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

Grundlegende Patienteninformationen:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV) mit Sitz in Berlin betreibt seit Jahren das
Studien-, Dokumentations- und Qualitdtszentrum (StuDoQ) zur Férderung medizinischer Qualitat und Forschung.
In diesem Rahmen werden fir mehrere Erkrankungen, die insbesondere mittels Operationen behandelt werden
kénnen, so auch fiir lhre Erkrankung, sogenannte StuDoQ-Register bereitgestellt. In diesen Registern (Datenban-
ken) werden Daten in Verbindung mit der Behandlung der teilnehmenden Patienten ausschlielich zu medizini-
schen Zwecken elektronisch erfasst und ausgewertet. Die besonders gesicherten Computer (Server), auf denen die
Daten in den StuDoQ-Registern verarbeitet werden, befinden sich in deutschen Rechenzentren.

Ihr 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 Pati-
entenliste, verbleibt dabei ausschliefllich in Ihrem behandelnden Krankenhaus. Lediglich in Ihrem Krankenhaus koén-
nen die Daten aus dem StuDoQ-Register unmittelbar Ihrer Person zugeordnet werden.

Manche Krankenh&user konnen lhnen diese Zuordnung fiir bestimmte Register auch in Form eines StuDoQ-Patien-
tenausweises zur Verfligung stellen. Wenn Sie diesen Patientenausweis im Rahmen der Nachbehandlung einem
anderen am Register teilnehmenden Krankenhaus vorlegen, kann dieses gegebenenfalls im Register zu lhrem Pseu-
donym gespeicherte Daten abrufen und lhrer Person zuordnen. So kann |hre weitere Behandlung optimiert werden.
Auch kann das nachbehandelnde Krankenhaus dann neu erhobene Behandlungsdaten wieder unter dem gleichen
Pseudonym in das Register einstellen und so Doppeleintragungen (zwei Datensatze zu einer Person) vermeiden. Sie
willigen im Rahmen lhrer nachfolgenden Erklarung darin ein, dass das nachbehandelnde Krankenhaus, wenn Sie
diesem den Patientenausweis vorlegen, lhre Daten wie eben beschrieben verarbeitet. Bitte bewahren Sie lhren
Patientenausweis sorgfaltig auf und schiitzen ihn vor dem Zugriff unberechtigter Dritter.

Im Fall lhrer Einwilligung kénnen 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
Erhebung zusatzlicher Daten, insbesondere tiber 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,

- Sie fiur Folgeuntersuchungen zu gewinnen,

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

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

Wenn Sie im Rahmen lhrer Einwilligung einer erneuten Kontaktaufnahme durch das Krankenhaus nach Abschluss
Ilhrer Behandlung dort zustimmen, kdnnen Sie zudem (iber neue Erkenntnisse zu lhrer Erkrankung informiert wer-
den, welche mit Hilfe des Registers gewonnen wurden. Ein Anspruch lhrerseits auf eine solche Information besteht
jedoch aufgrund des Umfangs und der Komplexitat der Register nicht.
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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 Ihr
behandelndes Krankenhaus. Falls Sie eine erneute Kontaktaufnahme fiir Zwecke der StuDoQ-Register generell nicht
wiinschen, kreuzen Sie bitte das entsprechende Nein-Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

Die DGAV kann Auswertungen dieser pseudonymisierten Daten zu ausschlielich medizinischen Zwecken selbst
durchfiihren oder deren Durchfiihrung durch vertrauenswiirdige Dritte, insbesondere Einrichtungen der medizini-
schen Forschung oder Qualitatssicherung, genehmigen. Samtliche Stellen, welche Zugang zu den Patientendaten
erhalten, missen ein vergleichbar hohes Datenschutzniveau wie |hr Krankenhaus und die DGAV gewahrleisten.

Bei den genannten Auswertungen kénnen 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 Ihren Namen) offenlegt. Zudem
wird die Verknipfung besonders gesichert gespeichert. Dadurch wird es sehr unwahrscheinlich, dass Sie als Patient
unzulassigerweise identifiziert werden.

Falls der Abgleich von StuDoQ mit diesen anderen Quellen Gber eine Verknipfung mit lhren unmittelbar personen-
bezogenen Daten (wie Ihren Namen) erfolgen soll, ist hierflir — moglicherweise von wenigen, eng gefassten Aus-
nahmen des deutschen Datenschutzrechts abgesehen — eine gesonderte Einwilligung lhrerseits erforderlich. Ohne
eine solche zuséatzliche Rechtsgrundlage werden wir keine entsprechende Verkniipfung vornehmen.

Hieraus kdnnen Sie und zukiinftige Patienten einen medizinischen Nutzen ziehen:

Individuelle Qualitatssicherung: Mit den Daten einer Vielzahl von Patienten sind statistische Berechnungen Uber
eventuell im Zusammenhang mit einer Operation auftretende Komplikationen auch in Abhangigkeit von bestimm-
ten Risikofaktoren moglich. Ein entsprechender Risikorechner kann Ihrem behandelnden Krankenhaus unter Um-
standen helfen, das richtige Verfahren fir Sie auszuwahlen.

Generelle Qualitatssicherung: Das Krankenhaus kann auch Auswertungen zu eigenen am Register teilnehmenden
Patienten zu den genannten medizinischen Zwecken anstellen. Zum Vergleich erhilt es von der DGAV eine Uber-
sicht (in der Regel einen jahrlichen Qualitatsbericht) mit statistischen Werten (z.B. der Haufigkeit bestimmter Kom-
plikationen) aus der Gesamtzahl der teilnehmenden Patienten, die auch in anderen Krankenhausern entsprechend
behandelt wurden. So kann das Krankenhaus insbesondere die Qualitat der eigenen Behandlung beurteilen und bei
Bedarf Verbesserungen vornehmen. Zeigen die gesammelten Daten Uber einen langeren Zeitraum in einem teil-
nehmenden Krankenhaus eine vom Durchschnitt erheblich abweichende Qualitat, konnen zudem Vertrauensleute
der DGAV Einsicht in die dortigen Akten teilnehmender Patienten nehmen, um mit der betreffenden (chirurgischen)
Fachabteilung die Ergebnisse zukiinftig zu verbessern.

Medizinische Forschung: AulRerdem kénnen die gesammelten Daten Auskunft dariiber geben, ob und gegebenen-
falls wie Behandlungsverfahren grundsatzlich gedandert bzw. neue, bessere Verfahren eingefiihrt werden missten.

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

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

Ihre Einwilligung ist freiwillig und kann jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen werden. Eine Verpflichtung
zur Bereitstellung Ihrer Daten fiir StuDoQ-Register besteht nicht. Sie konnen die Einwilligung ohne Nachteile im
Hinblick auf Ihre medizinische Behandlung oder das Verhiltnis zu lhrer Arztin oder lhrem Arzt verweigern oder
widerrufen.
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Auch wenn fiir uns eine Entscheidung lhrerseits fiir oder gegen die Einwilligung gerade vor einer Operation hilfreich

ist, mlssen Sie sich auch im Gesprach nicht unter Druck setzen lassen und kdnnen sich hierflir auch danach noch
Zeit nehmen.

Ihre behandelnde Arztin / Ihr behandelnder Arzt™ wird mit Ihnen (iber das fiir Sie in Betracht kommende StuDoQ-
Register sprechen. Bitten fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder zusatzlich etwas wissen mochten.

Fiir Sie relevante StuDoQ-Register:

Fir lhre Erkrankung und Behandlung ist folgendes bzw. sind folgende StuDoQ-Register relevant:

Metabolische & Bariatrische Erkrankungen

<Bitte hier durch Krankenhaus einzutragen: relevante(s) StuDoQ-Register (in jedem Fall: Name des Registers; idealerweise

auch kurze Erlduterung, um welche Erkrankung (bei krankheitsspezifischen Registern) oder welches Operationsverfahren
(bei methodenspezifischen Registern) es geht).>

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

lhr verantwortliches Krankenhaus:

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

Klinikum Oldenburg AGR
Universitatsklinik fie Allgemein-
und Viszeralchirurgie
Rahel-Straus-Str. 10

26133 Oldenburg

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

An StuDoQ konnen unter Umstdanden auch Einrichtungen teilnehmen, die ausschlielRlich ambulante Operationen

vornehmen. Auch diese werden in der vorliegenden Patienteninformation und Einwilligung als Krankenh&user be-
zeichnet.

" In der vorliegenden Patienteninformation und Einwilligung wird aus Griinden der einfacheren Lesbarkeit zum Teil lediglich die mannliche
Form verwendet. Es sind aber stets Personen jeglichen Geschlechts gemeint.
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lhre aufklirende Arztin / lhr aufklirender Arzt:

Zur Aufklarung stand lhnen folgende Arztin / folgender Arzt zur Verfiigung:

LY/ 18 1 F=1 1 [T Nachname: ...cooooovvvieiceeeeiee e,

Datum, Unterschrift der Arztin/des Arztes: ........coceeuee.... ) teeeteeee ettt ——————————————————

lhre Einwilligungserklarung als betroffener Patient:

Y/ 181 F=1 1 4 [T Nachname: ..o,
Geburtsdatum (TT/MM/JJ): ...... Y2 S

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

Zudem war es mir moglich, meiner Arztin / meinem Arzt Fragen zu stellen. Eventuell offene Fragen wurden ver-
standlich und ausreichend beantwortet.

Meine Einwilligung ist freiwillig. Ich weil3, dass ich sie jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen kann.

1. Ich willige in die Verarbeitung meiner personen- und gesundheitsbezogenen Daten im Rahmen der StuDoQ-
Register fir Zwecke der medizinischen Qualitatssicherung und medizinisch-wissenschaftlichen Forschung wie in
den Patienteninformationen beschrieben ein. Diese Verarbeitung erfolgt durch die DGAV und das mich behan-
delnde Krankenhaus. Im Register werden meine Daten nur in 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. Ver-
trauensleute) erhalten nur unter den in den Patienteninformationen beschriebenen strengen Voraussetzungen
Zugang zu diesen Daten; sie miissen insbesondere ein vergleichbar hohes Datenschutzniveau gewahrleisten.

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

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

[ 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 deren Hilfspersonen im
hier und in den Patienteninformationen beschriebenen Umfang von Ihrer Schweigepflicht.

Datum, Unterschrift Patientin/Patient: ..........ccuveee.nn. ) eeeeeeere e ——————————————————————

Ich habe eine Kopie der Patienteninformation samt dieser Einwilligung in ausgefullter und mit Ausnahme meiner
folgenden Unterschrift unterzeichneter Form erhalten:

Datum, Unterschrift Patientin/Patient: ..........ccuveee.nn. ) eeeeeeereee e ——————————————————————

Das doppelt von Ihnen unterschriebene Original verbleibt in den Akten des Krankenhauses.
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Ausfihrliche Patienteninformationen zum Datenschutz:

GemaR den Vorschriften der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) der Europdischen Union, welche auch in

Deutschland gilt, mochten wir Sie im Folgenden ausfihrlich Giber die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten

und lhre diesbezliglichen Rechte informieren. Personenbezogene Daten sind alle Informationen, die sich auf eine

identifizierte oder identifizierbare natiirliche Person beziehen. Auch als Patient sind Sie eine betroffene Person in

diesem Sinne.

l. Unsere Verantwortung fiir den Datenschutz und lhre Ansprechpartner

1. Die Verantwortung fiir die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten als an StuDoQ teilnehmender Pa-
tient tragt zunéchst lhr behandelndes Krankenhaus (Name und Kontaktdaten finden Sie auf Seite 3).

a)

b)

c)

Dieses Krankenhaus ist fir die Einholung lhrer Einwilligung, die Erhebung Ihrer Daten und deren Eintra-
gung im Meldeformular des jeweiligen StuDoQ-Registers, die Verwaltung der Zuordnung des verwen-
deten Pseudonyms zur Person des Patienten, die Ubertragung der pseudonymisierten Daten an die
DGAV, sonstige eigene Verarbeitungen (insbesondere Auswertungen der Daten aus dem Register), ge-
gebenenfalls die Ausstellung eines Patientenausweises (insbesondere zur Vermeidung von Doppelein-
tragungen bei Nach- und Mitbehandlung durch andere Krankenhduser) sowie die Wahrung lhrer
Rechte als betroffene Person verantwortlich.

Sie kénnen Sich mit allen Ihren Fragen zur Verarbeitung lhrer Daten und zum Datenschutz im Rahmen
von StuDoQ an lhr behandelndes Krankenhaus, insbesondere die dort zustandige (chirurgische) Fach-
abteilung wenden. Sie kdnnen insoweit auch direkt den Datenschutzbeauftragten des Krankenhauses
anschreiben, den Sie unter der auf Seite 3 genannten Postadresse mit dem Zusatz ,,Datenschutzbeauf-
tragter” erreichen.

Die Verarbeitung Ihrer Daten unabhangig von den StuDoQ-Registern in der Patientenakte oder sonsti-
gen Computersystemen des Krankenhauses, insbesondere zur reguldaren Dokumentation der Behand-
lung, wird nicht in der vorliegenden Patienteninformationen beschrieben und ist unabhangig von lhrer
gegebenenfalls hiernach erteilten Einwilligung.

2. Fir die Gibrigen Verarbeitungen der pseudonymisierten Daten in den StuDoQ-Registern, einschlielRlich der
Auswertungen durch die DGAV und die Weitergabe hierflr an vertrauenswirdige Dritte, sowie fiir die Da-
tensicherheit der dafiir verwendeten zentralen Computersysteme, insbesondere der Server, ist die DGAV

verantwortlich.

a)

b)

Mit Fragen hierzu kdnnen Sie sich unter folgenden Kontaktdaten an die DGAV wenden:

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V.
Haus der Bundespressekonferenz, Schiffbauerdamm 40, 10117 Berlin

Weiterhin kénnen Sie sich auch an den Datenschutzbeauftragten der DGAV wenden, den Sie unter der
eben genannten Postadresse mit dem Zusatz ,,Datenschutzbeauftragter” erreichen.

Bitte beachten Sie auch, dass die DGAV Ihnen keine Auskiinfte zu den konkret zu Ihrer Person gespei-
cherten Daten erteilen oder diese berichtigen oder 16schen kann. Denn die DGAV verfiigt nicht Gber die
Zuordnung des im Register verwendeten Pseudonyms zu lhrer Person. Entsprechende Anfragen muss-
ten Sie an Ihr behandelndes Krankenhaus richten.
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Informationen iiber die Verarbeitung lhrer Daten

1.

In den StuDoQ-Registern werden folgende Kategorien von Daten des Patienten verarbeitet:

a) Stammdaten des Patienten, insbesondere: Pseudonym (Kennnummer), Geschlecht, Geburtsmonat
und -jahr, gegebenenfalls GroRe, keinesfalls aber unmittelbar die Person des Patienten identifizierende
Angaben wie Name, Anschrift oder Krankenversichertennummer;

b) Daten zum behandelnden Krankenhaus und zur Dokumentation, insbesondere: behandelndes Kran-
kenhaus, Name des Dokumentierenden (z.B. der behandelnde Arzt), Datum der Dokumentation;

c) relevantes StuDoQ-Register: zur Dokumentation eingesetztes StuDoQ-Register, z.B. ,,StuDoQ | Kolon-
karzinom” flr die operative Entfernung von Dickdarmkrebs oder ,StuDoQ | Robotik” fir die Erfassung
von Patienten, die mit Unterstlitzung eines Roboters operiert werden;

d) Behandlungsdaten, insbesondere: Hauptdiagnose (Erkrankung wegen derer Sie sich im Krankenhaus
befinden), jeweiliges Datum der Besuche bzw. jeweilige Dauer der Aufenthalte im Krankenhaus, durch-
geflihrte Untersuchungen (z.B. Blutwerte, Rontgenaufnahmen), durchgefiihrte Therapie (z.B. Opera-
tion samt Methode und Datum), gegebenenfalls Behandlungserfolg (z.B. Gewichtsreduktion nach Ma-
genverkleinerung), gegebenenfalls Komplikationen wahrend und nach der Operation (z.B. Blutung, In-
fektion oder Nahtbruch), gegebenenfalls Vor- und Nachbehandlungen, gegebenenfalls Begleiterkran-
kungen neben der Hauptdiagnose (z.B. Herzschwéche), gegebenenfalls eingenommene Medikamente,
gegebenenfalls Angaben zum gesundheitsrelevanten Verhalten (z.B. Sport) oder zu Risikofaktoren (z.B.
Rauchen);

e) gegebenenfalls weitere demografische Angaben (wie Beruf oder Anzahl der Kinder), soweit relevant
fir die Behandlung;

f) Daten zur Familienanamnese, d.h. Erkrankungen, insbesondere vergleichbare, bei Familienangehori-
gen, ohne Nennung von deren Namen oder anderen unmittelbar identifizierenden Angaben;

g) gegebenenfalls Berechnungsergebnisse der DGAV (z.B. eine Einschdtzung zum Operationsrisiko).

Zudem wird im Zusammenhang mit den StuDoQ-Registern im Krankenhaus eine sogenannte Patientenliste
verarbeitet: Die Patientenliste umfasst die Zuordnung der Pseudonyme, also der innerhalb des relevanten
Registers eindeutigen Kennnummern der jeweiligen Patienten, zu eben diesen Patienten (deren Namen,
vollstandigem Geburtsdatum und gegebenenfalls auch Patientennummern innerhalb des behandelnden
Krankenhauses). Diese Zuordnung wird ausschlieBlich im behandelnden Krankenhaus gefiihrt und wird in
keinem StuDoQ-Register gespeichert.

Alle diese Datenkategorien kdnnen Angaben zu lhrer Gesundheit enthalten. Insbesondere die Kategorien
nach den obigen Buchstaben b), c), d), f) und g) enthalten Gesundheitsdaten.

Die Patientendaten in den StuDoQ-Registern stammen in aller Regel mit Ausnahme des von der DGAV vor-
gegebenen Pseudonyms von den Sie behandelnden und an StuDoQ teilnehmenden Krankenh&usern, wel-
che diese Daten aus folgenden Quellen erhalten kénnen:

a) von lhnen selbst, insbesondere aus der Befragung zu lhrer Erkrankung durch die behandelnden Arz-
tinnen und Arzte im Krankenhaus (sogenannte Anamnese),

b) vom behandelnden Krankenhaus, soweit dieses Befunde, Diagnosen und/oder BehandlungsmaRnah-
men selbst erhebt, stellt und/oder durchfuhrt und entsprechend dokumentiert,

c) von Vor- und Mitbehandlern, auch aus dem ambulanten Bereich (z.B. Hausarzt), soweit diese auf ge-
sonderter Rechtsgrundlage oder Sie selbst die Sie betreffenden Befunde, Diagnosen und/oder Behand-
lungsmaRBnahmen Ihrem behandelnden Krankenhaus mitgeteilt haben, sowie

d) von Nachbehandlern, insbesondere wenn diese ebenfalls an StuDoQ teilnehmen und Sie lhren Patien-
tenausweis vorgelegt haben oder wenn Sie nach erneuter Kontaktaufnahme durch das urspriinglich
behandelnde Krankenhaus der Erhebung durch dieses beim Nachbehandler zugestimmt haben.
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Im Rahmen von Auswertungen der StuDoQ-Register kdnnen diese auch mit Daten aus anderen Quellen
(z.B. gesetzlich vorgesehenen Krebsregistern) wie in den grundlegenden Patienteninformationen beschrie-
ben abgeglichen und verkniipft werden (erweiterte Auswertungsbasis), wenn dies in lediglich pseudonymi-
sierter Form geschieht oder eine gesonderte Rechtsgrundlage vorliegt. Zudem kénnen im Rahmen von Aus-
wertungen durch die DGAV oder vertrauenswiirdige Dritte (z.B. Forschungsinstitute) weitere Daten (Aus-
wertungsergebnisse, z.B. Zusammenhange zwischen Risikofaktoren und Komplikationen) berechnet wer-
den. Diese Daten (erweiterte Auswertungsbasis und Auswertungsergebnisse) werden (blicherweise ge-
trennt vom StuDoQ-Register gespeichert und nur ausnahmsweise in diesem, wenn es sehr unwahrschein-
lich bleibt, dass der Patient dadurch unmittelbar identifiziert wird.

3. Ihre personenbezogenen Daten als Mitglied werden zu folgenden Zwecken verarbeitet:

a) die Sicherung der Qualitat lhrer individuellen medizinischen Behandlung,

b) die Sicherung der Qualitdt generell in der medizinischen Behandlung, insbesondere durch Vergleich
der Qualitdt im behandelnden Krankenhaus mit anderen Krankenh&ausern, sowie

c) die medizinisch-wissenschaftliche Forschung, insbesondere die Untersuchung von Zusammenhangen
zwischen verschiedenen Einflussfaktoren und dem Behandlungsergebnis.

Ihre Daten dirfen kinftig, wenn Sie uns lhre Einwilligung erteilen, innerhalb der eben genannten Zwecke
im Sinne eines moglichst breiten Nutzens fiir viele verschiedene Auswertungen verarbeitet werden.

4. Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung der Patientendaten im Rahmen von StuDoQ ist Ihre gegebenenfalls
in Verbindung mit der vorliegenden Patienteninformation erteilte Einwilligung. Eine solche Einwilligung
stellt nach den Rechtsvorschriften, die in dem Bundesland giiltig sind, in welchem Ihr behandelndes Kran-
kenhaus seinen Sitz hat, eine zuldssige Rechtsgrundlage dar (insbesondere nach Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe a DSGVO). Unabhéangig von lhrer Einwilligung kann in einigen Bundeslandern aufgrund gesetzlicher
Erlaubnisse zur Qualitdtssicherung ein reduzierter Datensatz in das jeweilige StuDoQ-Register eingetragen
werden: Geburtsjahr, Operation (OP) geplant oder Notfall, OP-Verfahren, Hauptdiagnose, Allgemeinzu-
stand (leicht/schwer/sehr schwer krank), Komplikationen nach OP (leicht/schwer/Tod), Beendigung des
Aufenthaltes z.B. mit Entlassung oder Verlegung.

5. lhre Einwilligung ist freiwillig und kann jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft widerrufen werden. Eine Ver-
pflichtung zur Einwilligung bzw. zur Bereitstellung Ihrer Daten fiir StuDoQ-Register besteht nicht. Sie kon-
nen die Einwilligung ohne Nachteile im Hinblick auf Ihre medizinische Behandlung oder das Verhaltnis zu
Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt verweigern oder widerrufen.

6. Fir Zwecke der hier beschriebenen Verarbeitungen kénnen folgende Kategorien von Empfangern Ihre Pa-

tientendaten erhalten:

a) Kategorien der Empfanger von pseudonymisierten Daten aus den StuDoQ-Registern (einschlieflich
Zugriffsberechtigte):

i das aktuell behandelnde Krankenhaus, welches die Eintragungen vorgenommen hat;

ii. ein nachfolgend behandelndes Krankenhaus, dem Sie zur Fortfiihrung der Behandlung und Daten-
erfassung lhren Patientenausweis vorgelegt haben,

iii. die DGAV e.\V. als fiir die Verarbeitung der pseudonymisierten Daten nach Abschnitt .2 verant-
wortliche Stelle einschlieBlich Ihres Datenschutzbeauftragten;

iv.  die DGAV GmbH, eine 100 %ige Tochtergesellschaft der DGAV e.V., ansassig unter derselben Ad-
resse (siehe oben Abschnitt 1.2), welche unter anderem IT-Services fiir die DGAV e.V. erbringt und
in eigener Verantwortung die Voraussetzungen fiir die Vergabe von Qualitatszertifikaten fir Kran-
kenhauser prift;
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V. von der DGAV e.V. eingeschaltete drztliche Vertrauensleute, welche die medizinische Datenquali-
tat der StuDoQ-Register (Plausibilitdat und Richtigkeit der Eintragungen und, soweit Einwilligungen
vorliegen, auch deren Vollstiandigkeit) sowie die Behandlungsqualitat ausweislich der Daten aus
den StuDoQ-Registern in einer Gesamtauswertung und/oder durch Stichproben im Einzelfall prii-
fen, sowie einzelne Mitarbeiter der Vertrauensleute, welche ebenfalls der Schweigepflicht der Heil-
berufe unterliegen (z.B. medizinische Dokumentare oder Medizincontroller);

Vi. von der DGAV GmbH eingeschaltete arztliche Auditoren, welche im Rahmen der Zertifizierung von
Krankenhdusern ebenfalls die medizinische Datenqualitdt der StuDoQ-Register sowie die Behand-
lungsqualitat ausweislich der Daten aus dem StuDoQ-Registern in einer Gesamtauswertung und/o-
der durch Stichproben im Einzelfall priifen, sowie einzelne Mitarbeiter der Auditoren, welche eben-
falls der Schweigepflicht der Heilberufe unterliegen (z.B. medizinische Dokumentare oder Medizin-
controller);

vii.  Auftragsverarbeiter der DGAV (e.V.) oder der DGAV GmbH wie Rechenzentren oder sonstige
Dienstleister ohne Entscheidungsspielraum hinsichtlich der Zwecke und wesentlichen Mittel der
Datenverarbeitung, soweit diese auf vertraglicher Basis von der DGAV (e.V.) oder der DGAV GmbH
zur Erfiillung der oben genannten Zwecke eingeschaltet werden;

viii.  sonstige Einrichtungen der Qualitatssicherung oder wissenschaftlichen Forschung (insbesondere
Forschungsinstitute, einschlielich der Bereiche Medizininformatik und medizinische Statistik), die
zu den genannten medizinischen Zwecken nach Priifung auch der Re-ldentifizierungsrisiken fir den
Patienten, erforderlichenfalls erganzender SicherheitsmaRnahmen und Freigabe durch die DGAV
auf begrenzte Zeit und auf vertraglicher Basis Daten bzw. den Zugang zu diesen erhalten, auch zur
eigenverantwortlichen Auswertung.

b) Kategorien der Empfanger von unmittelbar personenbezogenen Daten aus der Patientenliste und den
Patientenakten der Krankenhaus (einschliefSlich Zugriffsberechtigte):

i das aktuell behandelnde Krankenhaus, welches die Eintragungen vorgenommen hat;

ii. ein nachfolgend behandelndes Krankenhaus, dem Sie zur Fortfiihrung der Behandlung und Daten-
erfassung lhren Patientenausweis vorgelegt haben,

iii. von der DGAV e.V. eingeschaltete drztliche Vertrauensleute, welche die medizinische Datenquali-
tat der StuDoQ-Register (Plausibilitdat und Richtigkeit der Eintragungen und, soweit Einwilligungen
vorliegen, auch deren Vollstandigkeit) sowie die Behandlungsqualitat ausweislich der Daten aus
den StuDoQ-Registern in einer Gesamtauswertung und/oder durch Stichproben im Einzelfall prii-
fen, sowie einzelne Mitarbeiter der Vertrauensleute, welche ebenfalls der Schweigepflicht der Heil-
berufe unterliegen (z.B. medizinische Dokumentare oder Medizincontroller);

iv. von der DGAV GmbH eingeschaltete arztliche Auditoren, welche im Rahmen der Zertifizierung von
Krankenhdusern ebenfalls die medizinische Datenqualitdt der StuDoQ-Register sowie die Behand-
lungsqualitat ausweislich der Daten aus dem StuDoQ-Registern in einer Gesamtauswertung und/o-
der durch Stichproben im Einzelfall ausschlieRlich vor Ort im jeweiligen Krankenhaus priifen, sowie
einzelne Mitarbeiter der Auditoren, welche ebenfalls der Schweigepflicht der Heilberufe unterlie-
gen (z.B. medizinische Dokumentare oder Medizincontroller).

V. der Datenschutzbeauftragte der DGAV, der ausschliefRlich vor Ort im jeweiligen Krankenhaus das
Vorliegen der notigen Einwilligungserklarung in Stichproben oder Verdachtsfallen prifen darf;

Vi. die Einwohnermeldedamter |hrer Wohnorte, wenn Sie darin einwilligen, dass das behandelnde
Krankenhaus Sie zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktieren darf, Sie aber unter lhrer zuletzt
angegebenen Adresse nicht mehr erreichbar sind, allerdings nur fir Zwecke einer Anfrage im Hin-
blick auf Ihre aktuelle Adresse durch das Krankenhaus; hierfiir wird lediglich lhre bisherige Adresse
und der Umstand an das zustdandige Amt Gbermittelt, dass Sie diese Einwilligung erteilt haben (ohne
Nennung medizinischer Details wie des relevanten StuDoQ-Registers).
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Die Schweigepflicht von Vertrauensleuten, Auditoren und deren Mitarbeitern sowie des Datenschutz-
beauftragten der DGAV in Bezug auf diese unmittelbar personenbezogenen Patientendaten besteht
auch gegeniiber DGAV (e.V.), DGAV GmbH und sonstigen Dritten.

7. Eine Ubermittlung in ein Drittland auRerhalb des Européischen Wirtschaftsraums oder eine internationale

Organisation ist derzeit nicht geplant. Der Europaische Wirtschaftsraum setzt sich zusammen aus den Staa-
ten der Europdischen Union sowie Island, Liechtenstein und Norwegen. In diesen Landern herrscht ein ver-
gleichbar hohes gesetzliches Datenschutzniveau. Falls doch einmal eine Ubermittlung in ein Drittland oder
an eine internationale Organisation stattfinden sollte, dann nur von pseudonymisierten Daten und unter
Beachtung des vorigen Abschnitts 6 sowie von MaRnahmen, die auch in Anbetracht erhdhter Risiken fiir
die Vertraulichkeit der Patientendaten ein angemessenes Datenschutzniveau beim Empfanger sicherstellen
(insbesondere durch vertragliche Verpflichtungen zur Vertraulichkeit sowie durch faktische Ausdiinnung
der bereitgestellten Datensatze). Allerdings kann ein Nutzer des StuDoQ-Registers (Arzt oder sonstiger be-
rechtigter Mitarbeiter eines teilnehmenden Krankenhauses) die pseudonymisierten Daten im StuDoQ-Re-
gister Uber das webbasierte Portal fir Krankenhausmitarbeiter auch aulRerhalb des Européischen Wirt-
schaftsraums abrufen; dies ist den Nutzern jedoch untersagt.

8. Bei den vorliegenden Verarbeitungen findet keine automatisierte Entscheidungsfindung statt, auch nicht

in Form des Profiling, wie sie durch Artikel 22 Absatze 1 und 4 DSGVO geregelt ist. Zwar konnen Kranken-
haus und DGAV die pseudonymisierten Daten im StuDoQ-Register automatisiert auswerten und das behan-
delnde Krankenhaus kann diese Berechnungsergebnisse gegebenenfalls auch wieder |hrer Person zuord-
nen. Doch werden Entscheidungen, insbesondere tiber Ihre Behandlung, letztlich immer von Menschen wie
Ihrer behandelnden Arztin oder Ihrem behandelnden Arzt getroffen, fiir welche die automatisierten Be-
rechnungsergebnisse allenfalls ein Gesichtspunkt neben anderen sind.

9. lhre Daten werden nur so lange verarbeitet, wie es fiir die in dieser Patienteninformation genannten Zwe-
cke erforderlich ist. Dies ist bei generalisierender Qualitatssicherung und medizinischer Forschung (oben
Abschnitt 11.3.b) und c) aber grundsétzlich von unbefristeter Dauer.

a) Dies gilt insbesondere fiir die pseudonymisierten Daten im StuDoQ-Register.

b) Auch die Zuordnung des Pseudonyms zu lhrer Person in der Patientenliste wird wie die medizinische
Dokumentation mindestens fur die Dauer medizinrechtlicher Aufbewahrungsfristen (in der Regel 10
Jahre) oder von Verjahrungsfristen fiir Gesundheitsschaden (in der Regel 30 Jahre) im Krankenhaus
gespeichert.

10. Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen, werden wir nach Ihrer Wahl jedoch

a) entweder lediglich die Zuordnung des Pseudonyms zu lhrer Person in der Patientenliste (und gegebe-
nenfalls an andere Stellen, wo diese Zuordnung notiert oder gespeichert wurde)

b) oder die kompletten Eintragungen zur Ihrer Person im entsprechenden StuDoQ-Register sowie in der
Patientenliste

I6schen. Wenn Sie, moglicherweise nach Riickfrage durch das Krankenhaus, keine abweichende Wahl tref-
fen, werden wir die kompletten Eintragungen zu lhrer Person I6schen (Alternative b). Bitte beachten Sie,
dass Sie nach Wahl der Alternative a), also lediglich die Loschung der Zuordnung des Pseudonyms zu lhrer
Person, keine weiteren Rechte als betroffene Person mehr geltend machen kénnen, denn auch das Kran-
kenhaus kann Sie danach nicht mehr zuverlassig als vom StuDoQ-Register betroffene Person identifizieren.
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IIl. lhre Rechte als betroffene Person

1. Alsvon der Datenverarbeitung betroffene Person stehen lhnen zahlreiche Rechte zur Verfligung. Insbeson-
dere sind dies:

a) Auskunftsrecht (Artikel 15 DSGVO): Sie haben das Recht, Auskunft iber die von uns zu Ihrer Person
gespeicherten Daten zu erhalten.

b) Berichtigungsrecht (Artikel 16 DSGVO): Sie kdnnen von uns die Berichtigung falscher Daten verlangen.

c) Loschungsrecht (Artikel 17 DSGVO): Sie kdnnen von uns die Loschung insbesondere unzulassigerweise
verarbeiteter Daten verlangen.

d) Einschrankung der Verarbeitung (Artikel 18 DSGVO): Sie kdnnen von uns verlangen, dass wir die Ver-
arbeitung Ihrer Daten einschrdnken, insbesondere den Zugriff auf Daten ,,sperren”, deren Verarbei-
tung umstritten ist.

e) Dateniibertragbarkeit (Artikel 20 DSGVO): Sollten Sie uns Daten auf Basis eines Vertrages oder einer
Einwilligung bereitgestellt haben, kdnnen Sie verlangen, dass Sie die von Ihnen bereitgestellten Daten
in einem strukturierten, gdngigen und maschinenlesbaren Format erhalten oder dass wir diese an ei-
nen anderen Verantwortlichen Gbermitteln.

f)  Widerspruch gegen die Datenverarbeitung (Artikel 21 DSGVO): Soweit wir lhre Daten auf Grundlage
offentlicher oder sonstiger berechtigter Interessen nach Artikel 6 DSGVO verarbeiten wiirden, hatten
Sie ein Recht auf Widerspruch gegen die Datenverarbeitung. Wir stlitzen unsere Datenverarbeitung
jedoch nicht auf solche Interessen, sondern auf lhre widerrufliche Einwilligung.

g) Widerruf der Einwilligung (Artikel 7 Absatz 3 DSGVO): Sofern Sie uns eine Einwilligung in die Verarbei-
tung lhrer Daten erteilt haben, kénnen Sie diese jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft widerrufen. Die
RechtmaRigkeit der Verarbeitung Ihrer Daten bis zum Widerruf bleibt hiervon unberihrt.

h) Beschwerderecht bei der Aufsichtsbehorde (Artikel 77 DSGVO): Sie kdnnen zudem eine Beschwerde
bei der zustdandigen Aufsichtsbehorde fiir den Datenschutz einreichen, wenn Sie der Meinung sind,
dass die Verarbeitung lhrer Daten gegen geltendes Recht verstoRt. Sie kénnen sich hierzu an die Auf-
sichtsbehorde wenden, die fir Ihren Wohnort bzw. |hr Land zustdndig ist oder an die fiir die DGAV
oder Ihr behandelndes Krankenhaus zustdandigen Aufsichtsbehorden. Fur die DGAYV ist die Berliner Be-
auftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit, Friedrichstr. 219, 10969 Berlin, zustandig.

2. Darlber hinaus sind wir dazu verpflichtet, alle Empfanger, denen gegeniiber Daten durch uns offengelegt
worden sind, tber jedwede Berichtigung oder Léschung von Daten oder die Einschrankung der Verarbei-
tung, die aufgrund Artikel 16, Artikel 17 Absatz 1 oder Artikel 18 DSGVO erfolgen, zu unterrichten (Recht
auf Vergessenwerden). Diese Verpflichtung besteht jedoch nicht, soweit diese Mitteilung unmaoglich oder
mit einem unverhaltnismaRigen Aufwand verbunden ist. Unbeschadet dessen haben Sie ein Recht auf Aus-
kunft Gber diese Empfanger.

3. Dievorstehend beschriebenen Rechte stehen Ihnen nur unter der Bedingung zu, dass die jeweiligen gesetz-
lichen Voraussetzungen erfiillt sind, einschlieflich — soweit anwendbar — des Bundesdatenschutzgesetzes
und der entsprechenden Landesgesetze (insbesondere Landesdatenschutz- und Landeskrankenhausge-
setze), auch soweit dies im Rahmen der obigen Beschreibung nicht ausdriicklich erwdhnt wird.

4. Alle Ihre Betroffenenrechte kénnen Sie gegeniiber lhrem behandelnden Krankenhaus geltend machen.
Das Krankenhaus wird, soweit dies zur Umsetzung der Betroffenenrechte nétig ist, von der DGAV hierbei
unterstltzt. Bitte beachten Sie aber nochmals, dass die DGAV allein lhre Betroffenenrechte nicht erfillen
kann, da sie nicht iber die Zuordnung des im Register verwendeten Pseudonyms zu lhrer Person verfiigt.
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