Informationen fur Patientinnen zum Forschungsprojekt

»UPIUSE"

U-Untersuchung fir Kinder PLUS Eltern beim Padiater zur Forderung der
kindlichen Entwicklung mit Impuls aus frauenarztlicher Schwangerenvor-
sorge

Patient:innen-Information
Liebe werdende Eltern,

wir mdchten Sie einladen, am Versorgungsmodell UPIuskE und der begleitenden wissenschaft-
lichen Studie teilzunehmen. Die untenstehenden Abschnitte enthalten alle wesentlichen Infor-
mationen dazu.

,UPIusE" bedeutet, dass die Schwangerenvorsorge bei Ihrer Frauenarzt:in sowie die spateren
planmaRigen U-Untersuchungen lhres Kindes beim Kinder- und Jugendarzt mit einer Befra-
gung der (werdenden) Eltern zu ihrem Wohlergehen verbunden werden sollen. Das Versor-
gungsprogramm wird vom Innovationsfond des Bundes gefordert. Unser Ziel ist es, ca. 10.000
Familien in das UPIlusE-Versorgungsprogramm einzuschlieBen und mit den Ergebnissen zu
bewirken, dass solche Leistungen regelhaft allen Eltern angeboten werden.

Die Entwicklung und Durchfiihrung erfolgt als Zusammenarbeit zwischen der Klinik fur Psychi-
atrie und Psychotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU) Nurnberg mit
der Klinik fur Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik des Universitatsklinikums Wiirz-
burg, dem Institut fir Community Medicine der Universitatsmedizin Greifswald, dem kbo-Kin-
derzentrum Minchen, dem Lehrstuhl fir Sozialpadiatrie der TU Miinchen, dem Betriebskran-
kenkassen (BKK) unter Koordination des BKK Landesverbands Bayern, der Berufsverband
der Kinder- und Jugendarzt*innen (BVKJ)-Service GmbH und der Arztlichen Vertragsgemein-
schaft Deutschland (AVGD) GmbH. UPIusE ist eine sogenannte ,besondere Versorgung®.

Da UPIusE ein neuartiges Versorgungsprogramm ist, wird es parallel durch eine Studie be-
gleitet, um die Wirkung des Versorgungskonzepts zu untersuchen. Ihre Teilnahme an UPIusE
und der begleitenden Studie ist freiwillig. Bitte beachten Sie, dass das UPIusE-Versorgungs-
programm und die Studie ein ,Gesamtpaket® sind. Méchten Sie an dem Programm teilnehmen,
dann nehmen Sie automatisch auch an der Studie teil. Dafur missen Sie lhre Teilnahme an
dem Modul UPIusE erklaren. Die Einwilligungserklarung befindet sich am Ende dieser Infor-
mation und steht zur digitalen Zustimmung in einem separaten Prozess zur Verfligung.

Eine unabhangige Ethikkommission hat die Studie geprift und ein positives Votum abgege-
ben. Wir bitten Sie, sich die folgenden Informationen aufmerksam durchzulesen und sich bei
offenen Fragen gerne an unser Forschungsteam unter dem Stichwort ,UPIusE* per E-Mail zu
wenden: upluse@klinikum-nuernberg.de
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Warum wird UPlusE durchgefuhrt?

Die Zeit um die Geburt herum ist mit vielen neuen Herausforderungen und Veranderungen
verbunden. Nicht selten erkranken Mutter/Vater in dieser Zeit an einer psychischen Erkran-
kung, wie beispielsweise einer Depression. Betroffen sind bis zu 15 % der Mitter und 5 % der
Véater vor und bis zu einem Jahr nach der Geburt. Betroffene kdnnen sich in dieser Zeit haufig
nicht so tber ihr Neugeborenes freuen, wie sie es gerne taten. Diese Depressionen kdnnen
zwar gut behandelt werden, es werden aber noch zu wenige Betroffene erkannt. Unbehandelt
kénnen die Depressionen dauerhaft (chronisch) werden und zu starken Beeintrachtigungen
fur Eltern und ihre Kinder fihren. Deshalb wird ein regelméRiges Testen (Screening) auf De-
pressionen und besondere Belastungen im Alltag wahrend der Schwangerschaft und im ersten
Jahr nach der Geburt benétigt.

Ihre Frauenarzt:in sehen Sie in dieser Zeit am h&aufigsten. Im Rahmen der Schwangerenvor-
sorge kénnen Sie mit den Arzt:innen bestehende Belastungen besprechen. Diese konnen Sie
— genauso wie spater die Kinder- und Jugendarztiinnen lhres Kindes — beraten und Ihnen
weitere passgenaue Beratungsstellen und Behandlungsmoglichkeiten empfehlen (Frihe Hil-
fen, Beratungsstellen, psychiatrische/psychosomatische/psychotherapeutische Ambulanzen
und Praxen), denn Sie missen kein schlechtes Gewissen haben und diese Belastungen nicht
alleine bewaltigen.

Wir mdchten Ihnen im Rahmen von UPIUsE ein solches regelmafiges Screening auf Depres-
sionen und Alltags-Belastungen anbieten und in der begleitenden Studie untersuchen, wie gut
dieses eingesetzt werden kann und wie Betroffene am besten unterstitzt werden kénnen.

Was sind die Voraussetzungen fir eine Teilnahme an UPIusgE?

Schwangere/Werdende Eltern sowie Mutter und Véater kénnen von der 30. SSW bis zum
1. Geburtstag ihres Kindes an UPIusE teilnehmen.

Diese Leistung ist fiir Sie und Ihr Kind kostenlos. Die Vergiitung der Arzt:innen und ihrer Mit-
arbeiter:innen wird durch die Studiengelder sichergestellt.

Wie ist der Ablauf von UPIusg?

Sobald Sie der Teilnahme an UPIusk zugestimmt haben, werden Ihnen wahrend der Schwan-
gerschaft ab der 30. SSW und ggf. spater bei der U3, U4, U5 und U6 lhres Kindes Push-
Nachrichten in der PraxisApp ,Meine GynPraxis®“ bzw. PraxisApp ,Meine padiatrische Praxis®
(ehemals PraxisApp ,Mein Kinder- und Jugendarzt®) zugeschickt. Hier werden Sie darum ge-
beten, einen Fragebogen zu Depressionssymptomen, zu starken Belastungen im Alltag sowie
bei Fortsetzung der Uplusk-Teilnahme zur Eltern-Kind-Beziehung und zum Verhalten Ihres
Kindes auszufillen. Zusétzlich werden wir Sie fragen, ob und welche Beratungsangebote Sie
vielleicht schon genutzt haben. Das Ausfillen wird zu jedem Zeitpunkt etwa 10-15 Minuten
dauern.

Fur die wissenschaftliche Begleitstudie werden zwei Studiengruppen eingerichtet. Die
Gruppe 1 erhélt nach dem Ausflillen des Fragebogens direkt die Information, ob Hinweise auf
eine Depression oder andere starke Belastungen im Alltag vorliegen. Auch Ihre Frauenérzt:in



kann lhre Antworten digital einsehen (ausgenommen davon sind Ihre Angaben beim Fragebo-
gen ,Allgemeines und aktuelle Lebenssituation® sowie beim Fragebogen ,Mdgliche Vorerkran-
kungen®). Sie/Er wurde extra fir diesen Fall geschult und wird mit Ihnen ggf. bei der nachsten
Untersuchung die Ergebnisse besprechen und bei Bedarf Beratungsstellen in der Nahe emp-
fehlen. Sie kdnnen dann selbst entscheiden, ob Sie sich an diese Stellen wenden mdchten.
Gruppe 2 erhalt die Fragebogenergebnisse erst nach Studienende (bei der U6). Die Arzt:innen
dieser Gruppe kennen das Ergebnis lhrer Fragebdgen bis dahin auch nicht und beraten Sie
wie bisher. Bei der U6 lhres Kindes werden Sie dann ggf. — abhangig vom Screening-Ergebnis
— beraten.

Die Einteilung in die Studiengruppen erfolgt anhand der teilnehmenden Praxen. D.h., dass
Sie als Teilnehmer:in nicht personlich (individuell) einer der beiden Studiengruppen zugeord-
net werden, sondern Uber Ihre gynékologische Praxis. Alle Patient:innen dieser Praxis, die
sich fur eine Teilnahme an UPIuskE entscheiden, sind in der Studiengruppe, zu der die Praxis
zugeordnet wurde. Das kann spéater dazu fuhren, dass Ihre Kinder- und Jugendarztpraxis
entweder

¢ der gleichen Studiengruppe wie Ihre Frauenarztpraxis zugeordnet ist und Sie deshalb
in derselben Studiengruppe bleiben,

e der anderen Studiengruppe zugeordnet ist und Sie deshalb die Studiengruppe wech-
seln,

e oder gar nicht an UPIusE teilnimmt und Sie deshalb leider nicht mehr an UPIusE teil-
nehmen konnen.

Alle (werdenden) Eltern erhalten zusatzlich Push-Nachrichten mit Informationen und Empfeh-
lungen zum Elternsein und zum Umgang mit ihrem Kind zugeschickt, je nach Gruppe zu ver-
schiedenen Zeiten. In welcher Gruppe Sie an UPIusE teilnehmen, hangt von Ihrer gynékologi-
schen Praxis ab, denn die an UPIusE teilnehmenden Praxen werden nach dem Zufallsprinzip
einer der beiden Gruppen zugeordnet. Damit gehoren alle Patient:innen einer Praxis zur glei-
chen Gruppe.

Die Dauer des Programms hangt vom Zeitpunkt des Beginns lhrer Teilnahme und der damit
verbundenen Anzahl der Untersuchungen ab. Die friiheste Moglichkeit, an dem Programm
teilzunehmen, ist ab der 30. Schwangerschaftswoche, der spateste Zeitpunkt ist die U5 in der
kinderarztlichen Praxis. Das Programm endet nach der U6 (1. Geburtstag des Kindes). Wenn
Sie also z.B. schon lber lhre gynakologische Praxis wahrend der Schwangerschaft bis zur U6
teilnehmen, werden es insgesamt flunf Befragungszeitpunkte, bei einem spateren Einstieg
dementsprechend weniger. Wenn Sie das Programm in der Schwangerschaft beginnen, set-
zen Sie dieses dann beim Kinderarzt fort. Es besteht dabei die Moglichkeit, die erhobenen
Daten automatisch von der PraxisApp ,Meine GynPraxis® in die PraxisApp ,Meine padiatrische
Praxis® zu Ubertragen. Wenden Sie sich dafiir an upluse@monks-aerzte-im-netz.de

Fur die UPIluskE-Begleitstudie werden an zwei Zeitpunkten zusétzliche, Gber das eigentliche
Versorgungsprogramm hinausgehende, Daten erhoben. Dies sind zum einen zu Beginn des
Versorgungsprogramms einige soziodemographische Daten, wie z.B. Alter, Geschlecht, Bil-
dung, Familienstand, Beschaftigung, Einkommen. Und zum anderen sind es bei der letzten
Datenerhebung zur U6 Fragen zu lhrer Zufriedenheit mit der UPIusE-Versorgung (z.B. wie
Ihnen UPIuskE gefallen hat, ob Sie UPIuskE weiterempfehlen wirden etc.).
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Die Fragebtgen zu Depressionssymptomen, zu Belastungen im Alltag sowie bei Fortsetzung
der Uplusk-Teilnahme zur Eltern-Kind-Beziehung, zum Verhalten lhres Kindes und zur Nut-
zung von Beratungsangeboten sind Bestandteil des Versorgungsprogramms und sind erfor-
derlich, damit Sie die Versorgung erhalten kénnen.

Welchen Nutzen haben Sie von der Teilnahme an UPIusg?

Depressionen und andere starke Belastungen im Alltag stellen fir betroffene Familien eine
grol3e Herausforderung dar. Trotzdem suchen sich Betroffene nur selten aktiv Unterstitzung,
z.B. aus Angst davor, bewertet zu werden oder in der Hoffnung, alleine damit zurechtzukom-
men. Unbehandelt verschwinden Depressionen selten von alleine bzw. dauern sie deutlich
langer an und beeintrachtigen die Lebensqualitat starker, als wenn diese behandelt werden.
Die Behandlungschancen sind zudem sehr gut. Wenn bei Ihnen Hinweise auf eine Depression
vorliegen, méchten wir Thnen helfen, passende Hilfe so schnell und unkompliziert wie mdéglich
zu erhalten. Dasselbe gilt fir andere starke Belastungen im Alltag sowie Schwierigkeiten in
der Beziehung zum Kind — auch hier kénnen Sie unkompliziert und kostenfrei Unterstiitzung
erhalten.

Wenn bei Ihnen keine Hinweise auf eine Depression oder starke Belastungen im Alltag vorlie-
gen, haben Sie keinen direkten Nutzen von der Friiherkennung. Aber die Informationen zur
Elternschaft und zur Beziehung zu lhrem Kind kénnen auch fir Sie bereichernd sein. Zudem
kénnen die Ergebnisse der Studie in Zukunft hilfreich fur viele betroffene Familien sein — dank
Ihrer Unterstitzung.

Konnen Sie im Verlauf aus UPIusSE ausscheiden?

Da UPIusE eine besondere Versorgungsform ist, gelten hier die Vorgaben zum Teilnahmever-
fahren der Versicherten nach 8§ 140a Abs. 4 SGB V. Das bedeutet, dass Sie innerhalb von
zwei Wochen lhre Teilnahme an der UPlusE-Versorgung ohne Begriindung schriftlich, elekt-
ronisch oder zur Niederschrift bei der Konsortialfiihrung widerrufen dirfen: Klinik fir Psychiat-
rie und Psychotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU), z.Hd. Dr.
Susanne Simen, Breslauer Str. 201, 90471 Nirnberg, upluse @Klinikum-nuernberg.de.

Danach kdnnen Sie lhre Teilnahme auch auRerordentlich aus wichtigem Grund kiindigen (spa-
testens vier Wochen vor Quartalsende). Ein solcher Grund kénnte ein Wohnortwechsel, eine
PraxisschlieBung oder ein gestértes Arzt-Patienten-Verhaltnis sein. Auch diese Kiindigung
muss schriftlich, elektronisch oder zur Niederschrift erfolgen: Klinik fir Psychiatrie und Psy-
chotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU), z.Hd. Dr. Susanne Simen,
Breslauer Str. 201, 90471 Nurnberg, upluse @klinikum-nuernberg.de

Wenn Sie Ihre Teilnahme an UPIuskE widerrufen oder kiindigen, dann gilt dies automatisch
auch fur die begleitende UPIusE-Studie. Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass bei vorzei-
tiger Beendigung der UPlusE-Studie eine Teilnahme am UPIusE-Versorgungsvertrag nicht
(mehr) maglich ist.

Es kann auch sein, dass Sie aus der Studie ausgeschlossen werden, wenn besondere Griinde
dies erfordern, z.B. bei einem gestdrten Arzt-Patienten-Verhaltnis. Darlber hinaus kdnnen Sie
aus der Studie ausgeschlossen werden, wenn die der Studie zugrunde liegenden Fragebdgen
in der PraxisApp ,Meine padiatrische Praxis“ von Ihnen nicht (mehr) ausgefullt werden.
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Wenn Sie tatsachlich aus einem der genannten Grinde aus dem UPIusE-Versorgungspro-
gramm ausscheiden, stehen lhnen selbstverstéandlich die tblichen &rztlichen Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung zu.

Was wird von Ilhnen erwartet?

Ihre Teilnahme am UPIlusE-Versorgungsprogramm beginnt mit dem Tag der Zustimmung der
Teilnahmeerklarung.

Bei einer Teilnahme besteht Ihre Aufgabe darin, die Fragebtdgen per PraxisApp vor der anste-
henden Schwangerschaftsvorsorge- bzw. ggf. U-Untersuchung auszuftllen. Wir bitten Sie, nur
ehrliche Antworten zu geben, dabei gibt es kein ,richtig“ oder ,falsch®. Nur so sind die Daten
verwertbar. Sie erhalten nach der digitalen Abgabe der Fragebdgen in der PraxisApp Punkt-
werte zu lhren Antworten (spéatestens zur U6) sowie einen Link zu einer bestimmten Unterseite
der UPlusE-Website. Dort finden Sie Angaben, wie Sie lhre Punktwerte einordnen kénnen.

Falls sich bei IThnen oder lhrem Kind ein Wechsel oder eine Veranderung des Versichertenver-
haltnisses ergeben sollte, muss dieser mitgeteilt werden (upluse@monks-aerzte-im-netz.de).
In der PraxisApp kdnnen Sie die Angaben zu lhrer Versicherung selbst &ndern.

Welche Risiken sind mit einer Teilnahme an der Studie fir Sie verbunden?

Die Teilnahme an der Studie ist fUr Sie und Ihr Kind mit keinen Risiken verbunden. Ebenfalls
entstehen lhnen bei Studienteilnahme keinerlei Kosten.

Information zum Datenschutz
1. Welche Daten werden verarbeitet?

In der PraxisApp werden Daten in Form von einigen Fragebogen (siehe unter ,Wie ist der
Ablauf der Studie?“) erhoben. Dabei handelt es sich zum Teil um besonders schitzenswerte
Daten, ndmlich um Gesundheitsdaten nach Art. 4 Nr. 15i.V.m. Art. 9 EU-DSGVO und Sozial-
daten nach § 67 Abs. 2 SGB X. Fir abrechnungstechnische Ablaufe werden Stamm- und Ver-
sichertendaten, die Sie in der PraxisApp angegeben haben, zusammen mit Ihrer Einwilligungs-
erklarung gespeichert. Diese Daten werden fir die Durchfiihrung des UPIusE-Versorgungs-
programms und der begleitenden Studie bendtigt und nach den gesetzlichen Vorgaben be-
handelt. Die Art und Weise des Umgangs mit diesen Daten wird in den folgenden Abschnitten
beschrieben.

2. Zwecke und Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung

Die Daten dienen der Entwicklung der neuen Versorgungsform, deren Umsetzung (Implemen-
tierung) und Auswertung, der Abrechnungsprifung, der Leistungserbringung und der Teilneh-
merverwaltung und fiir den Nachweis der Wirksamkeit dieser neuen Versorgungsform.

Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung Ihrer Daten fir die UPIusE-Studie ist Ihre Einwilligung
(nach Art. 6 Abs. 1 lit. a und Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO). Ihre Einwilligungserklarung wird an
die Gesamtprojektleitung der Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie der Paracelsus Medi-
zinischen Privatuniversitat (PMU) in Nurnberg und an den Abrechnungsdienstleiser tbermit-



telt. Alle weiteren Daten, durch die Sie direkt und eindeutig erkannt (identifiziert) werden kénn-
ten, wie z.B. Ihr Name, liegen ausschlief3lich in der PraxisApp vor und werden durch einen
Teilnahmecode ersetzt (pseudonymisiert), bevor das Projektteam Ihre Fragebdgen erhalt. Den
individuellen Teilnahmecode vergibt die PraxisApp automatisch. Fir die Datenauswertung zur
Evaluation werden ausschlief3lich die pseudonymisierten Daten verwendet. Der Code dient
dabei nur der Zuordnung lhrer Fragebtgen zu den verschiedenen Messzeitpunkten und verrat
uns nichts tber lhre Identitat. Nur der technische Dienstleister und ggf. die Konsortialfihrung
wissen, welcher individuelle Code zu Ihnen gehort. Er/Sie unterliegt aber der Schweigepflicht,
auch dem Studienteam gegenlber. Damit ist es Unbefugten unmdglich, Sie zu identifizieren.

Die PraxisApp (z.B. ,Meine GynPraxis®,), die Sie bereits nutzen, verfigt tber ein umfassendes
Sicherheitskonzept, das dem Schutz Ihrer Daten dient. Die in der PraxisApp integrierte Video-
sprechstunde ist von offizieller Stelle zertifiziert und erfullt damit folgende Vorgaben der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung (KBV): 1.) Kriterienkatalog zur Zertifizierung einer IT-ge-
stitzten Verarbeitung personenbezogener Daten gemalf3 Art. 42 DSGVO - information privacy
standard®©. 2.) Bestimmungen zur Informationssicherheitstechnik gemai § 2 Abs. 2-5 Anlage
31b zum Bundesmantelvertrag — Arzt:innen SGB V - ips - Videosprechstunde — IT©. Grund-
satzlich empfehlen wir eine automatische Bildschirmsperre auf lhrem Smartphone, um auch
einem unbefugten Zugriff auf Ihr Gerat von auf3en vorzubeugen.

3. Betroffenenrechte

Sie haben das Recht, Auskunft tber die Sie betreffenden Daten zu erhalten, auch in Form
einer unentgeltlichen Kopie oder in einem gangigen Format auf einem tragbaren elektroni-
schen Datentrager. Sie haben das Recht eine Berichtigung Ihrer Daten zu verlangen. Im Falle
eines Widerrufs oder einer Kiindigung kénnen Sie die Loéschung oder Einschrankung der Ver-
arbeitung Ihrer Daten verlangen. Die zusatzlich bei der letzten Datenerhebung zur U6 abge-
fragte Zufriedenheit mit dem UPIlusE-Versorgungsprogramm ist ausschlief3lich Teil der beglei-
tenden Studie. Fiur diese Daten kénnen Sie jederzeit die Berichtigung, Loschung oder Ein-
schrankung der Verarbeitung Ihrer Daten verlangen.

Bei einem vorzeitigen Ende Ihrer Teilnahme (vor der U6) werden wir alle von Ihnen erhobenen
und nicht ausgewertete Daten I6schen. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die Recht-
malRigkeit bis zum Widerruf der erfolgten Datenverarbeitung nicht berihrt. Damit ist gemeint,
dass anonymisierte Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen, die z.B. schon in Publikatio-
nen Eingang gefunden haben, nicht mehr entfernt werden kénnen. Eine Verarbeitung (neuer
Daten) findet anschlie3end nicht mehr statt.

Sollten Sie von lhren oben genannten Rechten Gebrauch machen wollen, so wenden Sie
sich bitte schriftlich auf dem Postwege an die UplusE-Gesamtprojektleitung: Klinik fir Psychi-
atrie und Psychotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU), z.Hd. Dr.
Susanne Simen, Breslauer Str. 201, 90471 Nirnberg oder elektronisch per Mail an die UP-
lusE-Projektassistenz: upluse@klinikum-nuernberg.de. Sie kdnnen die Loschung lhrer in die-
ser Untersuchung erhobenen Daten veranlassen. Bitte nehmen Sie dabei zur Kenntnis, dass
bei einer Kontaktaufnahme mit Nennung lhres Namens lhre Identitat kurzfristig bis zur end-
gultigen Léschung der Daten bekannt wird.

Zudem koénnen Sie sich an den zustandigen Datenschutzbeauftragten oder an den Bayeri-
schen Landesbeauftragten fir den Datenschutz (Beschwerderecht) wenden, wenn Sie Beden-
ken hinsichtlich des Umgangs mit Ilhren Daten haben, Postanschrift:
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Postfach 22 12 19, 80502 Munchen, Hausanschrift: Wagmillerstra3e 18, 80538 Minchen,
E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de

4. Verantwortlicher der Datenverarbeitung und Datenschutzbeauftragter

Eine Ubersicht Gber alle am Projekt beteiligten Einrichtungen und deren Verantwortliche finden
Sie weiter unten.

Fur die Datenverarbeitung im Rahmen der Auswertung des Versorgungsprogramms UPIusE
der pseudonymisierten Daten ist das Institut fir Community Medicine der Universitatsmedizin
Greifswald verantwortlich.

Datenschutzvertretung: Prof. Dr. Neeltje van den Berg, Institut fur Community Medicine, Ab-
teilung Versorgungsepidemiologie & Community Health, Universitdtsmedizin Greifswald, El-
lernholzstr. 1-2, 17475 Greifswald, Email: neeltje.vandenberg@uni-greifswald.de

Die Ubermittlung lhrer Daten ist durch spezielle technisch-organisatorische MaBnahmen be-
sonders geschitzt. Die pseudonymisierten Daten werden im Institut fir Community Medicine,
Abteilung Versorgungsepidemiologie & Community Health, Universitatsmedizin Greifswald,
Ellernholzstr. 1-2, 17475 Greifswald nach den derzeit giiltigen Standards des Datenschutzes
gespeichert. Die Daten aus den Fragebdgen verbleiben auRerdem bis zum Ende der Projekt-
laufzeit in der PraxisApp. Wenn Sie gerne lhre Daten behalten mochten, kdnnen Sie sich die
Daten mit einem Download sichern.

5. Datennutzung

Die Datenauswertung der pseudonymisierten Daten zur Ermittlung der Wirksamkeit des
UPlusE-Versorgungsprogramms erfolgt grof3tenteils am Institut fir Community Medicine, Ab-
teilung Versorgungsepidemiologie & Community Health, Universitdtsmedizin Greifswald. Ei-
nen weiteren Teil der Datenauswertung Ubernimmt der Lehrstuhl fir Sozialpadiatrie der TU
Munchen. Die dafir erforderlichen Daten werden dem Lehrstuhl fir Sozialpadiatrie vom Institut
fir Community Medicine geschiitzt Ubermittelt und hier gespeichert: Lehrstuhl fir Sozialpadi-
atrie der Technischen Universitat Miinchen, HeiglhofstraRe 65, 81377 Minchen. Im Rahmen
der Erprobung von UPIusE ist die Vergabe von Doktorarbeiten an der Klinik flr Psychiatrie
und Psychotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU) Nurnberg, Prof.-
Ernst-Nathan-Straf3e 1, 90419 Nirnberg und der Klinik fiir Psychiatrie, Psychotherapie und
Psychosomatik des Universitatsklinikums Wirzburg, Margarete-Hoppel-Platz 1, 97080 Wiirz-
burg geplant.

Die Abrechnungsdaten werden elektronisch an die von der AVGD GmbH beauftragte Manage-
mentgesellschaft Sanakey Contract GmbH tibermittelt. Eine Ubermittlung der im UPIusE-Pro-
gramm erhobenen Inhalte (medizinische Untersuchungen und/oder Befragungsdaten) an lhre
Krankenkasse findet nicht statt.

Unabhangig von den in der UPlusE-Studie gesammelten Datensatzen werden Abrechnungs-
daten (Routinedaten) der teilnehmenden BKK ausgewertet, um zu ermitteln, welche Leistun-
gen im Gesundheitssystem von den BKK-versicherten Projektteilnehmerinnen in Anspruch ge-
nommen wurden. Routinedaten im Gesundheitswesen sind standardisierte Informationen, die
v.a. zu Abrechnungszwecken mit den Leistungserbringern erhoben werden. Dies sind Daten
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) beispielsweise lhre Versichertennummer, Diag-
nosen, ambulante Daten z.B. Anzahl und Art der Arztbesuche, stationare Daten z. B. Kran-
kenhausaufenthalte, Arznei-, Heil- und Hilfsmittel z.B. verordnete Arznei-, Heil- und Hilfsmittel,
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Arbeitsunfahigkeit (AU), z.B. AU-Beginn. Die Abrechnungsdaten umfassen den Namen lhrer
Krankenversicherung, Ihre Versichertennummer, Diagnosen, Anzahl, Kosten und Dauer der
Krankenhausaufenthalte, Anzahl und Art der Arztbesuche und verordneten Heilmittel oder Arz-
neimittel. Die pseudonymisierten und nur mit lhrer Teilnehmer-ID versehenen Abrechnungs-
daten werden vom BKK Landesverband Bayern an das Institut fir Community Medicine tber-
mittelt. Dies erfolgt unter Berticksichtigung der Regelungen des § 75 SGB X (Ubermittlung von
Sozialdaten fur die Forschung und Planung).

Der Betriebskrankenkassen (BKK) Landesverband Bayern und der Berufsverband der Frau-
enarzte (BVF) sind nicht an der Verarbeitung und Auswertung der Daten beteiligt, sondern
erhalten die Ergebnisse der ausgewerteten Daten in aggregierter und anonymisierter Form.

Wir Ubermitteln Projektdaten nicht an Dritte, in ein Drittland oder an eine internationale Orga-
nisation.

6. Dauer der Speicherung |Ihrer Daten

Die Aufbewahrung (Speicherung) Ihrer Daten erfolgt nach den gesetzlichen Aufbewahrungs-
pflichten:

In der PraxisApp und auf den Servern des technischen Dienstleisters bleiben Ihre Da-
ten fir die Dauer der Projektlaufzeit und bis zur abschlieRenden Abrechnung der pro-
jektspezifischen Leistungen der Frauenérzt.innen gespeichert. Danach werden sie ge-
|dscht. Wenn Sie die Daten behalten mdchten, kdnnen Sie diese aus der PraxisApp
mittels eines Downloads auf einem Ihrer Gerate speichern.

- Ihre medizinischen Befunde und Daten, die lhre Arzt.innen erheben werden gemaR
§ 10 Abs. 3 der Berufsordnung fiir die Arzt:innen Bayerns 10 Jahre nach Behandlungs-
ende archiviert und anschliel3end vernichtet.

— Die pseudonymisierten Daten, die der Universitatsmedizin Greifswald und der TU Miin-
chen zur Auswertung der Studie UPIusE vorliegen, werden gemaf der Richtlinien far
gute epidemiologische Praxis mindestens 10 Jahre aufbewahrt.

— Die fir die Studie UPIusk beim BKK Landesverband Bayern aufbereiteten Routineda-

ten werden gemalR der Richtlinien fiir gute epidemiologische Praxis mindestens 10

Jahre aufbewabhrt.

Erfolgt ein Widerruf/eine Kiindigung der Teilnahmeerklarung zum UPIlusE-Versorgungspro-
gramm, werden die erhobenen Daten geltscht. Daten, die aufgrund gesetzlicher Regelungen
aufbewahrt werden muissen (z. B. Behandlungsdaten), werden trotz Widerruf entsprechend
dieser gesetzlichen Regelungen aufbewabhrt.

Tabellarische Ubersicht tiber Verantwortlichen (Art. 4 Nr. 7 und Art 26 EU-DSGVO) und ihrer
Datenschutzbeauftragten (Art. 37 EU-DSGVO) nach Art. 13 Abs. 1 a) und b):

Verantwortlicher Kontaktdaten des Verantwortlichen Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten
des Verantwortlichen
. . Dr. med. Susanne Simen Datenschutzverantwortliche des

Klinikum Nornberg UPIlusk Projektleitung Klinikums Nirnberg
Klinikum Nurnberg / Standort Sud Prof.-Ernst-Nathan-Straf3e 1
Breslauer Str. 201 90419 Nirnberg
90471 Nurnberg
Susanne.simen@klinikum-nuernberg.de datenschutz@klinikum-nuernberg.de




Universitatsklinikum
Wiirzburg

Dr. med. Andrea Gehrmann

Klinik fir Psychiatrie, Psychotherapie und
Psychosomatik

Universitatsklinikum Wurzburg
Margarete-Hoppel-Platz 1

97080 Wirzburg

Datenschutzbeauftragter:

Stefan Reite
Universitatsklinikum Wirzburg
Josef-Schneider-Str. 1

97080 Wurzburg
datenschutz@ukw.de

BKK Landesverband
Bayern

Ines Bauer

Zdiricher Str. 25
81476 Minchen

upluse@bkk-lv-bayern.de

Datenschutzbeauftragter des
BKK Landesverbandes Bayern
Ziricher Str. 25

81476 Minchen
datenschutz@bkk-lv-bayern.de

BVKJ-Service GmbH

Anke Emgenbroich

Datenschutzbeauftragter der

Mielenforster Str. 4 BVKJ-S GmbH

51069 KélIn

service@bvkjs.gmbh Dr. jur. Andreas Pin-heiro, LL.M.
Berrenrather Str. 274
50937 KélIn
www.ap-datenschutz.de

AVGD GmbH Tilo Radau Datenschutzbeauftragter:

Robert-Koch-Platz 9 Robert-Koch-Platz 9

10115 Berlin 10115 Berlin

info@aevgd.de datenschutz@sanakey.de

Universitatsmedizin
Greifswald

Prof. Dr. Neeltje van den Berg

Institut fir Community Medicine, Abteilung
Versorgungsepidemiologie & Community
Health, Universitatsmedizin Greifswald
Ellernholzstr. 1-2

17475 Greifswald
neeltje.vandenberg@uni-greifswald.de

Datenschutzvertretung:

Prof. Dr. Neeltje van den Berg

Institut fr Community Medicine, Abteilung
Versorgungsepidemiologie & Community Health,
Universitatsmedizin Greifswald

Ellernholzstr. 1-2

17475 Greifswald
neeltje.vandenberg@uni-greifswald.de

Technische Universi-
tat Miinchen (TUM)

Lehrstuhl fur Sozialpadiatrie der
Technischen Universitat Minchen
Heiglhofstral3e 65

81377 Minchen

Datenschutzbeauftragter der TUM:
Prof. Dr. Uwe Baumgarten
baumgaru@tum.de

Helmsauer Curamed
GmbH

Dirrenhofstr. 4
90402 Nurnberg
info@helmsauer-gruppe.de

Betrieblicher Datenschutzbeauftragter:
Christian Volkmer

Projekt 29 GmbH & Co. KG
Ostengasse 14

93047 Regensburg
anfragen@projekt29.de

Sanakey Contract
GmbH

Sebastian Jonas-Dieke
Robert-Koch-Platz 9

10115 Berlin
sebastian.jonas-dieke@sanakey.de

Felix M. Recke-Friedrich
c/o Sanakey GmbH
Datenschutzbeauftragter
Robert-Koch-Platz 9
10115 Berlin
datenschutz@sanakey.de

Monks - Arzte im
Netz GmbH als Be-
treiber der Pra-
xisApps

Sean Monks

Tegernseer Landstrale 138
81539 Miinchen
s.monks@monks.de

PROLIANCE GmbH

Dominik Finkner

Leopoldstr. 21

80802 Miinchen
datenschutzbeauftragter@datenschutzexperte.de

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an UPIusE

Die obenstehenden schriftlichen Informationen zum UPIusE-Versorgungsprogramm habe ich
gelesen. Darin wurde ich ausfuhrlich schriftlich Gber den Hintergrund der besonderen Versor-
gung und der begleitenden Studie, Uber deren Ablauf und Nutzen sowie eventuelle Risiken,
aber auch meine Rechte und Pflichten aufgeklart. Bei Nachfragen konnte ich mich an das
Studienteam wenden.
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Meine Teilnahme ist freiwillig.

Mit meiner digitalen Einwilligung stimme ich Folgendem zu:

1.

Die UPIlusE-Information fiir Patient:innen inklusive datenschutzrechtlicher Hinweise
habe ich gelesen. Ich habe jederzeit die Mdglichkeit, die UPlusE-Patientinnen-Informa-
tion in der PraxisApp ,Meine GynPraxis“ aufzurufen und nachzulesen. Ich bin Gber die
Inhalte des UPIusE-Versorgungsprogramms, meine Rechte und Pflichten und tber die
Verarbeitung meiner Daten ausreichend informiert worden.

Ich hatte genligend Zeit, um meine Entscheidung zu Giberdenken und frei zu treffen.

Mir ist bekannt, dass das UPIusE-Versorgungsprogramm mit einer begleitenden Studie
einher geht und ich mit meiner Einwilligung an beidem teilnehme. Mochte ich an dem
einen oder an dem anderen nicht mehr teilnehmen, so fuhrt das dazu, dass ich an
beiden nicht mehr teilnehmen kann.

Mir ist bekannt, dass ich die Teilnahme am UPIusE-Versorgungsprogramm in-
nerhalb von zwei Wochen schriftlich widerrufen kann. Mir ist bekannt, dass ich
danach die Teilnahme aul3erordentlich aus wichtigem Grund ktindigen kann. Die
Adresse flr eine Widerrufserklarung bzw. Kindigung habe ich erhalten und zur
Kenntnis genommen.

Ich willige hiermit in die Teilnahme am UPIusE-Versorgungsprogramm ein und stimme
der Datenverarbeitung, wie sie in der Patientinnen-Information im Abschnitt ,Informa-
tion zum Datenschutz” beschrieben ist, der Datenschutzerklarung und der digitalen
Einschreibung zu.

Ich stimme der Durchfihrung der UPIusE-Versorgung (Intervention) und damit einher-
gehend der Ubersendung digitaler Fragebogen und Push-Nachrichten zu.

Ich stimme der Ubersendung der Routinedaten im beschriebenen Umfang (Punkt 5 der
Patienteninformation) des BKK Landesverbands Bayern an die Universitatsmedizin
Greifswald zu.

Die Teilnahme an dem UPIusE-Versorgungsprogramm endet

a. mit dem Ende des nachgehenden Leistungsanspruches nach § 19 SGB V

b. beim Wechsel zu einer/m nicht teilnehmenden Arztin/Arzt

c. mit dem Widerruf der Teilnahme innerhalb von 2 Wochen nach Abgabe
der Erklarung

d. mit der auBerordentlichen Kiindigung der Teilnahme aus wichtigem Grund

e. mit der Feststellung des Ausschlusses durch die Konsortialfiihrung (Naheres
unter: ,Kénnen Sie im Verlauf aus UPIusE ausscheiden?®)

f. mit vollstandiger Leistungserbringung.

Die digitale UPIuskE-Einwilligungserklarung steht in der PraxisApp in einem separaten Pro-
zess zur Verfligung.

Bitte beachten Sie, dass wir Sie beim Wechsel zur PraxisApp ,Meine padiatrische Praxis” er-
neut nach lhrer digitalen Einwilligung fragen missen.
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