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Deutsch[and\)
Patienteninformation und Einwilligungserklarung

zur Datenlibermittlung an das Endoprothesenregister Deutschland

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie stehen kurz vor einer Operation, bei der lhnen ein kiinstliches Gelenk eingesetzt wird. Das
Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) wurde eingerichtet, um die bestmégliche Behandlung
zu gewahrleisten und die Qualitdt der Endoprothesen zu sichern und zu verbessern. Dafir
bendtigen wir Ihre Mithilfe und bitten um lhre Einwilligung zur Teilnahme am EPRD.

Die Teilnahme am EPRD ist freiwillig!
Wozu gibt es das EPRD?

Das EPRD ermittelt, wie lange implantierte HUft- oder Kniegelenk- und perspektivisch
Schulterendoprothesen halten, bevor sie ausgewechselt werden mussen. Das EPRD ermdoglicht
seit 2012 eine bundesweite Erfassung der Haltbarkeit von Endoprothesen und analysiert die
Griinde flr Wechseloperationen. So tragt es zur Erhdhung der Patientensicherheit bei.

Welche Daten werden erhoben und ausgewertet?

Nehmen Sie am EPRD teil, erhebt das Krankenhaus identifizierende Daten wie
Versichertennummer und Geburtsdatum, die es ausschlieBlich an die Vertrauensstelle ibermittelt.
Medizinische Daten wie Alter, Geschlecht, operiertes Gelenk, Vorerkrankungen, Komplikationen,
Grinde flr einen Folgeeingriff und implantierte Komponenten sendet es nur an die Registerstelle.
Alle Daten Ubertragt das Krankenhaus datenschutzkonform verschlisselt.

Der Bundesverband lhrer Krankenkasse tbermittelt mit Ihrer Zustimmung routinemaRig erfasste
Daten pseudonymisiert! an die Registerstelle des EPRD. Diese Daten umfassen Informationen zu
Komplikationen, Begleiterkrankungen, Entlassungszeitpunkt und eventuellen Folgeeingriffen.
Zudem sendet der Bundesverband lhrer Krankenkasse mindestens einmal jahrlich eine Information
zu lhrem Vitalstatus (lebend oder verstorben, einschlieRlich Sterbemonat) an die Registerstelle des
EPRD.

Das EPRD erhalt diese Daten nur, wenn Sie bei einer unterstiitzenden Krankenkasse versichert
sind. Dazu gehoren:

o Alle Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK)

o Alle Ersatzkassen (Techniker Krankenkasse (TK), BARMER, DAK-Gesundheit,
Kaufmannische Krankenkasse - KKH, Handelskrankenkasse (hkk), HEK — Hanseatische
Krankenkasse)

Statistische Auswertung und Veroéffentlichung

Mit lhrer Zustimmung wertet das EPRD die erhobenen Operationsdaten statistisch aus und
veroffentlicht sie (z.B. in Jahresberichten). Teilnehmende Krankenhduser, Operateure,
Krankenkassen und Hersteller erhalten Auswertungen mit aufbereiteten Daten. Zu
wissenschaftlichen Zwecken koénnen Dritte die Daten mit Ihrer Zustimmung auswerten. Alle
Auswertungen erfolgen so, dass lhre personenbezogenen Daten nicht zuriickverfolgt werden
kdnnen.

' Bei der Pseudonymisierung ersetzt ein Pseudonym (zumeist eine Buchstaben- oder Zahlenkombination, auch Code genannt) lhren
Namen oder ein anderes Identifikationsmerkmal, um lhre Identifizierung zu erschweren oder auszuschlieBen.
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Teilnahme ohne unterstiitzende Krankenkasse

Grundsatzlich kann jeder Patient am EPRD teilnehmen, jedoch ist die Teilnahme fir Patienten ohne
unterstitzende Krankenkasse eingeschrankt. Da das EPRD die Daten von Patienten ohne gliltige
Krankenversichertennummer (KVNR) nur in ausschlieBlich anonymisierter Form speichern und
auswerten kann, Iasst sich hier der Werdegang der Versorgung nicht vollstdndig nachvollziehen.
Daher ist es nur bedingt mdglich, diese Daten fir Untersuchungen zur Haltbarkeit der
Endoprothesen zu verwenden. Eine vollstandige Nachverfolgung der Versorgung ist nicht méglich,
und ein Widerruf der Teilnahme ist wegen der anonymisierten Daten ausgeschlossen.

Hinweis fir Privat-Versicherte

Damit Sie am EPRD teilnehmen koénnen, bendétigen Sie ebenfalls eine KVNR. Dies ist eine
eindeutige Versichertennummer, die Sie bei Ihrer Versicherung beantragen kdnnen, z.B. via
Gesundheits-App.

Was geschieht mit den Daten?

Die Registerstelle des EPRD wertet die Daten pseudonymisiert' wissenschaftlich aus. Die
Haltbarkeit der in Deutschland durchgeflihnrten Gelenkersatzoperationen wird ermittelt und
veroffentlicht. Griinde fiir unterschiedliche Haltbarkeiten werden analysiert und bewertet. Es wird
untersucht, ob diese mit den verwendeten Endoprothesen-Komponenten oder anderen Faktoren
zusammenhangen. Die gewonnenen Erkenntnisse werden durch Publikationen und Vortrage der
Fachoffentlichkeit und Patientenorganisationen sowie individualisierte Auswertungen fir
Krankenhauser, Operateure und Implantate-Hersteller zuganglich gemacht. So flieBen die
Erkenntnisse in die Versorgung ein und erhéhen die Patientensicherheit.

Was kommt auf Sie zu?

Ihr Krankenhaus dokumentiert lhre Teilnahme und Ubermittelt die Daten pseudonymisiert an die
Registerstelle des EPRD. Mit lhrer Zustimmung kdnnten Sie spéater auf folgende Arten erneut in
Kontakt mit dem EPRD kommen:

Information liber Auffalligkeiten: Wir wiinschen lhnen, dass |hr kiinstliches Gelenk viele Jahre
lang mobil und schmerzfrei bleibt. Eine kurze Haltbarkeit des Gelenkersatzes kann viele Ursachen
haben und gilt als Auffalligkeit im Sinne des EPRD. Im Fall einer Auffalligkeit, die im
Zusammenhang mit dem Kunstgelenk selbst steht, informiert das EPRD Ihre Krankenkasse und
das behandelnde Krankenhaus, sofern Sie zugestimmt haben. Diese setzen sich dann
gegebenenfalls mit Ihnen in Verbindung, um das weitere Vorgehen zu besprechen. Wenn Sie
diesen Service nutzen mochten und der Informationsweitergabe an die Krankenkasse zustimmen,
erteilen Sie bitte Ihre Einwilligung.

Information des Krankenhauses liber eine Folgeoperation: Wenn bei Ihnen eine oder mehrere
Folgeoperationen an lhrem kunstlichen Gelenk nétig sind, kann das EPRD das Krankenhaus, das
den vorherigen Eingriff durchgefihrt hat, dariber informieren. Es nennt dabei den Zeitpunkt und
den Grund der Folgeoperation. Der Grund wird als Code Ubermittelt, der die Art der Operation oder
Prozedur beschreibt. Die Information enthélt jedoch nicht, in welchem Krankenhaus die
Folgeoperation stattfand. Indem die Krankenhauser Zeitpunkt und Grund des erneuten Eingriffs
kennen, hilft ihnen das EPRD, ihre Behandlungsqualitéat besser zu bewerten, um unnétige
Folgeoperationen zu vermeiden. Wenn Sie der Informationsweitergabe an das Krankenhaus, das
den vorherigen Eingriff vorgenommen hat, zustimmen, geben Sie bitte lhre Einwilligung.

Wer ist verantwortlich fiir die Aufbewahrung der Daten?

Die Registerstelle des EPRD speichert und verarbeitet die Daten zentral, damit diese
deutschlandweit ausgewertet werden kénnen.

Die meisten Endoprothesen-Versorgungen halten viele Jahre. Um Ihre Haltbarkeit zu berechnen,
mussen die Daten 40 Jahre im Register gespeichert werden. Auch |Ihre Krankenkasse halt die
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Information Uber Ihre Teilnahme 40 Jahre vor. Bei Widerruf der Einwilligung zur Teilnahme werden

keine weiteren Daten erfasst und die personenidentifizierenden Daten in der Vertrauensstelle
geldscht.

Ist die Teilnahme am Register vertraulich?

Alle Daten werden vor der Ubermittlung durch Einbeziehung der Vertrauensstelle pseudonymisiert.
Die Registerstelle des EPRD kann keinen Bezug zu lhrer Person herstellen. Die
Pseudonymisierung der Daten erfolgt anhand lhrer Versichertennummer und Ihres Geburtsdatums.
Die Pseudonymisierung erfolgt durch eine Vertrauensstelle, die von einem vom EPRD
unabhangigen und nicht weisungsgebundenen Unternehmen betrieben wird (siehe
Datenschutzrechtliche Information). Nur in der Vertrauensstelle werden
personenidentifizierende Daten von |hnen verarbeitet und gespeichert. Eine detaillierte
Beschreibung der Datenlibertragung kénnen Sie beim EPRD anfordern.

An wen konnen Sie sich bei Fragen wenden?

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhr behandelndes Arzteteam oder das EPRD. Sie erhalten
entsprechende Auskulnfte.

Wenn Sie den Inhalt verstanden haben und der zentralen Datenerfassung zur Qualitatssicherung
zustimmen, bitten wir Sie, uns auf dem beiliegenden Formular lhre Einwilligung zu geben.

Wir danken lhnen bereits jetzt fiir lhre Teilnahme!

Datenschutzrechtliche Information

Verantwortliche

Verantwortliche: EPRD Deutsche Endoprothesenregister gGmbH, Stral3e des 17. Juni 106-108,
10623 Berlin, Tel.: (030) 340 60 36 40, Fax: (030) 340 60 36 41, E-Mail: info@eprd.de

Sie erreichen unseren Datenschutzbeauftragten unter: EPRD Deutsche Endoprothesenregister
gGmbH, Herrn Mike Peter (Datenschutzbeauftragter), Strale des 17. Juni 106-108, 10623 Berlin,
E-Mail: datenschutz@eprd.de.

Samtliche Kontaktdaten, auch die unseres Datenschutzbeauftragten und fir PGP/GPG-
verschlisselte E-Mail-Kommunikation, finden Sie im Impressum unserer Webseite
https://www.eprd.de/de/impressum.

Umfang und Zweck der Datenverarbeitung

Die Einwilligungserklarung finden Sie auf einer von dieser datenschutzrechtlichen Information
getrennten Seite. lhre personlichen Daten werden zu Dokumentationszwecken erhoben und
verbleiben in Ihrem behandelnden Krankenhaus, das beim EPRD registriert sein muss. Lediglich
die Versichertennummer und das Geburtsdatum werden zur Bildung der Pseudonyme an die
Vertrauensstelle des EPRD weitergeleitet und dort maximal 40 Jahre gespeichert. Der vertrauliche
Umgang mit lhren personlichen Daten ist gewahrleistet und entspricht den datenschutzrechtlichen
Anforderungen. Die Vertrauensstelle wird von einem von der EPRD gGmbH beauftragten
Unternehmen betrieben. Die EPRD gGmbH hat keinen Zugang zu den dortigen Daten. Betreiber
der Vertrauensstelle des EPRD ist aktuell die Firma Nortal AG, Knesebeckstrafie 1, 10623 Berlin.
Sollte der derzeitige Betreiber nicht mehr verfugbar sein, oder gegen vertragliche Vereinbarungen
verstofden, behalt sich die EPRD gGmbH vor, den Betreiber zu wechseln. Angaben zum aktuellen
Stand finden Sie im Informationsbereich fir Patienten auf unserer Webseite
https://www.eprd.de/de/fuer-patienten.

Die Auswertung der erhobenen Operationsdaten und Veréffentlichung zusammenfassender
Auswertungen zu wissenschaftlichen oder statistischen Zwecken geschieht anonym, das heil3t
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ohne Bezug zu lhrer Person. Das gilt auch flr die Weitergabe von Auswertungen an die am EPRD
teiinehmenden Krankenhauser, Krankenkassen und Hersteller der Medizinprodukte, die
ausschlieBRlich auf aufbereiteten Daten beruhen. Die Daten werden pseudonymisiert und in
verschlisselter Form elektronisch gespeichert und sind vor fremdem Zugriff geschitzt. Alle Daten
werden ausschliel3lich fur die genannten Zwecke genutzt und nur dann an Dritte weitergegeben,
wenn dazu eine gesetzliche Verpflichtung besteht oder Sie dem zugestimmt haben. Die

Einwilligung zur Teilnahme an Patientenbefragungen — sogenannten PROMs (,Patient-Reported
Outcome Measures*) — im EPRD erfolgt gesondert.

Die Erhebung, Speicherung und sonstige Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten erfolgt auf
Grundlage Ihrer Einwilligung und dient dem Zweck der Sicherung und Férderung der Qualitat der
medizinischen Versorgung mithilfe wissenschaftlicher Analysen. Rechtsgrundlage fur die
Datenverarbeitung ist Art. 9 Abs. 2 lit. a i.V. m. Art. 6 Abs. 1 lit. a) der EU-Datenschutz-
Grundverordnung (kurz ,DSGVO®). Diese Daten Ubermittelt das Krankenhaus, welches der
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) unterliegt, verschlisselt an die Registerstelle des EPRD.
Sofern das Krankenhaus eine konfessionelle Einrichtung einer Kirche ist, gelten ggf. erweiterte
Regelungen als die der DSGVO, z.B. im Fall der Katholischen Kirche das Gesetz Uber den
Kirchlichen Datenschutz (KDG) oder im Fall der Evangelischen Kirche das Kirchengesetz liber den
Datenschutz der Evangelischen Kirche in Deutschland (DSG-EKD).

Die erhobenen personenbezogenen Daten werden Uber einen Zeitraum von 40 Jahren im Register
gespeichert und anschliel3end anonymisiert, so dass kein Bezug zu lhrer Person mehr moglich ist.
Sofern Sie dem zugestimmt haben, wird die Information, dass Sie am EPRD teilnehmen, bei lhrer
Krankenkasse ebenfalls 40 Jahre gespeichert statt der gesetzlich vorgeschriebenen Speicherfrist
von 10 Jahren.

Betroffenenrechte

Werden personenbezogene Daten von lhnen verarbeitet, sind Sie Betroffener im Sinne der
DSGVO, und es stehen Ihnen folgende Rechte gegenliber der Verantwortlichen zu:

Widerrufsrecht: Selbstverstandlich kénnen Sie jederzeit ohne Angabe von Griinden lhre
bereits erteilte(n) Einwilligung(en) — auch nur teilweise — widerrufen. In diesem Fall werden
Ihre Daten vollstdndig anonymisiert. Nach dieser Anonymisierung kénnen keine Informationen wie
die Selbstauskunft mehr erstellt werden.

Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen oder eine Auskunft gemalR Art. 15 DSGVO erhalten
mo&chten, wenden Sie sich bitte an ein beim EPRD registriertes Krankenhaus. Nur diese sind in der
Lage, Antrage auf Auskunft und Widerrufe entgegenzunehmen, da die Registerstelle des EPRD
Versichertendaten ausschlieBlich pseudonymisiert speichert. Sie kénnen lhren Widerruf gegeniiber
jedem beim EPRD registrierten Krankenhaus erkldren. Wenn Sie |hre Einwilligungen zur
Datenverarbeitung widerrufen, berihrt dies die RechtmaRigkeit der Datenverarbeitung bis zum
Zeitpunkt des Widerrufs nicht.

Rechte auf Berichtigung, Loschung und Einschriankung der Verarbeitung: Ferner haben Sie
unter den gesetzlichen Voraussetzungen ein Recht auf Berichtigung (Art. 16 DSGVO) oder
Léschung (Art. 17 DSGVO) oder auf Einschrankung der Verarbeitung (Art. 18 DSGVO). Auch
hierflir wenden Sie sich bitte an ein am EPRD registriertes Krankenhaus.

Rechte auf Dateniibertragbarkeit und Beschwerde: Daneben stehen Ihnen auch das Recht auf
Datenlbertragbarkeit nach Art. 20 DSGVO sowie das Recht zur Beschwerde bei einer
Datenschutz-Aufsichtsbehoérde im Sinne von Art. 77 DSGVO zu.

Alle Beteiligten des Projekts sind zur Verschwiegenheit verpflichtet!
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Einwilligungserklarung zur Teilnahme am Qualitatsregister
»Endoprothesenregister Deutschland*

Personliche Daten der Patientin/des Patienten:

NAME, VORNAME:

GEBURTSDATUM:

KRANKENKASSE:

VERSICHERUNGSNUMMER:

Ich habe die schriftliche Patienteninformation einschlief3lich der datenschutzrechtlichen Information
zu oben genanntem Projekt erhalten und zur Kenntnis genommen. Ich hatte ausreichend
Gelegenheit, etwaige offene Fragen hierzu zu klaren.

Ich willige ein, dass im Rahmen des Endoprothesenregister Deutschland (,EPRD") meine Daten
ohne direkten Bezug zu meiner Person (pseudonymisiert) an die Vertrauens-/Registerstelle
datenschutzkonform Ubermittelt, dort flr einen Zeitraum von 40 Jahren gespeichert und fur
statistische Zwecke ausgewertet werden. Die Ergebnisse dieser Statistiken werden verdoffentlicht,
um die Qualitat der Gelenkersatzoperationen verbessern zu kénnen. Ich willige zudem ein, dass
meine Daten pseudonymisiert an den Bundesverband der jeweiligen Krankenkasse
datenschutzkonform elektronisch Ubermittelt werden und dass der Bundesverband seinerseits
einen Auszug der Daten zu meinen EPRD-relevanten Operationen sowie meinen Vitalstatus an
das EPRD Ubermittelt.

Ich willige zudem ein, dass das behandelnde Krankenhaus meine personenbezogenen Daten, die
zu meiner ldentifizierung erforderlich sind, an die Vertrauensstelle tibermittelt, die vom EPRD mit
der Pseudonymisierung der Daten beauftragt worden ist.

Q Ich willige ein, dass meine Krankenkasse Uber meine Teilnahme informiert wird und diese
Information fir einen Zeitraum von 40 Jahren gespeichert wird.

D Ich willige auch ein, dass meine Krankenkasse informiert wird, falls bei mir Prothesen
verwendet wurden, bei denen spater gehauft auffallige Ergebnisse auftraten.

Q Ich willige auch ein, dass ein Krankenhaus, in dem eine vorhergehende Operation im
Zusammenhang mit dem kunstlichen Gelenkersatz erfolgt ist, Uber die in einem anderen
Krankenhaus durchgefiihrte Folgeoperation, deren Zeitpunkt und Griinde informiert wird.
Die Information umfasst keine Angabe dazu, in welchem Krankenhaus die Folgeoperation
stattgefunden hat.

Daruber hinausgehende Datenerhebungen bediirfen jeweils meiner zusatzlichen Einwilligung.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist und dass ich meine Einwilligung jederzeit
ohne Angabe von Griinden widerrufen kann.

ORT, DATUM: UNTERSCHRIFT PATIENT/PATIENTIN

ORT, DATUM: NAME UND UNTERSCHRIFT DER/DES AUFKLARENDEN
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