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Daten flr die Forschung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie werden aktuell &rztlich bei uns behandelt. Dabei erheben wir Patientendaten.
Diese Patientendaten kénnen fir die medizinische Forschung nutzlich sein.
Deshalb bitten wir Sie um lhre Zustimmung zu deren Verarbeitung

und Nutzung. Mehr erfahren Sie in dieser Patienteninformation.

Ihr Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden
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1. Erklarung wichtiger Begriffe

a) Medizinische Forschung

Medizinische Forschung ist notwendig, damit Krankheiten friiher erkannt,
besser behandelt oder verhindert werden kénnen.

Dabei nutzt die medizinische Forschung auch Patientendaten.

Diese konnen fur verschiedene Forschungen verwendet werden, zum Beispiel
fur bestimmte Krankheitsgebiete wie Krebs oder fir neuartige Krankheiten,
die wir heute noch gar nicht kennen.

b) Patientendaten

Patientendaten sind die Informationen, die wir fir eine Behandlung nutzen.
Das sind Beispiele fur Patientendaten:

= Name und Geburtsdatum

= Geschlecht

= Anschrift und Telefonnummer

= Versicherungsart und Krankenkasse
=  Gewicht und Blutdruck

= Blutwerte aus dem Labor

= RoOntgenbilder
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2. Nutzung lhrer Patientendaten

a) Wer kann Ihre Daten nutzen?

Ihre Patientendaten werden nur fur die medizinische Forschung genutzt,

zum Beispiel von Universitaten, Forschungsinstituten und forschenden Unternehmen.
Vorher muss jede Einrichtung einen Antrag stellen und erklaren,

fur welche Forschungen die Daten genutzt werden sollen.

Eine unabhangige Ethik-Kommission prift und bewertet dann den Antrag.

Nach der Zustimmung der Ethik-Kommission darf die Forschungseinrichtung

die Daten wie beantragt nutzen, aber niemals an andere weitergeben.

Wir verkaufen die Daten nicht, aber wir kbnnen von den Forschungseinrichtungen
eine Gebuhr dafiir nehmen, dass wir die Daten zur Verfligung stellen.

Ihre Patientendaten kénnen spater zusammengefiihrt werden mit lhren Daten
aus anderen Forschungseinrichtungen, zum Beispiel aus anderen Krankenhausern.
Aber das ist nur méglich, wenn Sie auch dort der Datennutzung zugestimmt haben.

Sie mdchten wissen, welche Studien mit Patientendaten durchgefiihrt werden?

Das erfahren Sie im Internet unter www.medizininformatik-initiative.de/datennutzung.
Dort kénnen Sie sich auch fir einen E-Mail-Verteiler anmelden.

Dann bekommen Sie eine E-Mail, bevor eine neue Studie beginnt.

Sie werden mindestens eine Woche vor Studienbeginn informiert.

Wichtig!

Die medizinische Forschung hat nicht das Ziel, bei Ihnen eine Diagnose zu stellen
oder Ihre persodnliche Behandlung zu beeinflussen.

Ihre Patientendaten werden auch nicht fur die Entwicklung von biologischen Waffen
oder fur diskriminierende Forschungsziele genutzt.
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b) Wie werden |Ihre Daten geschitzt?

Bestimmte Patientendaten konnen eindeutig Ihrer Person zugeordnet werden,
etwa Ihr Name oder lhr Geburtsdatum. Deshalb werden diese Daten verschlisselt.
Das bedeutet: Die Daten werden durch geheime Zeichen-Codes ersetzt.

Danach kénnen die Daten nicht mehr Ihrer Person zugeordnet werden oder nur
mit sehr groRem technischem Aufwand.

Die Zuordnung der Daten zu Ihrer Person erfolgt nur, wenn wir Ihre Daten erganzen
oder wenn wir Sie direkt kontaktieren mochten (siehe Kapitel 5 d) auf Seite 9).
Bevor wir Ihre Daten an andere Forschungseinrichtungen weitergeben,

werden die Zeichen-Codes immer durch neue Zeichen-Codes ersetzt.

Die Verwaltung der Zeichen-Codes Ubernimmt eine unabhangige interne Stelle
oder eine unabhangige externe Stelle.

www.ths-dresden.de

Ihre Daten kdnnen auch von Forschungseinrichtungen im Ausland genutzt werden.
Aber das ist nur moglich, wenn die Européische Kommission in diesen Landern
einen ausreichenden Datenschutz festgestellt hat.

Lander ohne ausreichenden Datenschutz bekommen von uns keine Daten.

Alle Forschungsergebnisse werden nur in anonymisierter Form veroffentlicht.
Das bedeutet: Die Daten kdnnen nicht mehr lhrer Person zugeordnet werden.
Denn es wird nur ein kleiner Teil Ihrer Daten verdffentlicht

oder lhre Daten werden mit den Daten anderer Personen zusammengefasst.

c) Wo und wie lange werden Ihre Daten gespeichert?

Ihre Patientendaten werden in einer Datenbank gespeichert.
Diese Datenbank wird durch das Zentrum fir Medizinische Informatik der Hoch-
schulmedizin Dresden (ZMl) betrieben.

Ihre Daten werden 30 Jahre lang gespeichert. Dieser Zeitraum beginnt

mit dem Datum Ihrer Einwilligungserklarung, also ab Ihrer Erlaubnis.

In besonderen Féllen kénnen die Daten auch langer nutzlich sein.

Dann klaren wir mit den zustandigen Aufsichtsbehdrden fir Datenschutz und
einer unabhangigen Ethik-Kommission, ob eine langere Speicherung maoglich ist.
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3. Nutzung Ihrer Krankenkassen-Daten

Wir erheben nur Daten, die wir direkt fur Ihre Behandlung brauchen.
Aber fur die Forschung reichen diese Daten oft nicht aus.
Ihre Krankenkasse hat weitere Informationen tber Ihren Gesundheitszustand.

Wir mochten gern weitere Daten von Ihnen bei Ihrer Krankenkasse anfordern,
damit diese Daten auch fur die medizinische Forschung genutzt werden kénnen.
Das kénnen zum Beispiel Daten sein Gber von Ihnen genutzte arztliche Leistungen
oder uber verschriebene Medikamente, Heil- und Hilfsmittel.

Sie sollen keinen Nachteil durch die Nutzung Ihrer Krankenkassen-Daten haben.
Deshalb bekommt Ihre Krankenkasse von uns keine Forschungsergebnisse,
die Ihrer Person zugeordnet werden konnen.
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4. Vorteile und Risiken der Nutzung

a) Welche Vorteile haben Sie persdnlich?

Normalerweise haben Sie personlich keinen direkten Vorteil von der Nutzung
Ihrer Patientendaten in der medizinischen Forschung.

Die medizinische Forschung beeinflusst nicht Ihre &rztliche Behandlung.

Und Sie werden auch nicht an den Gewinnen beteiligt, wenn mithilfe Ihrer Daten
zum Beispiel neue Medikamente entwickelt und verkauft werden.

Im Einzelfall kann ein Forschungsergebnis aber so wichtig fur Ihre Gesundheit sein,
dass eine Kontaktaufnahme dringend notwendig scheint. Das ist vor allem der Fall,
wenn bei lhnen eine schwere Krankheit vermutet oder festgestellt wird,

die vielleicht noch nicht erkannt wurde, aber behandelt oder verhindert werden kann.

AulRerdem kann es weitere Ergebnisse geben, die vielleicht fur Ihre Gesundheit
wichtig sind. Diese Ergebnisse nennt man auch Zusatzbefunde.

Sie kdnnen selbst entscheiden, ob wir Sie dann kontaktieren durfen.

Beachten Sie dabei, dass Sie diese neuen Gesundheitsinformationen vielleicht

bei anderen Stellen melden missen, zum Beispiel bevor Sie eine Kranken-

oder Lebensversicherung abschlie3en.

Durch die Meldung kdnnen Nachteile fur Sie entstehen, zum Beispiel h6here Kosten.

Informationen aus lhren genetischen Daten kbnnen auch wichtig sein
fur Ihre Verwandten und fur Ihre Familienplanung.

Weitere Informationen zu genetischen Daten finden Sie im Internet
unter www.vernetzen-forschen-heilen.de/genetische-daten.

b) Welche Risiken gibt es fir Sie?

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Weitergabe von Daten fir die Forschung
gibt es ein Restrisiko, dass die Daten zu lhrer Person zurtickverfolgt werden.
Das ist moglich, wenn andere Informationen zu Ihrer Person frei verfugbar sind.
Wenn Sie zum Beispiel selbst Gesundheitsdaten im Internet verdffentlichen,
dann erhdhen Sie damit das Risiko der Rickverfolgung.

Bei genetischen Daten ist das Risiko der Ruckverfolgung grundsétzlich erhoht,
denn das Erbmaterial eines Menschen ist in der Regel einzigartig.

AulRerdem kdnnen aus lhren genetischen Daten manchmal auch Eigenschaften
von |hren Verwandten abgeleitet werden.

Wir kénnen eine schéadliche Nutzung lhrer Daten nicht ausschlie3en, wenn die Daten
trotz aller Schutzmafl3nahmen von Unbefugten gesehen und Ihnen zugeordnet werden.
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5. Uber Ihre Einwilligungserklarung

Ihre Einwilligung zur Nutzung lhrer Daten ist freiwillig.

Es entstehen fir Sie keine Nachteile, wenn Sie der Nutzung nicht zustimmen.

Sie sollten nicht zustimmen, wenn Sie mit der Nutzung nicht ganz einverstanden sind
oder wenn nicht alle Ihre Fragen zufriedenstellend beantwortet wurden.

a) Wie lange gilt Ihre Einwilligung?

Ihre Einwilligung gilt fur 5 Jahre.

Dieser Zeitraum beginnt mit dem Datum lhrer Einwilligungserklarung.

Das bedeutet: Nachdem Sie die Einwilligungserklarung unterschrieben haben,
kénnen wir 5 Jahre lang Daten von Ihnen erheben und Biomaterialien entnehmen.
Darlber informieren wir Sie bei jedem Aufenthalt in unserer Einrichtung.

Wenn Sie nach den 5 Jahren wieder &arztlich bei uns behandelt werden,

dann bitten wir Sie erneut um lhre Einwilligung.

Nach den 5 Jahren werden Ihre gesammelten Daten weiter gespeichert oder
gelagert, damit die medizinische Forschung sie nutzen kann
(siehe Kapitel 2 c) auf Seite 4).

b) Kdnnen Sie lhre Einwilligung widerrufen?

Sie kénnen Ihre Einwilligung zur Verarbeitung und Nutzung Ihrer Daten immer ganz
oder teilweise widerrufen, also zuriickziehen.
Dabei mussen Sie keinen Grund angeben. Der Widerruf hat fur Sie keine Nachteile.

Ein Widerruf bezieht sich immer nur auf eine Nutzung lhrer Daten in der Zukunft.
Schon in der Forschung genutzte Daten kénnen nachtraglich
nicht mehr geldscht werden.

Bei einem Widerruf werden lhre Daten geldscht, falls das rechtlich moglich ist.
Wenn Ihre Daten nicht geldscht werden kdnnen
oder nur mit sehr groRem technischem Aufwand, dann werden sie anonymisiert.

Fur einen Widerruf kontaktieren Sie bitte diese Stelle:

Unabhangige Treuhandstelle Dresden
FetscherstralRe 74

01307 Dresden

Telefon: +49 351 317-7213

E-Mail: treuhandstelle@tu-dresden.de
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c) Welche Rechte haben Sie noch?

Ihre Einwilligungserklarung ist die rechtliche Grundlage

fur die Verarbeitung und Nutzung lhrer Daten.

Das steht in der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung, kurz DSGVO,
in Artikel 9 Absatz 2a und in Artikel 6 Absatz 1a.

Diese Einrichtung ist verantwortlich fur die Verarbeitung Ihrer Daten:

Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden
FetscherstralRe 74

01307 Dresden

Telefon: +49 351 458-2437

E-Mail: datenintegrationszentrum@uniklinikum-dresden.de

Der/Die zustandige Datenschutz-Beauftragte der Einrichtung ist erreichbar unter:

E-Mail: dsv@uniklinikum-dresden.de

Bei VerstdlRen gegen die DSGVO kénnen Sie sich beschweren.
Das ist eine zustandige Datenschutz-Aufsichtsbehorde:

Sachsische Datenschutzbeauftragte

AuRerdem haben Sie diese Rechte:

=  Auskunft
Sie kdnnen jederzeit fragen, welche Patientendaten wir von Ihnen haben.
Auf Wunsch bekommen Sie auch eine kostenfreie Kopie der Daten.

= Berichtigung
Sie kénnen jederzeit die Anderung lhrer Daten fordern.

= Léschung
In bestimmten Fallen kénnen Sie fordern, dass wir lhre Daten I6schen.

» Einschrankung
In bestimmten Fallen kdnnen Sie fordern, dass wir lhre Daten erstmal
nicht weiter verarbeiten.

= Ubertragung
Sie kdnnen jederzeit von uns fordern, dass wir bestimmte Daten von Ihnen
elektronisch an Sie oder eine bestimmte Stelle weiterleiten.

.: INFORMATIK

Das gilt nur fr Daten, die Sie selbst zur Verfigung gestellt haben, zum Beispiel

Angaben zu lhren Symptomen wahrend einer Krankheit.
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d) Wann kontaktieren wir Sie wieder?

Manchmal mochten wir Sie Uber medizinische Zusatzbefunde informieren,
die fur Sie wichtig sein kdnnten (siehe Kapitel 4 a) auf Seite 6).
Dann mochten wir Sie wieder kontaktieren.

AulRerdem gibt es diese Griinde fir eine erneute Kontaktaufnahme:

= Wir haben Ruckfragen an Sie, die fir die Forschung wichtig sind.

= Wir brauchen zusatzliche Biomaterialien von Ihnen fir die Forschung.

=  Wir méchten Sie lGber geplante Forschungen oder neue Studien informieren.

=  Wir brauchen lhre Zustimmung fur die Zusammenfiuhrung Ihrer Patientendaten
mit medizinischen Informationen aus anderen Datenbanken.

Sie kdnnen die erneute Kontaktaufnahme in der Einwilligungserklarung ablehnen.
In sehr seltenen Fallen werden wir Sie auch ohne lhre Einwilligung kontaktieren.
Aber das passiert nur, wenn es dringende medizinische Grtinde dafur gibt.
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