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Die Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme entstand auf Basis des Mustertexts
Patienteneinwilligung der Arbeitsgruppe Consent der Medizininformatik-Initiative:

Stand: 16.04.2020
Version: 1.6d

Abrufbar unter: https://www.medizininformatik-initiative.de/sites/default/files/2020-04/MIl AG-
Consent_Einheitlicher-Mustertext v1.6d.pdf

An der Erstellung der Einwilligungserklarung waren beteiligt:

= Nikolas Dietzel (Leitung der AG Datenschutz)
= |ara Kdrten

=  Markus Hladik

=  Michael Reichold

= Prof. Dr. Peter Kolominsky-Rabas

Die Erstellung fand statt in Abstimmung mit den Datenschutzbeauftragten der Friedrich-Alexander-
Universitat Erlangen-Nirnberg.

Datei: 2023-09-07_EWE_Studienteilnahme_digiDEM Bayern Datum: 07.09.2023 Kategorie: intern

Copyright: 2023 Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg, digiDEM BAYERN® Freigabe: PKO Seite: 1 von 8



https://www.medizininformatik-initiative.de/sites/default/files/2020-04/MII_AG-Consent_Einheitlicher-Mustertext_v1.6d.pdf
https://www.medizininformatik-initiative.de/sites/default/files/2020-04/MII_AG-Consent_Einheitlicher-Mustertext_v1.6d.pdf

digiDEM Bayern — digitales Demenzregister Bayern

BAYERN

Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme

1. Einleitung

Durch die Teilnehmendeninformation wurden Sie bereits Uber den Zweck, Ablauf und die Bedeutung
von digiDEM Bayern aufgeklart sowie Uber die Vorteile und Risiken, die damit verbunden sein kénnen.
In diesem Dokument geht es darum, dass Sie lhr Einverstdandnis dazu geben, an der Studie mitzumachen,
dass lhre Daten verarbeitet werden dirfen, und dass Sie nach einiger Zeit wieder kontaktiert werden
dirfen.

2. Befragung und Datenerhebung

2.1. Erhobene Daten
Folgende Daten sollen im Rahmen der Studie von den Menschen mit Gedachtnisbeeintrachtigungen
erhoben werden:

- Soziodemographische Daten (z.B. Alter, Geschlecht)

- Daten zur Pflege- und Versorgungssituation (z.B. Pflegegrad)
- Daten zu medizinischen Leistungen (z.B. Arztbesuche)

- Daten zur Lebensqualitat, Mediennutzung, Mobilitat.

Folgende Daten sollen von den Pflegepersonen erhoben werden:

- soziodemografische Daten (z.B. Alter, Geschlecht)
- Daten zu Lebensqualitadt, Pflegebelastung, Ressourcennutzung, Mediennutzung, Mobilitat

2.2. Haufigkeit der Folgebefragungen
Nach der Erstbefragung sollen nach sechs Monaten, einem Jahr und dann jahrlich die oben genannten
Daten erhoben werden.

2.3. Art und Dauer der Datenspeicherung
Die Daten, anhand derer man Sie als Person identifizieren kann, werden nur im Teilnehmermanagement
in der Teilnehmerdatenbank gespeichert. Sie sind dort vor unbefugtem Zugriff streng geschitzt und aus
dem Internet nicht erreichbar. Die Speicherung ist notwendig fir den Nachweis lhrer Einwilligung, fur
eventuelle Rickfragen und fur die erneute Kontaktierung fiir die Nachbefragungen. Damit diese
MaRnahmen umgesetzt werden konnen, werden lhre personenbezogenen Daten in der
Teilnehmerdatenbank mit einer Teilnehmernummer (Pseudonym) verknupft (s.u.).

Die Daten, anhand derer man Sie als Person identifizieren kann, werden vollstandig geloscht oder
anonymisiert, wenn ein direkter Kontakt mit lhnen nicht mehr erforderlich oder zuldssig ist. Dies ist der
Fall, sofern Sie als teilnehmender Mensch mit kognitiven Einschrankungen in ein Pflegeheim Ubertreten
oder versterben. Diese Daten werden auch dann geldscht, wenn Sie selbst oder stellvertretend fir Sie
eine angehorige Person oder ein/e gesetzliche/r Betreuerin lhre Einwilligungserklarung vollstandig
widerrufen haben. Ausgenommen davon sind die Daten zur Dokumentation des Widerrufs. Nach
Studienende werden die Daten langstens bis zum 31.12.2040 gespeichert.

Ihre oben genannten Befragungsdaten werden nur mit Ihrer Teilnehmernummer (ein zufallig erzeugtes,
eindeutiges Kennzeichen =Pseudonym) und ohne Daten, anhand derer man Sie als Person identifizieren
kann (Name, Anschrift, etc.), in der Registerdatenbank gespeichert. Das Pseudonym ist sowohl lhren
personenbezogenen Daten als auch lhren Befragungsdaten zugeordnet. Dies ist notwendig, damit Sie
nach der ersten Befragung erneut kontaktiert und die Daten aus lhren weiteren Befragungen den
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bereits gesammelten Befragungsdaten zugeordnet werden kénnen. Die personenbezogenen Daten
selbst werden, wie oben beschrieben, zusammen mit lhrer Teilnehmernummer (Pseudonym) in einer
anderen, unabhangigen Datenbank (Teilnehmerdatenbank) mit gesonderten Zugriffsbeschrankungen
gespeichert. Durch die Zugriffsbeschrankungen wird sichergestellt, dass keine Person gleichzeitig Zugriff
auf die Teilnehmerdatenbank und die Registerdatenbank hat, damit Ihre personenbezogenen Daten
nicht mit den Befragungsdaten verknipft werden kénnen. Zur Erflllung des Zwecks von digiDEM Bayern
erfolgt die langfristige  Datenspeicherung bis zum 31.12.2040, auch falls Sie lhre
Selbstbestimmungsfahigkeit verlieren sollten und Uber lhren Tod hinaus.

Ihre Kontaktdaten und lhre Befragungsdaten werden stets getrennt voneinander gespeichert und
verarbeitet.

2.4. Nutzung der Daten und deren Uberlassung an andere Wissenschaftlerinnen
Mit Ihrer Einwilligung stimmen Sie zu, dass Ihre pseudonymisierten Befragungsdaten ausschlielRlich wie
in der Teilnehmendeninformation beschrieben zur Erforschung demenzieller Erkrankungen genutzt
werden durfen. Besonders werden die Versorgungssituation, mogliche Risikofaktoren und der
Krankheitsverlauf von Demenz untersucht. Unter der Adresse www.digidem-bayern.de kdnnen Sie sich
fir einen E-Mail-Verteiler registrieren, der per E-Mail Uber alle neuen Studien vor deren Durchfihrung
informiert, die mit den Daten durchgefihrt werden (s. Teilnehmendeninformation).

Ihre Befragungsdaten konnen auch durch Wissenschaftlerinnen aus Universitdten und anderen
forschenden Einrichtungen in Deutschland oder anderen Ldndern, in denen die Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) der Europaischen Union gilt, genutzt werden, fir alle Arten
gesundheitsbezogener Forschung im offentlichen Interesse. Eine Datenlbermittlung in Drittlander ist
ausgeschlossen.

Bei Weitergabe der Daten bietet das Datenexport-Tool der Registersoftware, mit der lhre
Befragungsdaten gespeichert werden, fortgeschrittene Exportfunktionen, die es ermoglichen,
Methoden zur De-identifizierung von Daten zu implementieren. Hierunter fallen z.B. das automatische
Entfernen von Freiform-Textfeldern, das Entfernen von Datumsangaben, die Durchfiihrung von
Datumsverschiebungen und das Entfernen von Feldern, die als indirekte Identifikatoren (Alter,
Geschlecht, Postleitzahl) gekennzeichnet sind, aus der zu exportierenden Datendatei. Vor einer
Weitergabe an Forscher auBerhalb von digiDEM Bayern erfolgt zusatzlich eine Entfernung des
Pseudonyms aus dem Datensatz, um eine nachtragliche Zuordnung im Teilnehmermanagement zu
verhindern.

Ein Verkauf Ihrer Befragungsdaten ist ausgeschlossen. Die Nutzung lhrer Befragungsdaten darf in
Zusammenarbeit mit Drittmittelgebern - auch aus der Industrie - erfolgen. Die Forschungsergebnisse
dirfen  nur dann publiziert werden, wenn sie keinen Personenbezug enthalten. Die
Forschungsergebnisse kdnnen auch fir die Anmeldung von Patenten verwendet werden. Auf der
Grundlage der Forschungsergebnisse  kdnnen neue Produkte und Dienstleistungen der
Gesundheitsversorgung entwickelt und kommerziell angeboten werden, um demenzielle Erkrankungen
z. B. friher erkennen und besser behandeln zu kénnen. An einem etwaigen kommerziellen Nutzen aus
der Forschung werden Sie nicht beteiligt.

Ob Befragungsdaten fiir wissenschaftliche Analysen herausgegeben werden dirfen, entscheidet ein
Expertengremium von digiDEM Bayern. Die Ubergabe erfolgt in anonymisierter Form durch die
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wissenschaftliche  Projektleitung. Eine Veroffentlichung von Forschungsergebnissen  erfolgt
ausschlieRlich in anonymisierter Form, d.h. es kédnnen keine Rickschlisse auf Ihre Person erfolgen.

Es gibt die Moglichkeit, dass lhre Daten mit Daten in Datenbanken anderer Forschungspartner

zusammengefihrt werden. Voraussetzung ist, dass Sie dieser Nutzung bei den entsprechenden
Forschungspartnern auch zugestimmt haben.

2.5. Einwilligung zur Studienteilnahme

Ich nehme an der Studie digiDEM Bayern teil. Ich bin drauf O Ja
hingewiesen worden, dass die Teilnahme freiwillig ist und die O Nei
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen werden en

kann, ohne die Entstehung von Nachteilen.

2.6. Datenschutzrechtliche Einwilligung

Ich willige ein in die Erhebung, Verarbeitung, Speicherung und O Ja
wissenschaftliche Nutzung meiner Daten sowie deren Uberlassung Q Nein
an andere Wissenschaftlerinnen gemaf den hier genannten

Bedingungen.

3. Erneute Kontaktaufnahme

Nach lhrer ersten Befragung mdchten wir Sie weiterhin kontaktieren, um Sie erneut zu befragen und
um von lhnen eventuell mit lhrer Einwilligung weitere Gesundheits- und Sozialdaten einholen zu
kdnnen.

Falls Sie unter der in der Befragung angegebenen Wohnanschrift nicht erreichbar sein sollten, wird zur
Aktualisierung Ihrer Adressangaben eine Melderegisterauskunft beim Einwohnermeldeamt eingeholt.
Dort wiirden wir auch im Falle Ihres Todes das Sterbedatum und den Sterbeort erfahren. Zur Erhebung
dieser Informationen ist digiDEM Bayern aufgrund des Bundesmeldegesetzes berechtigt.

Sind Sie mit einer erneuten Kontaktaufnahme nicht einverstanden, ist lhre Teilnahme an digiDEM
Bayern leider nicht moglich.

Ich bin damit einverstanden, dass ich von digiDEM Bayern wieder O Ja
kontaktiert werde: () Nein

4. Geltungsdauer lhrer Einwilligung

Ihre Einwilligung in die Erhebung lhrer Daten gilt ab lhrer Einwilligungserklarung bis zu lhrem
Lebensende. Die Nutzung der von lhnen erhobenen Daten bleibt Uber diesen Zeitraum hinaus zuldssig.

5. Widerrufsrecht

Ihre Einwilligung ist freiwillig!
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Sie oder stellvertretend flr Sie eine angehorige Person oder ein/e gesetzliche/r Betreuerin kénnen lhre
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden vollstdndig oder in Teilen widerrufen, ohne dass lhnen
irgendwelche Nachteile entstehen.

Beim Widerruf werden die auf Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten Daten geldscht oder
anonymisiert, sofern dies gesetzlich zuldssig ist. Daten aus bereits durchgefihrten Analysen kénnen
nicht mehr entfernt werden (s. Teilnehmendeninformation).

Ich wurde Uber die Nutzung meiner Daten sowie die damit O Ja
verbundenen Risiken informiert und erteile im vorgenannten ‘
Rahmen meine Einwilligung. Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und O Nein

alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Ich wurde darUber informiert, dassich ein Exemplar der
Teilnehmendeninformation und der Einwilligungserklarung erhalten
werde.

Hinweise zum Datenschutz

1. Allgemeine Angaben
1.1. Namen und die Kontaktdaten des Verantwortlichen sowie gegebenenfalls seines Vertreters:

Friedrich-Alexander-Universitdat Erlangen-NUrnberg
Interdisziplindres Zentrum fir Health Technology Assessment und Public Health (IZPH)

Schwabachanlage 6
91054 Erlangen

vertreten durch Prof. Dr. Peter Kolominsky-Rabas

Telefon: +49 9131 85-35855
Fax: +49 9131 85-35854
E-Mail: peter.kolominsky-rabas@fau.de

1.2. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten:
Datenschutzbeauftragter der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nlrnberg

Klaus Hoogestraat
c/o ITM Gesellschaft fur IT-Management mbH

Blrgerstralle 81
01127 Dresden

Tel.: +49 9131 85-25860
Allgemeine E-Mail: datenschutzbeauftragter@fau.de

1.3. Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung: Ihre Einwilligung
1.4. Dauer der Speicherung:
1.4.1.Kontaktdaten: Diese Daten werden bis zum Widerruf der Teilnehmenden, bis zum
Ubergang der teilnehmenden Menschen mit kognitiven Einschriankungen in ein
Pflegeheim, bis zum Tod der teilnehmenden Menschen mit kognitiven Einschrankungen
oder bis zum 31.12.2040 gespeichert. Tritt eines dieser Ereignisse ein, werden die
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Kontaktdaten vollstandig geléscht oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich zuldssig ist.
Die Lange der Datenspeicherung ist aufgrund des Krankheitsverlaufs einer Demenz und
der Dauer der Gedachtnisbeeintrachtigungen aus klinischer und versorgungstechnischer
Sicht notwendig. Ein 40-jahriger Mensch mit leichten kognitiven Einschrankungen oder
beginnender Demenz hat einen etwa 20-jahrigen Beobachtungszeitraum. Die Gewinnung
von Langzeitdaten und daraus resultierenden Erkenntnisse kdnnen fir das Verstandnis
der Demenzen und die Versorgung von Menschen mit Demenz und deren pflegenden
Angehorigen wertvoll sein.

1.4.2.Registerdaten: Diese Daten werden bis zum 31.12.2040 gespeichert. Die Ldnge der
Datenspeicherung ist aufgrund des Krankheitsverlaufs einer Demenz und der Dauer der
Gedachtnisbeeintrachtigungen  aus klinischer und versorgungstechnischer  Sicht
notwendig. Ein 40-jahriger Mensch mit leichten kognitiven Einschrankungen oder
beginnender Demenz hat einen etwa 20-jahrigen Beobachtungszeitraum. Die Gewinnung
von Langzeitdaten und daraus resultierenden Erkenntnisse konnen fir das Verstdandnis
der Demenzen und die Versorgung von Menschen mit Demenz und deren pflegenden
Angehdrigen wertvoll sein.

1.5. Beschwerderecht: Sie koénnen sich an den Bayerischen Landesbeauftragten fiir den
Datenschutz als Aufsichtsbehérde wenden, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung
lhrer personenbezogenen Daten rechtswidrig erfolgt.

2. Allgemeine Rechte
Das Recht auf Léschen und auf ,Vergessenwerden” ist eingeschrankt, soweit lhre Daten fiir die

wissenschaftliche Forschung erforderlich sind. Naheres erfahren Sie hier:

2.1. Recht auf Léschung:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen zu verlangen, dass Sie betreffende personenbezogene
Daten unverziglich geldscht werden, und der Verantwortliche ist verpflichtet, personenbezogene Daten
unverzlglich zu I6schen, sofern einer der folgenden Griinde zutrifft:

1. Die personenbezogenen Daten sind fur die Zwecke, fir die sie erhoben oder auf sonstige Weise
verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig.

2. Sie oder stellvertretend flir Sie eine angehdrige Person oder ein/e gesetzliche/r Betreuerln
widerrufen |hre Einwilligung, auf die sich die Verarbeitung stitzte, und es fehlt an einer
anderweitigen Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung.

3. Die personenbezogenen Daten wurden unrechtmalig verarbeitet.

Sie haben keinen Anspruch auf Ldschung, soweit lhre Daten fir wissenschaftliche Forschung

erforderlich sind und die Loschung voraussichtlich die Verwirklichung der Ziele dieser Verarbeitung

unmoglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt,

oder
die Verarbeitung zur Geltendmachung, Austbung oder Verteidigung von Rechtsanspriichen erforderlich
ist.

2.2. Mitteilungspflichtim Zusammenhang mit der Berichtigung oder Loschung personenbezogener
Daten oder der Einschrankung der Verarbeitung:

Der Verantwortliche teilt allen Empfangern, denen personenbezogenen Daten offengelegt wurden, jede

Berichtigung oder Léschung der personenbezogenen Daten oder eine Einschrankung der Verarbeitung
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mit, es sei denn, dies erweist sich als unmdéglich oder ist mit einem unverhaltnismaligen Aufwand
verbunden. Der Verantwortliche unterrichtet Sie Uber diese Empfanger, wenn Sie dies verlangen.

Das Recht auf Datenibertragbarkeit ist eingeschrankt oder ausgeschlossen, wenn die Forschung im
offentlichen Interesse liegt oder die Daten ein Geschaftsgeheimnis darstellen.

Néheres erfahren Sie hier:

2.3. Recht auf Datenlbertragbarkeit:
Das Recht auf Datenilbertragbarkeit gilt nicht flr eine Verarbeitung, die fir die Wahrnehmung einer
Aufgabe erforderlich ist, die im 6ffentlichen Interesse liegt oder in Ausibung offentlicher Gewalt erfolgt,
die dem Verantwortlichen Ubertragen wurde (Art. 20, Abs. 3, UAbs. 2 DS-GVO). Die in dieser Studie
betriebene  Forschung liegt im offentlichen Interesse. Die Ausibung des Rechts auf
Datenibertragbarkeit kann deshalb von lhnen nicht ausgelbt werden.

3. Rechte, die durch den Forschungszweck beschrankt sind
Das Recht auf Berichtigung, Einschrankung der Verarbeitung und Auskunft ist ausgeschlossen, sofern

diese Rechte voraussichtlich die Verwirklichung des Forschungszwecks unmdglich machen oder
ernsthaft beintrachtigen und die Beschréankung fir die Erfillung des Forschungszwecks notwendig ist.

Naheres erfahren Sie hier:

Sie haben als betroffene Person folgende Rechte, sofern diese Rechte nicht voraussichtlich die
Verwirklichung des Forschungszwecks unmoglich machen oder ernsthaft beintrdachtigen und die
Beschrankung fir die Erflllung des Forschungszwecks notwendig ist:

3.1. Recht auf Berichtigung:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen unverziiglich die Berichtigung Sie betreffender
unrichtiger personenbezogener Daten zu verlangen. Unter BerUcksichtigung der Zwecke der
Verarbeitung haben Sie das Recht, die Vervollstandigung unvollstandiger personenbezogener Daten —
auch mittels einer erganzenden Erklarung — zu verlangen.

3.2. Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen die Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen, wenn
eine der folgenden Voraussetzungen gegeben ist:

1. die Richtigkeit der personenbezogenen Daten wird von lhnen bestritten. Die Einschrankung der
Verarbeitung kann in diesem Fall fir eine Dauer verlangt werden, die es dem Verantwortlichen
ermdglicht, die Richtigkeit der personenbezogenen Daten zu Uberprifen;

2. die Verarbeitung unrechtmalig ist und Sie die Loschung der personenbezogenen Daten ablehnen
und stattdessen die Einschrdankung der Nutzung der personenbezogenen Daten verlangen;

3. der Verantwortliche die personenbezogenen Daten fur die Zwecke der Verarbeitung nicht langer
benttigt, Sie sie jedoch zur Geltendmachung, Ausibung oder Verteidigung von Rechtsansprichen
bendtigen

Wurde die Verarbeitung eingeschrankt, so dirfen diese personenbezogenen Daten — von ihrer

Speicherung abgesehen — nur mit lhrer Einwilligung oder zur Geltendmachung, Auslibung oder

Verteidigung von Rechtsanspriichen oder zum Schutz der Rechte einer anderen natirlichen oder

juristischen Person oder aus Griinden eines wichtigen 6ffentlichen Interesses der Union oder eines

Mitgliedstaats verarbeitet werden.
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Haben Sie eine Einschrankung der Verarbeitung erwirkt, werden Sie von dem Verantwortlichen
unterrichtet, bevor die Einschrankung aufgehoben wird.

3.3. Auskunftsrechte:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen eine Bestdtigung darlber zu verlangen, ob Sie
betreffende personenbezogene Daten verarbeitet werden; ist dies der Fall, so haben Sie ein Recht auf
Auskunft Uber diese personenbezogenen Daten und auf folgende Informationen:

die Verarbeitungszwecke;
die Kategorien personenbezogener Daten, die verarbeitet werden;
die Empfanger oder Kategorien von Empfangern, gegenliber denen die personenbezogenen Daten
offengelegt worden sind oder noch offengelegt werden;

4. falls moglich die geplante Dauer, fir die die personenbezogenen Daten gespeichert werden, oder,
falls dies nicht maoglich ist, die Kriterien fur die Festlegung dieser Dauer;
das Bestehen eines Beschwerderechts bei einer Aufsichtsbehorde;
Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen eine Kopie der personenbezogenen Daten, die
Gegenstand der Verarbeitung sind, zu erhalten. Fir alle weiteren Kopien, die Sie beantragen, kann
der Verantwortliche ein angemessenes Entgelt auf der Grundlage der Verwaltungskosten
verlangen. Stellen Sie den Antrag elektronisch, so sind die Informationen in einem gangigen
elektronischen Format zur Verflgung zu stellen, sofern Sie nichts Anderes angeben.

Das Recht auf Erhalt einer Kopie darf die Rechte und Freiheiten anderer Personen nicht beeintrachtigen.

Die Auskunftsrechte gem. 3.3 bestehen nicht, wenn die Daten fir Zwecke der wissenschaftlichen
Forschung erforderlich sind und die Auskunftserteilung einen unverhaltnismaligen Aufwand erfordern
wirde.
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