kann diese auch im Institut fir Pa-
thologie des jeweiligen Netzwerkzentrums vorgenommen werden (Anlage 2).

b. Der Auftrag flr die molekulare Diagnostik durch den Netzwerkpartner erfolgt
im Rahmen einer histopathologischen Begutachtung mit nachgeschalteter mo-
lekularpathologischer Untersuchung am Netzwerkzentrum.

Der Netzwerkpartner fordert die molekularpathologische Diagnostik mit einem vorgegebe-
nen Anforderungsschein (inklusive der Basisinformation) an. Dieser kann von der Inter-
netseite des nationalen Netzwerks Genomische Medizin (www.nngm.de) aufgerufen und
heruntergeladen werden. Darlber hinaus ist auch der Zugang zu der zentralen klinischen
Datenbank (Ko6ln) Gber die nNGM-Website und das SMS gewahrleistet.

Falls die primare pathologische Diagnostik beim Netzwerkpartner oder einem kooperie-
renden Pathologen erfolgt, wird der hieraus resultierende Befund dem Netzwerkzentrum
Ubermittelt.

Der Netzwerkpartner verzichtet auf eine zusatzliche molekularpathologische Diagnostik
bezlglich somatischer genetischer Veranderungen in Tumorzellen mit therapeutischer
Relevanz. Unberihrt hiervon bleiben molekulare Analysen, die von Dritten im Rahmen
klinischer Studien durchgefiihrt werden. Informationen zu bereits vorhandenen molekula-
ren Befunden werden dem Netzwerkzentrum mitgeteilt. Hierfir wird im nNGM ein einheit-
licher Standard festgelegt. Diese Informationen werden vom Netzwerkzentrum an die
zentrale klinische Datenbank des nNGM in Kd&ln Gbermittelt und dort erfasst.

Der Netzwerkpartner verpflichtet sich, die von der nNGM Task Force 2 Dokumentation
und Evaluation vorgegebenen Daten zu den vorgegebenen Zeitpunkten (Basisdokumen-
tation und Follow-Up) an (a) das Netzwerkzentrum oder (b) direkt an die zentrale klinische
Datenbank in Kdln (h(NGM-Geschaftsstelle) zu Gbermitteln (Anlage 5). Die Daten werden
bei (a) vom Netzwerkzentrum an die nNGM-Geschaftsstelle weitergeleitet und dort in ei-
ner zentralen Datenbank (nach)erfasst.

Der Netzwerkpartner arbeitet mit den Netzwerkzentren und der nNGM-Geschéftsstelle bei
der Komplettierung der Dokumentation und der Auswertung zusammen.

Der Netzwerkpartner verpflichtet sich, den Patienten auf die Moglichkeit der Einholung
einer Zweitmeinung an den Netzwerkzentren hinzuweisen.

Der Netzwerkpartner stimmt die Offentlichkeitsarbeit mit den Netzwerkzentren, der
NNGM-Geschéftsstelle und den Krankenkassen ab.

Die Netzwerkpartner beachten die Empfehlungen des nNGM-Beirats und die Beschliisse
des nNGM-Steering-Boards.
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Anlage B-5: Dokumentationsverfahren der Netzwerkpartner

Um eine ergebnisorientierte und qualitative Beurteilung der nach dieser Vereinbarung durch-
gefihrten Behandlung zu ermdglichen, wird ein longitudinales Follow-Up der Patienten
durchgefihrt.

Der Netzwerkpartner verpflichtet sich, eine Dokumentation der folgenden Basisdaten durch-
zufiihren und den Netzwerkzentren bei der Beauftragung sowie im weiteren Behandlungs-
verlauf schriftlich mitzuteilen. Die Dokumentation im Behandlungsverlauf kann auch direkt an
die zentrale klinische Datenbank des nNGM (KoIn) erfolgen. Diese Dokumentation erfolgt
Uber ein durch das nNGM abgestimmtes Standardformular (n(NGM-Datensatz).

Hierzu gehdren (insbesondere) die Erfassung von:

a) Name, Alter, Geschlecht, Postleitzahl, Wohnort

b) Datum der Erstdiagnose

c) Stadium nach UICC

d) Raucherstatus

e) ECOG Performance Status

f) Bisher erfolgte bzw. vorgesehene Therapie

g) Geplante Therapie nach molekularer Diagnostik und Beratung durch Netzwerkzen-
tren

h) Therapieverlauf

i) Datum eines Ruckfalles bei erneuter molekularer Diagnostik

i) Therapieverlauf im Rezidiv

k) Todeszeitpunkt.

Die Meldung der Daten zu a) bis f) erfolgt schriftlich bei jeder Anforderung fur molekularpa-
thologische Diagnostik ggf. innerhalb von 4 Arbeitstagen an das Netzwerkzentrum / die zent-
rale Daten-bank in KoIn; die Angaben zu g) bis j) werden 0,5 x jahrlich nach Einschluss des
Patienten in das nNGM erhoben, schriftlich an das Netzwerkzentrum / die zentrale klinische
Datenbank in Kéln gemeldet oder ggf. von den Netzwerkzentren abgefragt. Meldung zu i)
erfolgt bei einer erneuten Anforderung zur molekularpathologischen Diagnostik im Rezidiv.
Meldung zu h) erfolgt unmittelbar bei Bekanntwerden. Die an die Netzwerkzentren Ubermit-
telten Daten werden von diesen an die nNNGM-Geschéftsstelle Ubermittelt und in einer zent-
ralen klinischen Datenbank (K6In) erfasst.

Die von Netzwerkpartnern und Netzwerkzentren erhobenen Daten stellen die Basis der ge-
meinsamen Evaluation dar.
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Anlage B-6: Einwilligungserklarung zur Verétffentlichung von persdnlichen Daten

Der Netzwerkpartner bekommt einen personengebundenen Account im SMS (Site Manage-
ment System) flr den berechtigten Zugriff auf die zentrale klinische Datenbank in Kéln. Beim
Anlegen des SMS-Account wird eine explizite Einwilligung in die Nutzung von personlichen
Daten fur die Veroffentlichung in dem zentralen Verzeichnis auf der nNGM-Website
(www.nngm.de) gemall DSGVO erfolgen.

Ich bin damit einverstanden, dass folgende Daten auf der nNGM-Website (www.nngm.de)
veroffentlicht werden:

(bitte ankreuzen) - bei Nichtzustimmung bitte leer lassen
1 Kontaktdaten

1 Name, Vorname

O Institut

[ Anschrift

1 E-Mail

[ Telefon

[ Fax

L1 Portraitfoto

Nutzerrechte
Ich habe das Recht, diese Einwilligung jederzeit ohne Angaben von Griinden zu widerrufen.

Folgen der Nichtzustimmung

Ich habe das Recht, dieser Einwilligungserklarung nicht zuzustimmen. Mir ist bewusst, dass
das ,nationale Netzwerk Genomische Medizin“ auf die Erhebung und Weiterleitung (an die
NNGM-Website) der oben genannten Daten angewiesen ist. Eine Nichtzustimmung wirde
nur die Weiterleitung meiner Daten an die nNGM-Website (www.nngm.de) verhindern. Die
Erfassung meiner Daten im SMS-System bleibt hiervon unberthrt (Nutzungsbedingungen).
Die Nutzungsbedingungen finden Sie im SMS unter:
https://clinicalsite.org/person/6308/agreement.

Kontakt:

Uniklinik Koln

Nationales Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs
Kerpener Str. 62

50937 Kdln

Ledian Yzbashi

ledian.yzbashi@uk-koeln.de
0221 478 98052
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Anlage B-7: Beitrittserklarung Facharzt als Netzwerkpartner

Die Erklarung fur den Beitritt als Netzwerkpartner ist vom beitretenden Facharzt gegentber
dem Netzwerkzentrum oder der nNGM-Geschéftsstelle in Vertretung der teilnehmenden
Netzwerkzentren abzugeben. Die teilnehmenden Krankenkassen und Netzwerkzentren er-
halten eine Information Uber die beigetretenen Netzwerkpartner von der nNGM-
Geschaftsstelle. Eine Liste aller Netzwerkpartner ist au3erdem auf www.nngm.de abrufbar.

Beitrittserklarung Facharzt

Name, Vorname:

Anschrift;

Tel.-Nr.:
Fax-Nr.:
E-Mail;

Betriebsstattennummer (BSNR):

[_IFacharzt fur Pneumologie
[IFacharzt fur Hamatologie/Onkologie
[ JFacharzt fur Herz- und Thoraxchirurgie

Hiermit trete ich der Beitrittsvereinbarung Gber ,Implementierung von molekularer Diagnostik
und personalisierter Therapie bei Lungenkrebs im nationalen Netzwerk Genomische Medi-
zin“ bei. Eine Ausfertigung der Beitrittsvereinbarung habe ich erhalten und verpflichte mich,
diese in allen Punkten zu erfillen.

Ich erklare, dass ich die geforderten Voraussetzungen gemaf Anlage B-4 der Vereinbarung
erfillle. Falls die Krankenkassen es verlangen, werde ich Nachweise zum Facharztstatus und
Uber aktuelle Weiterbildungen vorlegen.

Die Teilnahme beginnt mit dem Tag meiner Unterschrift auf dieser Beitrittserklarung und
Schulung durch die nNGM-Geschéftsstelle oder das Netzwerkzentrum. Die Krankenkassen
haben das Recht, nach Ubermittlung des Beitritts, dem Beitritt aus inhaltlichen Griinden zu
widersprechen oder die Aufhebung zu verlangen.

Ich erklare mich einverstanden, dass meine Kontaktdaten gemalR Anlage B-6 an die nNGM-
Geschéftsstelle weitergeleitet, zentral gespeichert und fur die Erfullung aller projektbezoge-
nen Zwecken von den teilnehmenden Netzwerkzentren und Krankenkassen verwendet wer-
den.

Ort, Datum Unterschrift des Arztes und Praxisstempel
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Beitrittsvereinbarung fur Netzwerkpartner
zum nationalen Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM)

Anlage B-8: Beitrittserklarung Krankenhaus als Netzwerkpartner

Die Erklarung fur den Beitritt als Netzwerkpartner ist vom beitretenden Facharzt gegenuber
dem Netzwerkzentrum oder der nNGM-Geschaftsstelle in Vertretung der teilnehmenden
Netzwerkzentren abzugeben. Die teilnehmenden Krankenkassen und Netzwerkzentren er-
halten eine Information Uber die beigetretenen Netzwerkpartner von der nNGM-
Geschéftsstelle. Eine Liste aller Netzwerkpartner ist au3erdem auf www.nngm.de abrufbar.

Beitrittserklarung Krankenhaus

Name des Krankenhauses:

Anschrift;

Name, Vorname des Ansprechpartners:

Tel.-Nr. des Ansprechpartners:
Fax-Nr.:
E-Mail des Ansprechpartners:

Lebenslange Arztnummer (LANR) — falls vorhanden - :

IK des Krankenhauses:

Hiermit tritt das o. a. Krankenhaus der ,Vereinbarung Uber die Implementierung von moleku-
larer Diagnostik und personalisierter Therapie bei Lungenkrebs im nationalen Netzwerk Ge-
nomische Medizin“ bei. Eine Ausfertigung der Vereinbarung wurde ausgehandigt.

Das Krankenhaus erklart, dass es die geforderten Voraussetzungen gemaf Anlage B-4 der
Vereinbarung erflillt. Falls die Krankenkassen es verlangen, wird das Krankenhaus Nach-
weise vorlegen.

Die Teilnahme beginnt mit dem Tag der Unterschrift auf dieser Beitrittserklarung und Schu-
lung durch die NNGM-Geschéftsstelle oder das Netzwerkzentrum. Die Krankenkassen haben
das Recht, nach Ubermittlung des Beitritts, dem Beitritt aus inhaltlichen Griinden zu wider-
sprechen oder die Aufhebung zu verlangen.

Das Krankenhaus erklart sich einverstanden, dass die offiziellen Kontaktdaten an die nNGM-
Geschéftsstelle weitergeleitet, zentral gespeichert und fur die Erfullung aller projektbezoge-
nen Zwecken von den teilnehmenden Netzwerkzentren und Krankenkassen verwendet wer-
den. Dartber hinaus wird sich jeder Mitarbeiter des Krankenhauses gemaf Anlage B-6 ein-
zeln einverstanden erklaren, dass seine Kontaktdaten an die nNGM-Geschéftsstelle weiter-
geleitet, zentral gespeichert und fiur die Erfullung aller projektbezogenen Zwecken von den
teilnehmenden Netzwerkzentren und Krankenkassen verwendet werden.

Ort, Datum Unterschrift/Stempel des Krankenhauses
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