Deutsche Gesellschaft flr
Allgemein- und Viszeralchirurgie

Patienteninformation zum Datenschutz und
Einwilligungserklarung fur die Teilnahme an StuDoQ-Registern

Bitte beachten Sie, dass dies ein Muster unserer Einwilligungserklarung ist. Es dient ausschlieBlich zur Infor-
mation betroffener Patientinnen und Patienten. Die konkrete Einwilligungserkldrung muss lhnen in lhrer be-
handelnden Einrichtung ausgehandigt werden. so dass Sie die Mdglichkeit haben. dort Rickfragen zu stellen.

Grundlegende Patienteninformationen:
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

die Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV) mit Sitz in Berlin betreibt seit Jahren
das Studien-, Dokumentations- und Qualitadtszentrum (StuDoQ) zur Forderung medizinischer Qualitat und For-
schung. In diesem Rahmen werden fur mehrere Erkrankungen, die insbesondere mittels Operationen behandelt
werden kdnnen, so auch fiir lhre Erkrankung, sogenannte StuDoQ-Register bereitgestellt. In diesen Registern (Da-
tenbanken) werden Daten in Verbindung mit der Behandlung der teilnehmenden Patienten ausschlieB3lich zu me-
dizinischen Zwecken elektronisch erfasst und ausgewertet. Die besonders gesicherten Computer (Server), auf de-
nen die Daten in den StuDoQ-Registern verarbeitet werden, befinden sich in deutschen Rechenzentren.

lhr behandelndes Krankenhaus beteiligt sich an den StuDoQ-Registern der DGAV dadurch, dass es Patienten mit
relevanten Erkrankungen um ihre Einwilligung bittet und gegebenenfalls diese Daten in das jeweilige Register ein-
gibt. Dies erfolgt in pseudonymisierter Form, d.h. Ihr Name wird vor Eintragung lhrer Daten ins Register durch eine
Kennnummer ersetzt. Die Zuordnung des Pseudonyms zu lhnen als Person, insbesondere in der sogenannten Pa-
tientenliste, verbleibt dabei ausschlieBlich in Ihrem behandelnden Krankenhaus. Lediglich in Ihrem Krankenhaus
kénnen die Daten aus dem StuDoQ-Register unmittelbar lhrer Person zugeordnet werden.

Im Fall Ihrer Einwilligung kdnnen nicht nur Daten aus der akuten Behandlung, sondern auch der langerfristigen
Nachsorge im Krankenhaus in das Register eingetragen und auf unbestimmte Zeit dort verarbeitet werden. Zur
Erhebungzusatzlicher Daten, insbesondere Uber den weiteren Verlauf Ihrer Erkrankung bzw. Heilung, kann es auch
unabhangig von der Nachsorge im Krankenhaus sinnvoll sein, zu einem spateren Zeitpunkt erneut Kontakt mit
lhnen aufzunehmen, um

- erganzenden Informationen von lhnen selbst (z.B. zum Schmerzempfinden) zu erfragen,
- Siefur Folgeuntersuchungen zu gewinnen,

- Sieum lhre Einwilligung dahingehend zu bitten, dass das Krankenhaus lhre Daten bei anderen nachbehan-
delnden Stellen erheben darf, und/oder

- Sie fureinen Abgleich mit anderen Quellen, z.B. Krebsregistern, zu gewinnen.

Wenn Sie im Rahmen lhrer Einwilligung einer erneuten Kontaktaufnahme durch das Krankenhaus nach Ab-
schluss Ihrer Behandlung dort zustimmen, kdnnen Sie zudem Uber neue Erkenntnisse zu lhrer Erkrankung infor-
miert werden, welche mit Hilfe des Registers gewonnen wurden. Ein Anspruch lhrerseits auf eine solche Informa-
tion besteht jedoch aufgrund des Umfangs und der Komplexitat der Register nicht.

Umgekehrt sind auch Sie nicht verpflichtet, an der Erhebung zusatzlicher Daten im Einzelfall mitzuwirken, selbst
wenn Sie grundsatzlich in die spatere Kontaktaufnahme eingewilligt haben. Die Kontaktaufnahme erfolgt durch lhr
behandelndes Krankenhaus. Falls Sie eine erneute Kontaktaufnahme fur Zwecke der StuDoQ-Register generell
nicht wunschen, kreuzen Sie bitte das entsprechende Nein-Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

Die DGAV kann Auswertungen dieser pseudonymisierten Daten zu ausschlieBlich medizinischen Zwecken selbst
durchfuhren oder deren Durchfuhrung durch vertrauenswurdige Dritte, insbesondere Einrichtungen der medizini-
schen Forschung oder Qualitatssicherung, genehmigen. Samtliche Stellen, welche Zugang zu den Patientendaten
erhalten, mussen ein vergleichbar hohes Datenschutzniveau wie Ilhr Krankenhaus und die DGAV gewahrleisten.
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Bei den genannten Auswertungen konnen die Daten im StuDoQ-Register auch mit Daten aus anderen Quellen
(z.B. den gesetzlich vorgesehenen Krebsregistern) abgeglichen werden, wenn dies lediglich in pseudonymisierter
Form erfolgt, d.h. keine der Quellen unmittelbar personenbezogene Patientendaten (wie lhren Namen) offenlegt.
Zudem wird die Verknlipfung besonders gesichert gespeichert. Dadurch wird es sehr unwahrscheinlich, dass Sie
als Patientin bzw. Patient unzulassigerweise identifiziert werden.

Falls der Abgleich von StuDoQ mit diesen anderen Quellen Uber eine Verknupfung mit Ihren unmittelbar personen-
bezogenen Daten (wie Ihrem Namen) erfolgen soll, ist hierfur — moglicherweise von wenigen, eng gefassten Aus-
nahmen des deutschen Datenschutzrechts abgesehen - eine gesonderte Einwilligung Ihrerseits erforderlich. Ohne
eine solche zusatzliche Rechtsgrundlage werden wir keine entsprechende Verknupfung vornehmen.

Hieraus konnen Sie und zukunftige Patienten einen medizinischen Nutzen ziehen:

Individuelle Qualitdtssicherung: Mit den Daten einer Vielzahlvon Patienten sind statistische Berechnungen uber
eventuell im Zusammenhang mit einer Operation auftretende Komplikationen auch in Abhéngigkeit von bestimm-
ten Risikofaktoren moglich. Ein entsprechender Risikorechner kann lhrem behandelnden Krankenhaus unter Um-
standen helfen, das richtige Verfahren fur Sie auszuwahlen.

Generelle Qualitatssicherung: Das Krankenhaus kann auch Auswertungen zu eigenen am Register teilnehmen-
den Patienten zu den genannten medizinischen Zwecken anstellen. Zum Vergleich erhalt es von der DGAV eine
Ubersicht (in der Regel einen jahrlichen Qualitatsbericht) mit statistischen Werten (z.B. der Haufigkeit bestimmter
Komplikationen) aus der Gesamtzahl der teilnehmenden Patienten, die auch in anderen Krankenhausern entspre-
chend behandelt wurden. So kann das Krankenhaus insbesondere die Qualitat der eigenen Behandlung beurteilen
und bei Bedarf Verbesserungen vornehmen. Zeigen die gesammelten Daten Uber einen ldngeren Zeitraum in einem
teilnehmenden Krankenhaus eine vom Durchschnitt erheblich abweichende Qualitat, konnen zudem Vertrauens-
leute der DGAV Einsicht in die dortigen Akten teilnehmender Patienten nehmen, um mit der betreffenden (chirur-
gischen) Fachabteilung die Ergebnisse zukinftig zu verbessern.

Medizinische Forschung: AuBerdem koénnen die gesammelten Daten Auskunft dariiber geben, ob und gegebe-
nenfalls wie Behandlungsverfahren grundsatzlich gedndert bzw. neue, bessere Verfahren eingefuhrt werden muss-
ten.

DGAYV und Ihr behandelndes Krankenhaus (nachfolgend gemeinsam auch ,wir“ oder ,uns“ genannt) arbeiten bei
der Fihrung der StuDoQ-Register eng zusammen. Bei Erfassung und Auswertung Ihrer Daten legen wir besonderen
Wert auf die Beachtung der in Deutschland geltenden strengen Anforderungen des Datenschutzes.

Wir mochten vor diesem Hintergrund auch Sie bitten, sich zu beteiligen, indem Sie uns lhre Einwilligung zur Verar-
beitung lhrer Patientendaten in Verbindung mit den StuDoQ-Registern wie hier beschrieben erteilen.

lhre Einwilligung ist freiwillig und kann jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen werden. Eine Verpflichtung
zur Bereitstellung Ihrer Daten fur StuDoQ-Register besteht nicht. Sie kdnnen die Einwilligung ohne Nachteile im
Hinblick auf Ihre medizinische Behandlung oder das Verhiltnis zu lhrer Arztin oder Ihrem Arzt verweigern oder wi-
derrufen.

Auch wenn flir uns eine Entscheidung lhrerseits flir oder gegen die Einwilligung gerade vor einer Operation hilfreich
ist, mUssen Sie sich auch im Gesprach nicht unter Druck setzen lassen und kdnnen sich hierfur auch danach noch
Zeit nehmen.
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Die Mitarbeiterin / der Mitarbeiter lhrer behandelnden Einrichtung wird mit lhnen Uber das fur Sie in Betracht kom-
mende StuDoQ-Register sprechen. Bitten fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder zusatzlich etwas wissen
mochten.

Fiir Sie relevante StuDoQ-Register:

Far Ihre Erkrankung und Behandlung ist folgendes bzw. sind folgende StuDoQ-Register relevant:

<Bitte hier durch Krankenhaus einzutragen: relevante(s) StuDoQ-Register (in jedem Fall: Name des Registers; ideal-
erweise auch kurze Erlauterung, um welche Erkrankung (bei krankheitsspezifischen Registern) oder welches Opera-
tionsverfahren (bei methodenspezifischen Registern) es geht).>

In Ausnahmefallen konnen mehrere StuDoQ-Register fur Sie relevant sein. Dann werden hier mehrere Register ge-
nannt und lhre jeweils relevanten Daten in jedem der Register verarbeitet.

lhr verantwortliches Krankenhaus:

lhr behandelndes Krankenhaus ist verantwortlich fur die Erfassung lhrer Daten und deren Eintragung in das rele-
vante bzw. die relevanten StuDoQ-Register in pseudonymisierter Form:

<Bitte hier durch Krankenhaus einzutragen: Krankenhausnamen, Rechtsform, zustandige Fachabteilung, ladungsfa-
hige (Post-)Anschrift; alternativ auch Krankenhausstempel verwenden>

An StuDoQ konnen auch Einrichtungen teilnehmen, die ausschlieBlich ambulante Operationen vornehmen. Auch
diese werden in der vorliegenden Patienteninformation und Einwilligung als Krankenhauser bezeichnet.
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Aufklarung:

Zur Aufklarung stand lhnen folgende Mitarbeiterin / folgender Mitarbeiter Ihrer behandelnden Einrichtung zur Ver-
fagung:

A0 ] ¢ =10 0[S [\ F=Ted a1 aF=] 0 4 [N

Datum, Unterschrift der Mitarbeiterin/des Mitarbeiters: ...................... ) eeeeeteteteteeeeeeeeeeeeneeeneneraraaaeas

lhre Einwilligungserkldrung als betroffene Patientin oder betroffener Patient:

A0 ] ¢ =10 0[S [\ F=Ted a1 aF=1 0 4 [N
Geburtsdatum (TT/MM/J): ...... [ueenn. Loveiiinaanns

Ich habe die vorhergehenden grundlegenden Patienteninformationen gelesen. Mir wurden Uberdies die nachfol-
genden ausfuhrlichen Patienteninformationen zum Datenschutz rechtzeitig ausgehandigt, so dassich Gelegenheit
hatte, diese zur Kenntnis zu nehmen.

Zudem war es mir moglich, meiner Arztin / meinem Arzt und anderen medizinischen Mitarbeiterinnen/Mitarbei-
tern Fragen zu stellen. Eventuell offene Fragen wurden verstandlich und ausreichend beantwortet.

Meine Einwilligung ist freiwillig. Ich weiB, dass ich sie jederzeit mit Wirkung fr die Zukunft widerrufen kann.

1. Ich willige in die Verarbeitung meiner personen- und gesundheitsbezogenen Daten im Rahmen der StuDoQ-
Register fur Zwecke der medizinischen Qualitatssicherung und medizinisch-wissenschaftlichen Forschung wie
in den Patienteninformationen beschrieben ein. Diese Verarbeitung erfolgt durch die DGAV und das mich be-
handelnde Krankenhaus. Im Register werden meine Daten nurin pseudonymisierter Form verarbeitet, d.h. mein
Name wird durch eine Kennnummer ersetzt. Eine Verbindung der Daten zu meiner Person wird nur innerhalb
des behandelnden Krankenhauses hergestellt. Andere Stellen (z.B. Forschungsinstitute) und Personen (z.B.
Vertrauensleute) erhalten nur unter den in den Patienteninformationen beschriebenen strengen Voraussetzun-
gen Zugang zu diesen Daten; sie mussen insbesondere ein vergleichbar hohes Datenschutzniveau gewahrleis-
ten.

[ Ja, ich willige in diesen Punkt 1 ein. O Nein, ich willige in diesen Punkt 1 nicht ein.

2. Ichwillige darin ein, dass ich evtl. zu einem spateren Zeitpunkt erneut von meinem behandelnden Krankenhaus
fur die oben beschriebenen Zwecke kontaktiert werde, z.B. zur Gewinnung weiterer Informationen insbeson-
dere zur Nachbehandlung.

O Ja, ich willige in diesen Punkt 2 ein. O Nein, ich willige in diesen Punkt 2 nicht ein.

Wenn und soweit ich eine Einwilligung erteile, entbinde ich meine behandelnden Arzte und die medizinischen Mit-
arbeitenden im hier und in den Patienteninformationen beschriebenen Umfang von Ihrer Schweigepflicht.

Datum, Unterschrift Patientin/Patient: ...................... ) eeeete ettt ettt eta e raaeees
Ich habe eine Kopie der Patienteninformation samt dieser Einwilligung in ausgeflllter und mit Ausnahme meiner

folgenden Unterschrift unterzeichneter Form erhalten:

Datum, Unterschrift Patientin/Patient: .........c.ccc........ ) eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaeneneneenenenenenanns

Das doppelt von Ihnen unterschriebene Original verbleibt in den Akten des Krankenhauses.
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