TASKFORCE COVID-19

Informed Consent zum Record Linkage:
Best Practice und Mustertexte

Autoren:

Intemann, Timm?; Lettieri, Vanessa?; Kipker, Dennis-Kenji?; Kuntz, Alessandra?;
Ahrens, Wolfgang'; Pigeot, Iris'; Buchner, Benedikt?; Sax, Ulrich3

im Namen des NFDI4Health Konsortiums und der NFDI4Health Task Force COVID-19

Projektmitglieder:

Fluck, Juliane?; Frohlich, Holger®; Geok Ng, Hwei®; Hahn, Horst®; Kirsten, Toralf7;
Lange, Johann-Jesko'; Lassen-Schmidt, Bianca®; Prause, Guido®; Richter, Adrian®,
Schmidt, Carsten®

' Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie — BIPS, Bremen

2Universitat Augsburg, Augsburg

3 Institut fiir Medizininformatik, Universitadtsmedizin Goéttingen, Goéttingen

4ZB MED - Informationszentrum Lebenswissenschaften, Koln

5 Frauenhofer-Institute fir Algorithmen und Wissenschaftliches Rechnen SCAI, Sankt Augustin
6 Frauenhofer-Institute fir Digitale Medizin MEVIS, Bremen

"Hochschule Mittweida, Mittweida

8 Institute fir Community Medicine, Universitatsmedizin Greifswald, Greifswald

9 Universitat Greifswald, Greifswald

DOI: 10.4126/FRL01-006399943
Version: V1_1
Veroffentlichungsdatum: 17.02.2023

Lizenz

Dieses Werk wurde unter der Lizenz ,Creative Commons
Namensnennung 4.0 International” (CC BY 4.0) veréffentlicht.
Den rechtsverbindlichen Lizenzvertrag finden Sie unter
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/legalcode




Inhaltsverzeichnis

1 AUSGANGSSITUALION ..o e 3
2  Zielsetzung der Task Force COVID-19 ... 3
2.1 Datenschutz und Record Linkage Best Practice...............couuviiiiiiiiiiiiiiiinnnnnne. 3
2.2 Besonderheiten im Record Linkage mit Bilddaten .................cccoooiiiii i, 3
3  Record Linkage und Rechtsgrundlagen im Infektionsschutzgesetz ................... 4
3.1 EINWIIGUNG ..o e 4
3.2 Gesetzliche Erlaubnistatbestande...............cccooiiiii e 5
3.3 GesamtbeWertung.........coooiiiiiiiiiiii 7
4 ErgEDNISSE ... e 7
4.1 Ubersicht Giber Einwilligungsmechanismen ausgewahlter Projekte ............... 7
4.1.1 NAKO Gesundheitsstudie.........c..uuuiiiiiiiiiiic e 7
4.1.2  CoVerlauf ... 9
4.2 Entwicklung von Mustertexten zur Nutzung und Adaption...............ccceeeeeeee 10
5  Ausblick Und Fazit...........i i 10
6 LiteraturverzeiChnis ..o 12
T ANIAGEN .. 14
7.1 Einverstandniserklarung fur Erwachsene bei der Studie CoVerlauf............. 14
7.2 Einverstandniserklarung fur Kinder und Jugendliche bei der Studie
(O 0 V=T 5 = T | PSS 14
7.3 Studieninformationen fur Erwachsene bei der Studie CoVerlauf ................. 14
7.4  Studieninformationen fir Kinder und Jugendliche bei der Studie CoVerlauf 14
7.5 Einwilligungserklarung und Aufklarung bei der NAKO Gesundheitsstudie
(ErstuntersuUChUNQG).......ccooviiiii e 14
7.6  Einwilligungserklarung und Aufklarung bei der NAKO Gesundheitsstudie
(FolgeuntersuChUNg) ........ooooiiiiii e 14
7.7 Mustertext einer Einwilligungserklarung inkl. Kontaktformular zur
WEIEINUIZUNG ... s 14
7.8 Mustertext einer Studieninformation zur Weiternutzung ...........cccccccooooeee. 15

Seite 2 von 15



1 Ausgangssituation

Die informierte Einwilligung (,Informed Consent®) stellt den Kénigsweg fur die Nutzung
personenbezogener Daten dar. Gute Beispiele und Orientierungshilfen sind z.B. bei
der Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) bzw. der Medizininformatik Initiative (MIl) zu finden [1].

Fur die prospektive Verknlpfung eines personenbezogenen Datensatzes mit weiteren
personenbezogenen Daten (Record Linkage) — z.B. die Anreicherung von Primardaten
einer epidemiologischen Studie mit Sekundardaten aus der Krankenversorgung bzw.
von Kostentragern — gestaltet sich das Vorgehen hinsichtlich der Datenschutzanforde-
rungen als sehr komplex [2].

Studien in der Onkologie bzw. der Infektionsforschung, bei meldepflichtigen Erkran-
kungen bzw. im COVID-19-Umfeld kénnten als Erlaubnistatbestand das jeweilige
Krebsregistergesetz bzw. das Infektionsschutzgesetz heranziehen. Epidemiologische
Studien erfordern i.d.R. diesbezuglich einen Informed Consent zum Record Linkage.
Es kann allerdings nicht davon ausgegangen werden, dass alle Betroffenen diesen
Informed Consent dazu uneingeschrankt erteilen [2,3]. Zudem kann eine solche Ein-
willigung widerrufen werden [2].

Aufgrund der sich daraus ergebenden Anforderungen werden fur zukunftige Projekte
Mustertexte fur die informierte Einwilligung zum Record Linkage als Grundlage fur stu-
dienspezifische Einwilligungserklarungen — nicht nur fir COVID-19 — bereitgestellt.
Diese basieren auf erprobten Aufklarungstexten und Formulierungen aus der CoVer-
lauf-Studie sowie der NAKO Gesundheitsstudie.

2 Zielsetzung der Task Force COVID-19

2.1 Datenschutz und Record Linkage Best Practice

Im Rahmen des Projekts wurden anhand der konkreten Anforderungen aus den CO-
VID-19-Projekten die notwendigen datenschutzrelevanten Prozesse herausgearbeitet
und passende Losungen dazu skizziert. Zuklnftige COVID-19-Projekte kdnnen von
der personenbezogenen Verknupfung von Gesundheitsdaten profitieren sowie dran-
gende und wichtige Analysen ermdglichen. Eine solche Verknupfung erfordert aller-
dings datenschutzkonforme Record Linkage-Ldsungen, die erarbeitet und prototypisch
getestet wurden. Ein zentraler Baustein solcher Record Linkage-Losungen stellt die
informierte Einwilligung dar.

2.2 Besonderheiten im Record Linkage mit Bilddaten

Besondere Beachtung gilt Bilddaten, die sich zwar bis auf wenige Ausnahmen nicht
von anderen Patientendaten in Bezug auf Record Linkage unterscheiden, aber auch
wichtige datenschutzrelevante Besonderheiten aufweisen. Wie flr andere Daten ist
auch fur das Record Linkage mit Bilddaten die Good Practice Data Linkage Voraus-
setzung [2]. Mit dem Standard fur Digitale Bildgebung und Kommunikation in der Me-
dizin (DICOM) kann Uber entsprechende Tags die Linkage-ID gespeichert werden.
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Es kénnen auch noch nach Pseudonymisierung und dem Uberschreiben der Standard-
DICOM-Tags, wie beispielsweise Patientenname und Patienten-ID, die Patientenna-
men im Klartext in den privaten Tags stehen. Es ist erforderlich, dies zu Uberprifen
und die Patientennamen zu entfernen.

Ein zusatzliches Reidentifizierungsrisiko besteht bei 3D-Scans des Kopfes. Durch die
individuelle Biometrie eines Menschen kdonnten Kopfaufnahmen potentiell mit Fotos
abgeglichen werden und so Personen z.B. in den sozialen Medien identifiziert werden.
Ein weiterer Punkt ist, dass der Patientenname in Ausnahmefallen als Klartext in das
Bild geschrieben wurde (Scribor). Diese Bilder kdnnen nicht als pseudonymisierte Da-
ten verwendet werden, wenn der Name nicht im Vorfeld entfernt wurde.

Wie bei allen Biomarkern ist es zudem moglich auf Basis von Bildmerkmalen ahnliche
oder weitere Bilddaten der gleichen Person in einer Kohorte zu detektieren und her-
auszufiltern. Des Weiteren konnten Bilder eines Patienten oder einer Patientin zu ver-
schiedenen Zeitpunkten Uber Bildmerkmale zusammengefuhrt werden.

3 Record Linkage und Rechtsgrundlagen im Infektionsschutzgesetz
Rechtliche Ausgangssituation

Record Linkage stellt als personenbezogene Verknupfung von Forschungsdaten aus
unterschiedlichen Projekten und Studien eine Datenverarbeitung gem. Art. 4 Nr. 2 DS-
GVO dar. Werden hierbei Gesundheitsdaten verarbeitet, die zu den besonderen Ka-
tegorien personenbezogener Daten zahlen, unterliegt diese Datenverarbeitung einer-
seits nochmals strengeren datenschutzrechtlichen Vorgaben nach Art. 9 DS-GVO. An-
dererseits kann sich auch das Record Linkage zu Forschungszwecken wieder auf die
zahlreichen Privilegierungstatbestande stitzen, die das Datenschutzrecht fir die Da-
tenverarbeitung zu Forschungszwecken vorsieht.

Werden personenbezogene Daten zum Zweck des Record Linkage aus ihrem ur-
sprunglichen Verarbeitungskontext herausgelost, handelt es sich um eine zweckan-
dernde Weiterverarbeitung, die an sich nur unter engen Voraussetzungen zulassig ist.
Jedoch lockert Art. 5 Abs. 1 lit. b DS-GVO die datenschutzrechtlich vorgegebene
Zweckbindung der Datenverarbeitung, wenn die Weiterverarbeitung fur wissenschaft-
liche Forschungszwecke erfolgt.

Ein Erlaubnistatbestand fur eine Datenverarbeitung in Form des Record Linkage im
Rahmen des Infektionsschutzes ist in der Einwilligung einer betroffenen Person zu se-
hen.

3.1 Einwilligung

Die datenschutzrechtliche Einwilligung stellt eine Moglichkeit auch zur Verarbeitung
von Gesundheitsdaten dar. Fur die Einwilligung nach Art. 9 Abs. 2 lit. a DS-GVO gelten
besondere Voraussetzungen. So muss sich die zu erteilende Einwilligung ausdricklich
auf die Verarbeitung sensitiver Daten beziehen. Der Hinweis auf die Sensitivitat ist
erforderlich, um der durch die Datenverarbeitung betroffenen Person eine individuelle
Risikoabschatzung zu ermdglichen. Ebenso gelten erhdhte Anforderungen an Be-
stimmtheit und Genauigkeit der Einwilligung, die zu Zwecken der Nachweispflicht zu
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protokollieren ist. Speziell fur den medizinischen Datenschutz ist das sogenannte
~Zwei-Schranken-Prinzip“ zu beachten. Hiernach sind der Datenschutz und die arztli-
che Schweigepflicht unabhangig voneinander, sodass die datenschutzrechtliche Ein-
willigung und die Entbindung von der arztlichen Schweigepflicht nicht gleichzusetzen
sind, auch wenn sie gemeinsam erklart werden konnen.

Fur den Fall der wissenschaftlichen Forschung gilt mit Blick auf die Einwilligung die
weitere Besonderheit des ,Broad Consent®: So kann oftmals der Zweck der Verarbei-
tung personenbezogener Daten flr Zwecke der wissenschaftlichen Forschung zum
Zeitpunkt der Erhebung der personenbezogenen Daten nicht vollstandig angegeben
werden. Der Erwagungsgrund 33 der Verordnung sieht daher vor, dass betroffene Per-
sonen ihre Einwilligung lediglich fur bestimmte Bereiche wissenschaftlicher Forschung
erteilen, wenn dies unter Einhaltung der anerkannten ethischen Standards der wissen-
schaftlichen Forschung geschieht. Dabei ist zu beachten, dass die betroffenen Perso-
nen die Gelegenheit erhalten sollten, ihre Einwilligung nur flr bestimmte Forschungs-
bereiche oder Teile von Forschungsprojekten in dem vom verfolgten Zweck zugelas-
senen Mal} zu erteilen [4,5]. Die MIl des BMBF hat flr die Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten aus der klinischen Routinebehandlung zu Forschungszwecken Mustertexte
fur die beteiligten Universitatskliniken, bestehend aus einer Patienteninformation und
einer Einwilligungserklarung sowie einer Handreichung speziell fur den Broad
Consent, erarbeitet. Die Einwilligungsdokumente wurden von den unabhangigen Da-
tenschutzaufsichtsbehorden des Bundes und der Lander beratend begleitet und nach
einem intensiven Abstimmungsprozess mit Beschluss vom 15. April 2020 akzeptiert.
Die Einwilligungsdokumente ermdglichen eine standortibergreifende, kontrollierte
Nutzung und Bereitstellung von Daten volljahriger Patient:innen der Universitatsklini-
ken zu medizinischen Forschungszwecken [6—8]. Insbesondere kénnen Patient:innen
in einem optionalen Modul des Mustertexts in ein Record Linkage mit Krankenkassen-
daten einwilligen. Fur ein Record Linkage mit weiteren Daten ist eine erneute Kontakt-
aufnahme und eine zusatzliche Einwilligung, die nicht von dem Mustertext abgedeckt
wird, vorgesehen [7].

Eine Einwilligung ist allerdings aufgrund der zahlreichen Privilegierungstatbestande,
die das Datenschutzrecht fir die Datenverarbeitung zu Forschungszwecken vorsieht,
nicht immer zwingend notwendig und weitere Erlaubnistatbestande kdnnen greifen.

3.2 Gesetzliche Erlaubnistatbestande

Weitere Erlaubnistatbestande fur eine Datenverarbeitung in Form des Record Linkage
sind in erster Linie im nationalen Recht zu suchen, da die Offnungsklausel des Art. 9
Abs. 2 lit. j DS-GVO den Mitgliedstaaten die Mdglichkeit eroffnet, im nationalen Recht
Ausnahmen vom grundsatzlichen Verbot einer Verarbeitung von besonders schutz-
wurdigen Daten i.S.d. Art. 9 DS-GVO vorzusehen, wenn eine Datenverarbeitung fur
wissenschaftliche Forschungszwecke erforderlich ist.

Der deutsche Gesetzgeber hat in Ausfillung dieses Regelungsspielraums den Erlaub-
nistatbestand des § 27 Abs. 1 S. 1 BDSG in Form einer Interessenabwagungsklausel
normiert, der eine Verarbeitung u.a. von Gesundheitsdaten auch ohne Einwilligung
erlaubt, wenn die Verarbeitung fur wissenschaftliche Forschungszwecke erforderlich
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ist ,und die Interessen des Verantwortlichen an der Verarbeitung die Interessen der
betroffenen Person an einem Ausschluss der Verarbeitung erheblich dberwiegen®. Ab-
gesichert werden muss eine solche Datenverarbeitung zusatzlich durch eine Reihe
von Schutzmallinahmen, wie es in § 27 Abs. 1 S. 2 und Abs. 3 BDSG naher geregelt
ist.

Zu beachten ist, dass § 27 BDSG — als eine Art von Grundnorm — dann nicht gilt, wenn
bereichsspezifische Sonderregelungen zur Datenverarbeitung fur Forschungszwecke
einschlagig sind, etwa aus dem Sozialrecht oder medizinrechtlichen Gesetzen wie Arz-
neimittelgesetz (AMG), Gendiagnostikgesetz (GenDG) und Transplantationsgesetz
(TPG). Vorrangig zu berucksichtigen sind daruber hinaus auch bereichsspezifische
Regelungen in den Krebsregistergesetzen und den Krankenhausgesetzen, soweit
diese speziellen Gesetze Vorgaben zur Zulassigkeit einer Datenverarbeitung fur For-
schungszwecke machen.

Fir die Task Force COVID-19 ist bei einer Betrachtung der gesetzlichen Erlaubnistat-
bestande die Frage insbesondere relevant, ob das Infektionsschutzgesetz als be-
reichsspezifisches Recht eine Legitimationsgrundlage fur das Record Linkage fur For-
schungszwecke gegenuber § 27 Abs. 1 S. 1 BDSG vorsieht.

In § 1 Abs. 2 Infektionsschutzgesetz (IfSG) ist der Bedarf der notwendigen Mitwirkung
und Zusammenarbeit von Behorden, [...] sowie wissenschaftlichen Einrichtungen und
sonstigen Beteiligten entsprechend dem jeweiligen Stand der medizinischen sowie
epidemiologischen Wissenschaft und Technik, zur Erfullung des Zwecks, welcher im
Verhindern und der Pravention Ubertragbarer Krankheiten [...] liegt, normiert [9]. Wis-
senschaftliche Einrichtungen werden in diesem Rahmen explizit als notwendige Betei-
ligte zur Einddammung und als Adressaten zur Mitwirkung und Zusammenarbeit, um
den Gesetzeszweck zu erfullen, genannt [4]. Ebenfalls hervorgehoben wird die Tatsa-
che, dass die Zusammenarbeit und Mitwirkung nach dem jeweiligen Stand der medi-
zinischen und epidemiologischen Wissenschaft und Technik erfolgen sollen [5]. Hier-
unter kdnnte man, einem weiten Verstandnis zugrundeliegend, das Record Linkage
fur wissenschaftliche Einrichtungen einbeziehen. Allerdings Iasst sich dahingehend
keine weitere Konkretisierungsnorm fur wissenschaftliche Einrichtungen und die For-
schung finden; insbesondere nicht unter dem Verstandnis des Record Linkage als per-
sonenbezogene Verknlpfung von Forschungsdaten verschiedener Projekte.

Hingegen ist im Infektionsschutzgesetz zumindest ein enges Verstandnis von Record
Linkage, also Record Linkage als Datenabgleich zur Gefahrenabwehr, mit Blick auf die
Bekampfung der COVID-19-Pandemie, spezialgesetzlich geregelt. Gem. § 16 Abs. 1
S. 2 IfSG konnen von den zustandigen Behorden zur Abwehr von Gefahren durch
Ubertragbare Krankheiten personenbezogene Daten erhoben werden, die nach den
Zwecken des Gesetzes zu verarbeiten sind. Fur das Record Linkage spielt in erster
Linie das Ziel der (richtigen) Erfassung von COVID-19-Erkrankungen eine Rolle, so-
dass im Schwerpunkt die Uberwachungsvorschriften im dritten Abschnitt des IfSG mit
den §§ 6-15a relevant sind. Dabei werden die Daten Uber Infektionsverlaufe der
Coronavirus-Krankheit vom Ursprung aus auf folgende Weise erhoben: Zunachst ist
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die testende Person verpflichtet, dem zustandigen Gesundheitsamt die Infektion inklu-
sive Diagnosedaten weiterzuleiten, §§ 6 Abs. 1 Nr. 1 lit. t, 9 Abs. 1 IfSG. Das Gesund-
heitsamt ist angehalten, diese Daten an das Robert Koch-Institut (RKI) zu Ubermitteln,
§ 11 Abs. 1 IfSG. Gem. § 14 Abs. 1 IfSG fuhrt das RKI ein elektronisches Melde- und
Informationssystem. Die Moglichkeit zum Record Linkage im eng verstandenen Sinne
ist dabei in § 14 Abs. 4 IfSG geregelt. Demgemal kdnnen die im elektronischen Melde-
und Informationssystem verarbeiteten Daten, die zur Coronavirus-Krankheit erhoben
wurden, automatisiert daraufhin Uberpruft werden, ob sich diese Daten auf denselben
Fall beziehen. Die Mdglichkeit zum automatisierten Datenabgleich bereits erhobener
Daten betrifft hier allerdings lediglich die zustandigen Behorden sowie das RKI und
nicht wissenschaftliche Einrichtungen.

3.3 Gesamtbewertung

Fur das Record Linkage im weit verstandenen Sinne als eine Verarbeitung personen-
bezogener Daten zu wissenschaftlichen Zwecken unter Durchbrechung des Zweck-
bindungsgrundsatzes ergibt sich zwar keine Legitimationsgrundlage direkt aus dem
Infektionsschutzrecht, eine solche kann sich aber aus den allgemeinen Forschungs-
privilegien im Datenschutz gem. § 27 Abs. 1 BDSG sowie aus weiteren spezialgesetz-
lichen Regelungen ergeben. Daneben ist das Record Linkage im Infektionsschutz
auch aufgrund der datenschutzrechtlichen Einwilligung moglich.

4 Ergebnisse

4.1 Ubersicht iiber Einwilligungsmechanismen ausgewibhlter Projekte

4.1.1 NAKO Gesundheitsstudie

Die NAKO ist eine auf viele Jahre angelegte Gesundheitsstudie mit circa 200.000 Teil-
nehmer:innen in Deutschland zur Untersuchung der Ursachen von Volkskrankheiten
wie beispielsweise Krebs, Diabetes und Infektionskrankheiten [10].

In der Studie werden umfassende Gesundheitsdaten erfasst, unter anderem zu Er-
krankungen, praklinischen Phanotypen, Lebensstil und soziobkonomischen Faktoren.
Es werden Fragebdgen eingesetzt und umfangreiche Messungen durchgeflhrt, unter
anderem zu kardiovaskularen Erkrankungen, Diabetes, kognitiven Funktionen, Mund-
gesundheit, Anthropometrie und Fitness. Dartber hinaus werden auch Biomaterialien
gesammelt.

Zudem werden die Primardaten der Studie mit Sekundar- und Registerdaten verknupft.
Zu letzteren gehoren Daten der deutschen Rentenversicherung, der gesetzlichen und
privaten Krankenversicherungen, des Instituts fur Arbeitsmarkt- und Berufsforschung,
des Zentralinstituts fur die kassenarztliche Versorgung in Deutschland sowie der klini-
schen und epidemiologischen Krebsregister.

Die allgemeine Aufklarung und die Einwilligung zur Datentbermittlung sind in einer
Standardarbeitsanweisung der NAKO definiert. Die Aufklarung und Einwilligung finden
im Studienzentrum in einem personlichen Gesprach mit geschultem Personal statt
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(siehe Anlage 7.5 und 7.6). Dieses Gesprach wird elektronisch in einer interaktiven
Web-Anwendung zur Datenerhebung protokolliert. AnschlieRend unterzeichnen die
teilnehmende Person und die Studienassistenz dieses elektronische Dokument (siehe
Anlage 7.5, S. 18; Anlage 7.6, S. 18). Ein ausgedrucktes Exemplar wird der teilneh-
menden Person ausgehandigt. AnschlieBend werden die Rentenversicherungs- und
Krankenversichertennummer erfasst, falls zuvor der ,Erhebung, Speicherung und Nut-
zung“ dieser Daten zugestimmt wurde (siehe Anlage 7.5, S. 11-13; Anlage 7.6, S. 11-
13). Die teilnehmende Person hat die Mdglichkeit, wahrend des ganzen Prozesses
Fragen zu stellen.

Die Dateneigner der Sekundar- und Registerdaten haben die Moglichkeit, die Einwilli-
gungserklarung uber das Web-Portal der Treuhandstelle einzusehen und herunterzu-
laden, um die Einwilligung vor dem Bereitstellen der Daten zu prufen. Dieser Zugriff
beschrankt sich auf den zu dem Dateneigner geh6renden Datensatz der teilnehmen-
den Person und die jeweilige Einwilligung.

Médchte eine teilnehmende Person die Einwilligung oder Teile davon widerrufen, muss
sie diesen Wunsch dem lokalen Studienzentrum schriftlich mitteilen. Die Informationen
dazu finden sich ebenfalls auf der unterschriebenen Einwilligungserklarung [11,12]
(inkl. Adresse fur den Widerruf und Adressen der verantwortlichen Stellen der NAKO)
(siehe Anlage 7.5, S. 14-15und 17; Anlage 7.6, S. 15-17). Nach Klarung von eventuell
entstandenen Ruckfragen teilt das lokale Studienzentrum der zentralen Treuhand-
stelle der NAKO diesen Wunsch mit. Diese setzt dann die entsprechenden Einwilligun-
gen zuruck, protokolliert dieses und informiert das Studienzentrum daruber. Das Stu-
dienzentrum informiert anschliel3end die teilnehmende Person Uber den erfolgreichen
Eingang des Widerrufs. Die Treuhandstelle informiert wiederum alle Daten verarbei-
tenden Stellen der NAKO, die im Fall eines vollstandigen Widerrufs umgehend eine
Léschung der entsprechenden Daten durchfihren und dies protokollieren. Hierbei gilt
das Vier-Augen-Prinzip. Wenn die Loschung abgeschlossen ist, wird dies der Treu-
handstelle mitgeteilt. Diese wiederum teilt dies der widerrufenden Person schriftlich
mit. Der detaillierte Ablauf fur den Widerruf einer Einwilligung ist ebenfalls in einer
Standardarbeitsanweisung geregelt.

Im Rahmen der Erstuntersuchung kam es bei den modularen Einwilligungserklarungen
zum Record Linkage mit den unterschiedlichen Dateneignern zu folgenden Quoten flr
die Nicht-Einwilligung [10,13]:

¢ Krankenversicherung (ruckwirkend und zukunftig): 5,8 % und 6,5 %,

e Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung in Deutschland (ruckwirkend, zu-
kinftig): 6,5 % und 6,7 %,

e Institut fur Arbeitsmarkt- und Berufsforschung (rickwirkend und zukunftig): 8,5 %
und 9,1 %,

e Krebsregister allgemein (bis Februar 2016): 4,1 %,
o Epidemiologisches und klinisches Krebsregister (ab Februar 2016): jeweils 1,7 %.

Im Jahr 2020 sind bei der Treuhandstelle 1334 Widerrufe eingegangen (bezogen auf
Einwilligungserklarungen zu beliebigen NAKO-Modulen) [13].
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4.1.2 CoVerlauf

Die Anzahl an Covid-19-Erkrankten wird das Gesundheitssystem auch trotz Impfkam-
pagne weiter vor Herausforderungen stellen. Um Kapazitaten entsprechend planen zu
koénnen, ist eine mdglichst genaue Schatzung des Versorgungsbedarfs von zentraler
Bedeutung. In der CoVerlauf-Studie (,Studie zum Erkrankungsverlauf bei Personen
mit einer COVID-19-Erkrankung bzw. einem positiven Test auf SARS-CoV-2%) [14] sol-
len deswegen die Haufigkeit schwerer Erkrankungsverlaufe und mogliche Determinan-
ten schwerer Verlaufe in Bremen ermittelt werden. Daruber hinaus soll gezeigt werden,
dass sich Versichertendaten dafur eignen, Erkrankungsverlaufe bei dieser Personen-
gruppe abzubilden.

Zur Teilnahme kommen alle Personen infrage, die an COVID-19 erkrankt sind, die
Erkrankung hinter sich haben oder positiv auf SARS-CoV-2 getestet wurden und somit
dem Gesundheitsamt Bremen bekannt sind. Diese Personen wurden Uber das Ge-
sundheitsamt Bremen postalisch eingeladen, an der Studie teilzunehmen. In dem
Schreiben wurde Uber die Studie informiert (siehe Anlage 7.3 fur Erwachsene; Anlage
7.4 fur Kinder und Jugendliche). AulRerdem lagen diesem Schreiben ein Kontaktfor-
mular (siehe Anlage 7.1, S. 2, fur Erwachsene; Anlage 7.2, S. 2, fur Kinder und Ju-
gendliche) und eine zu unterschreibende Einverstandniserklarung' (siehe Anlage 7.1,
S. 1, fur Erwachsene; Anlage 7.2, S. 1, fur Kinder und Jugendliche) zur Studienteil-
nahme und zur Ubermittiung und Verkniipfung der Versichertendaten bei. Die teilneh-
menden Personen sendeten diese Unterlagen in einem Freiumschlag an das Studien-
zentrum des Leibniz-Instituts fur Praventionsforschung und Epidemiologie — BIPS. Im
Gegenzug wurde den teilnehmenden Personen ein Fragebogen bereitgestellt. Flr
Ruckfragen der teilnehmenden Personen stand das Personal des Studienzentrums
zur Verfugung.

In dem Fragebogen wurden nach soziodemografischen Informationen, Beruf, Korper-
gewicht und -groRe, Lebensstilfaktoren inkl. Rauchstatus, Vorerkrankungen, die bzgl.
COVID-19 relevant sein kdonnten, Einnahme von Medikamenten, Zeitpunkt der Test-
durchfiihrung, Symptomen, Behandlung der Erkrankung und derzeitigem Gesund-
heitszustand (bezogen auf COVID-19) gefragt. Diese Primardaten sollen durch Record
Linkage mit den Krankenversicherungsdaten der Teilnehmer:innen zu Medikationen
und Diagnosen sowie zu ambulanten und stationaren Leistungen angereichert werden.

Die Einverstandniserklarungen wurden postalisch tubermittelt und werden in speziellen
Stahlschranken im Archiv unter Verschluss gehalten. Ausschlielich autorisierte Per-
sonen der Feldarbeit des BIPS haben Zugang zu diesem Archiv. Im Falle eines Wider-
rufs, Uber den ebenfalls in den dazugehdérigen Unterlagen aufgeklart wurde (inklusiver

1 Umgangssprachlich wird haufig nicht zwischen Einverstandnis und Einwilligung unterschieden — so
auch bei der CoVerlauf-Studie. Im Datenschutzkontext sollte jedoch der Begriff der Einwilligung ver-
wendet werden, da diese zur Legitimation einer Datenverarbeitung ausdriicklich in Art. 6 DS-GVO ge-
nannt wird.
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daflr bendtigter Kontaktdaten) (siehe Anlage 7.3, S. 2; Anlage 7.4, S. 2), werden alle
personenbezogenen Daten vernichtet und die Person daruber informiert.

Insgesamt haben 1477 Personen an der Befragung teilgenommen. Von diesen haben
1281 (87%) Personen eine Einwilligungserklarung zur Ubermittlung und Verkniipfung
ihrer Krankenkassendaten abgegeben. Mit den Informationen der Personen zur Kran-
kenversichertennummer und Krankenkasse, die bereits im Kontaktformular angege-
ben werden konnten (siehe Anlage 7.1, S. 2; Anlage 7.2, S. 2), ist somit eine Verknup-
fung der Befragungsdaten mit den Versichertendaten moglich.

4.2 Entwicklung von Mustertexten zur Nutzung und Adaption

Auf Basis der erprobten Aufklarungstexte und Formulierungen aus der CoVerlauf-Stu-
die sowie der NAKO Gesundheitsstudie wurden Mustertexte fir eine Einwilligungser-
klarung und dazugehdriger Studieninformation sowie Datenschutzhinweise entwickelt.
Hierbei ist zu beachten, dass diese Mustertexte nicht jeden Spezialfall, der in einem
zukUnftigen Record Linkage-Projekt vorliegt, abdecken kénnen. Studienspezifische
Adaptionen sind deswegen fur das jeweilige Record Linkage-Projekt vonnoten. Diese
Adaptionen betreffen beispielsweise die zu verknupfenden Datenquellen und Anzahl
der Datenquellen oder den vorgesehenen Datenfluss sowie moglicherweise die damit
einhergehen rechtlichen Rahmenbedingungen. Daher konnen die Mustertexte nicht
ohne weitere Anpassungen ubernommen werden, sondern sollten in vorheriger Ab-
sprache mit dem zustandigen Datenschutzbeauftragten geprift und flr den konkreten
Kontext vor ihrer Verwendung angepasst werden.

Die Mustertexte bestehen ahnlich wie bei der CoVerlauf-Studie, aus Einwilligungser-
klarung (Anlage 7.7, S. 1), Kontaktformular (Anlage 7.7, S. 2) und Studieninformation
samt Datenschutzhinweisen (Anlage 7.8). An den gelb markierten Textstellen in Win-
kelklammern mussen, falls notig, Studienspezifika eingetragen werden. Die blau mar-
kierten Textstellen in eckigen Klammern dienen zur Erklarung bzw. zur Angabe von
Beispielen und kdonnen bei Verwendung dieses Dokuments geldscht werden. Der rote
Text beinhaltet rechtliche Hinweise sowie Erlauterungen und kann spater bei Nutzung
der Mustertexte geléscht werden.

5 Ausblick und Fazit

Hier haben wir praktische und rechtliche Rahmenbedingungen zur Verkntpfung von
personenbezogenen Daten aus unterschiedlichen Datenquellen (Record Linkage) mit
Verweisen auf erprobte Studiendokumente zu Einwilligungserklarungen und Aufkla-
rungstexten dargestellt.

Als wichtiges Ergebnis sind Mustertexte zur Einwilligungserklarung und Studien-Auf-
klarung sowie entsprechender Datenschutzinformation entwickelt worden, die in ande-
ren Record Linkage-Projekten genutzt und entsprechend adaptiert werden konnen.
Generell ist festzustellen, dass die Einwilligungsbereitschaft in der Bevolkerung sehr
hoch ist. Zudem zeigte sich, dass das sogenannte ,Kleingedruckte“ zunehmend auch
gelesen wird — ein grofRer Fortschritt im Sinne der Informierten Einwilligung. Das heif3t
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aber auch, dass ein gewisser Prozentsatz der Einwilligungen im Nachhinein zurlck-
genommen wird. Somit ist neben einem gut funktionierenden Prozess der Information
von Proband:innen und der Dokumentation der Einwilligung auch ein sehr guter Pro-
zess zur Uberprifung der Giiltigkeit einer einmal eingeholten Einwilligung notwendig.
Wir hoffen, dass die hier zusammengestellten Hintergriinde, aber auch die konkreten
Textbeispiele und Mustertexte, die fur lhre jeweiligen Record Linkage-Projekte genutzt
und adaptiert werden kénnen, hilfreich sein werden. Bitte lassen Sie uns dies gerne
wissen, damit wir diese Art der Informationsbereitstellung auch weiterhin verbessern
konnen.
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7 Anlagen

7.1 Einverstandniserklarung fiir Erwachsene bei der Studie CoVerlauf

Das zweiseitige Dokument enthalt sowohl die Einverstandniserklarung (erste Seite)
als auch das Kontaktformular (zweite Seite) fur Erwachsene. Es kann “Neben der
Verwendung meiner Befragungsdaten stimme ich aul3erdem zu, dass meine Versi-
chertendaten Ubermittelt und in pseudonymisierter Form mit meinen Befragungsda-
ten verknUpft werden dirfen” angekreuzt und unterschrieben werden.

7.2 Einverstandniserklarung fir Kinder und Jugendliche bei der Studie
CoVerlauf

Analog zu 7.1. mit dem Unterschied, dass neben dem Kind/ dem Jugendlichen auch
ein Erziehungsberechtigter unterschreiben muss.

7.3 Studieninformationen fiir Erwachsene bei der Studie CoVerlauf

In dem zweiseitigen Dokument wird Uber Ziele und Ablauf der Studie, Nutzen und Ri-
siken, Datenschutz und Freiwilligkeit aufgeklart.

7.4 Studieninformationen fiir Kinder und Jugendliche bei der Studie
CoVerlauf

Altersgerecht angepasst analog zu 7.3.

7.5 Einwilligungserklarung und Aufklarung bei der NAKO Gesundheitsstudie
(Erstuntersuchung)

Dieses 18-seitige Dokument [11] stellt die Papierversion der interaktiven Webanwen-
dung zur Aufklarung und Einwilligungserklarung der Erstuntersuchung der NAKO dar.
In den Abschnitten 5.2-5.6 kénnen Personen ihre Einwilligung zur Ubermittiung und
Verarbeitung ihrer Gesundheits- und Sozialdaten durch Ankreuzen erteilen (Seiten 11-
13).

7.6 Einwilligungserklarung und Aufklarung bei der NAKO Gesundheitsstudie
(Folgeuntersuchung)

Dieses 18-seitige Dokument [12] stellt die Papierversion fur die interaktive Webanwen-
dung zur Aufklarung und Einwilligungserklarung der Zweituntersuchung der NAKO dar.
In den Abschnitten 5.2-5.6 kénnen Personen ihre Einwilligung zur Ubermittiung und
Verarbeitung ihrer Gesundheits- und Sozialdaten durch Ankreuzen erteilen (Seiten 11-
13).

7.7 Mustertext einer Einwilligungserklarung inkl. Kontaktformular zur
Weiternutzung

Dieses Dokument enthalt einen Mustertext einer Einwilligungserklarung zur Stu-
dienteilnahme und zur personenbezogenen Verknupfung der zu erhebenden Daten
mit Daten einer zweiten Quelle. Neben dem Mustertext der Einwilligungserklarung ent-
halt dieses Dokument auch ein Kontaktformular. Zu dieser Einwilligungserklarung ge-
hort eine Studieninformation (siehe 7.8) zur Aufklarung.
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7.8 Mustertext einer Studieninformation zur Weiternutzung

Dieses Dokument ist ein Mustertext einer Studieninformation fur Studienteilnehmer:in-
nen zur Aufklarung Uber eine Studie, bei der die vorangegangene Einwilligungserkla-
rung eingesetzt wird.
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-Bitte Zutreffendes ankreuzen-

-Bitte in Druckschrift ausfiillen-

Ver

EINVERSTANDNISERKLARUNG

zur Teilnahme an der ,,Studie zum Erkrankungsverlauf bei Personen mit einer COVID-19-
Erkrankung bzw. einem positiven Test auf SARS-CoV-2“ (CoVerlauf)

Die schriftliche Studieninformation habe ich erhalten und gelesen.

Darlber hinaus hatte ich die Moglichkeit, Fragen zu stellen, die beantwortet wurden.

Ich hatte ausreichend Zeit, meine Entscheidung zu iberdenken.

Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Ich weiR, dass ich diese Zustimmung
jederzeit, ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile widerrufen kann.

Neben der Verwendung meiner Befragungsdaten stimme ich auBerdem zu,

[]

[]
[]
[]

dass meine Versichertendaten Ubermittelt und in pseudonymisierter Form mit meinen
Befragungsdaten verknilpft werden dirfen.

dass mein Hausarzt kontaktiert werden darf, falls sich bzgl. der Informationen aus dem
Fragebogen Unklarheiten ergeben.

dass die Daten, die das Gesundheitsamt zu meiner Person erhobenen hat, im Kontext der
Studie verwendet werden dirfen.

Ich mochte Giber Studienergebnisse informiert werden.

Datenschutz

Ich bin mit der Aufzeichnung der im Rahmen der Studie an mir erhobenen Daten und ihrer
pseudonymisierten Verwendung, z. B. fir statistische Auswertungen oder Veroéffentlichungen,
einverstanden.

Studienteilnehmer/in:

Name: Vorname:

Datum: Unterschrift:

(Teilnehmer/-in bzw. gesetzliche Vertretung)

Bitte Vorder- und Riickseite ausfiillen m=p


kuntz1
Textfeld
Anlage 7.1


Ve

KONTAKTFORMULAR

Um an der ,Studie zum Erkrankungsverlauf bei Personen mit einer COVID-19-Erkrankung bzw.
einem positiven Test auf SARS-CoV-2“ (CoVerlauf) teilzunehmen, bitten wir Sie um folgende
Informationen:

Name: Vorname:

Stralle: Nr.:
PLZ: Ort:

Geburtsdatum: Datum des Corona-Tests:

E-Mail-Adresse:

-Bitte in Druckschrift ausfiillen-

Telefonnummer:

Bei unter 18-Jahrigen
Name der gesetzlichen Vertretung:

Maochten Sie den Fragebogen vorzugsweise per E-Mail erhalten oder telefonisch befragt werden?

I:' Per E-Mail

I:I Per Telefon, vorzugsweise vormittags/nachmittags/abends (Zutreffendes bitte unterstreichen)

Des Weiteren bitten wir Sie um folgende Angaben:

Name der Krankenversicherung:
Krankenversicherungsnummer:
Name der/des Hausarztin/Hausarztes:

Adresse der Hausarztpraxis:

-Bitte in Druckschrift ausfiillen-

Bitte Vorder- und Riickseite ausfiillen -



-Bitte in Druckschrift ausfiillen-

Ver

EINVERSTANDNISERKLARUNG DER KINDER / JUGENDLICHEN

zur Teilnahme an der ,Studie zum Erkrankungsverlauf bei Personen mit einer COVID-19-
Erkrankung bzw. einem positiven Test auf SARS-CoV-2“ (CoVerlauf)”

. Die schriftliche Studieninformation habe ich erhalten und gelesen.

. Ich habe mit meinen Eltern (ber diese Studie gesprochen; alle meine Fragen wurden
beantwortet.

. Ich hatte ausreichend Zeit, meine Entscheidung zu liberdenken.

. Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Ich weiR, dass ich diese Zustimmung

jederzeit, ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile widerrufen kann. Ich weil3, dass ich
nur teilnehmen kann, wenn meine Eltern auch zustimmen.

Studienteilnehmer/in:
Name: Vorname:

Datum: Unterschrift:
(teilnehmendes Kind bzw. teilnehmende/r Jugendliche/er)

EINVERSTANDNISERKLARUNG DER ELTERN / ERZIEHUNGSBERECHTIGTEN

. Die schriftliche Studieninformation haben wir erhalten und gelesen.

. Wir hatten die Moglichkeit, Fragen zu stellen, die beantwortet wurden.

. Wir hatten ausreichend Zeit, unsere Entscheidung zu Gberdenken.

. Wir stimmen der Teilnahme unserer Tochter / unseres Sohnes an der Studie freiwillig zu.

Wir wissen, dass wir diese Zustimmung jederzeit, ohne Angabe von Grinden und ohne
Nachteile widerrufen kénnen.

Neben der Verwendung der Befragungsdaten unseres Kindes stimmen wir auBerdem zu,

I:I dass die Versichertendaten unseres Kindes Gibermittelt und in pseudonymisierter Form mit den
Befragungsdaten verknupft werden dirfen.

I:I dass der Hausarzt unseres Kindes kontaktiert werden darf, falls sich bzgl. der Informationen
aus dem Fragebogen Unklarheiten ergeben.

I:I dass die Daten, die das Gesundheitsamt zu unserem Kind erhoben hat, fiir diese Studie
verwendet werden dirfen.

I:' Wir mochten (iber Studienergebnisse informiert werden.

Datenschutz

Ich bin mit der Aufzeichnung der im Rahmen der Studie von unserem Kind erhobenen Daten und
ihrer pseudonymisierten Verwendung, z. B. fur statistische Auswertungen oder Vero6ffentlichungen,
einverstanden.

Datum: Unterschrift:

(Erziehungsberechtigte/r)

Bitte Vorder- und Riickseite ausfiillen ==


kuntz1
Textfeld
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-Bitte in Druckschrift ausfiillen-

-Bitte in Druckschrift ausfiillen-

KONTAKTFORMULAR

Um an der ,Studie zum Erkrankungsverlauf bei Personen mit einer COVID-19-Erkrankung bzw.
einem positiven Test auf SARS-CoV-2“ (CoVerlauf) teilzunehmen, bitten wir Sie um folgende
Informationen zum teilnehmenden Kind bzw. zum/zur teilnehmenden Jugendlichen:

Name: Vorname :

StralRe: Nr.:
PLZ: Ort:

Geburtsdatum: Datum des Corona-Tests:

E-Mail-Adresse:

Telefonnummer:

Bei unter 18-Jdhrigen

Name der gesetzlichen Vertretung:

Maochten Sie den Fragebogen vorzugsweise per E-Mail erhalten oder telefonisch befragt werden?

I:' Per E-Mail

I:I Per Telefon, vorzugsweise vormittags/nachmittags/abends (Zutreffendes bitte unterstreichen)

Des Weiteren bitten wir Sie um folgende Angaben zum teilnehmenden Kind bzw. zur/zum
teilnehmenden Jugendlichen:

Name der Krankenversicherung:
Krankenversicherungsnummer:
Name der/des Hausarztin/Hausarztes:

Adresse der Hausarztpraxis:

Bitte Vorder- und Riickseite ausfiillen )



Ver

STUDIENINFORMATION

»Studie zum Erkrankungsverlauf bei Personen mit einem positiven Test auf
SARS-CoV-2 bzw. einer COVID-19-Erkrankung” (CoVerlauf)

Welche Ziele verfolgt diese Studie?

Mittels einer Erhebung von Daten, unter anderem zu Alter, Geschlecht, Vorerkrankungen und

Medikation bei Personen, die an Covid-19 erkrankt sind bzw. waren oder positiv getestet wurden,

sollen

=

die Wahrscheinlichkeit des Auftretens schwerer Erkrankungsverldaufe fiir unterschiedliche
Personengruppen moglichst genau ermittelt werden,

Faktoren, die den Erkrankungsverlauf beeinflussen kénnten, untersucht werden und

die Nutzbarkeit von Versichertendaten fiir Fragestellungen zum Thema COVID-19 beurteilt
werden.

Wie lauft die Studie ab?

=

Sie tragen |Ihre Kontaktdaten und Erreichbarkeit in das beigefiigte Formular ein und senden
es zusammen mit der unterschriebenen Einverstandniserklarung an die Studienzentrale
(ein portofreier Riickumschlag liegt bei). Bei teilnahmewilligen Personen unter 18 Jahren ist
die Unterschrift einer gesetzlichen Vertretung notwendig.

Wir schicken Ihnen dann per E-Mail einen Link zu einem Online-Fragebogen (verfiigbare
Sprachen: Deutsch und Englisch). Alternativ kénnen wir Sie auch anrufen und den Frage-
bogen mit lhnen zusammen telefonisch ausfiillen.

Nach einigen Wochen kontaktieren wir Sie erneut und befragen Sie zu Ihrem Gesundheits-
zustand. Weitere Befragungszeitpunkte sind derzeit nicht geplant, doch wiirden wir uns
gerne die Option offenhalten, Sie innerhalb der nachsten Jahre erneut zu kontaktieren.

Falls Sie in der Einverstandniserklarung der Nutzung lhrer Versichertendaten zustimmen,
werden diese von lhrer Krankenkasse an eine unabhangige Stelle (Vertrauensstelle) tiber-
mittelt und in pseudonymisierter Form mit den Befragungsdaten verknipft.

Bitte wenden!


kuntz1
Textfeld
Anlage 7.3


Nutzen und Risiken

Es bestehen fiir Sie keine Risiken, da Sie ausschlieBlich einen Fragebogen ausfiillen bzw. befragt
werden. Aus dieser Studie ergibt sich ein Nutzen fiir die Allgemeinheit, aber nicht unmittelbar fiir Sie
personlich. Wir informieren Sie gern (ber die Ergebnisse unserer Auswertungen, sofern Sie dies
mochten.

Datenschutz

Die Informationen aus dem Fragebogen werden von lhren personenbezogenen Daten (Name,
Kontaktdaten, Versichertennummer) getrennt gehalten. Zu den personenbezogenen Daten haben
ausschlieRlich namentlich benannte, direkt mit der Durchfiihrung der Studie betraute Mitarbeiter und
Mitarbeiterinnen  Zugang. Die arztliche Schweigepflicht und die Bestimmungen des
Bundesdatenschutzgesetzes werden eingehalten. Es werden nur pseudonymisierte Daten
ausgewertet, das heilst, wer die Fragebogendaten oder die Versichertendaten auswertet, weil} nicht,
von wem die Daten stammen.

Freiwilligkeit

lhre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, lhre
Teilnahmebereitschaft widerrufen, ohne dass lhnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.
Bei Ricktritt von der Studie haben Sie das Recht, das Loschen bereits erhobener Daten zu fordern,
sofern noch keine vollstandige Anonymisierung stattgefunden hat.

Falls Sie noch Fragen zur Studie haben, kdnnen Sie sich jederzeit an unser Studiensekretariat wenden.
Sie erreichen uns wochentags zwischen 9:00 und 15:00 Uhr unter der gebiihrenfreien Telefonnummer:
0800 2477245 oder per E-Mail: coverlauf@leibniz-bips.de

lhre Ansprechpersonen:

Studienleitung am BIPS: Prof. Dr. Ulrike Haug
Studienkoordination & Kontakt: Dr. Stefan Rach

Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie - BIPS
Abteilung Klinische Epidemiologie

Fachgruppe Feldarbeit

Achterstr. 30

28359 Bremen



Ver

STUDIENINFORMATION FUR KINDER UND JUGENDLICHE

»Studie zum Erkrankungsverlauf bei Personen mit einem positiven Test auf
SARS-CoV-2 bzw. einer COVID-19-Erkrankung” (CoVerlauf)

Was bedeutet eine Studienteilnahme?

Die Studie besteht aus einem Fragebogen. Wir fragen zum Beispiel nach Deinem Alter, ob Du wegen
Corona Beschwerden hattest oder ob Du regelmaRig Medikamente einnimmst. Deine Eltern diirfen
Dir helfen, wenn Du manche Fragen nicht allein beantworten kannst.

Welche Ziele verfolgt diese Studie?

Wir erforschen mit diesen Daten, wie die Corona-Erkrankung verlauft und warum manche Menschen
sehr schwer an Corona erkranken, wahrend andere Menschen nur leichte oder gar keine Krankheits-
zeichen zeigen. Wir wollen aulRerdem untersuchen, ob man zur weiteren Erforschung von Corona
auch die Informationen nutzen kann, die Deine Krankenversicherung speichert.
Die Krankenversicherung weil}, wenn Du zum Arzt gehst oder ein Medikament aus der Apotheke
bekommst.

Wie lauft die Studie ab?

= Deine Eltern tragen Eure Adresse, Telefonnummer und E-Mail-Adresse in das beiliegende
Formular ein und schicken es zusammen mit der unterschriebenen Einverstandniserklarung
an uns.

= Wir schicken Euch dann per E-Mail einen Online-Fragebogen (verfiigbare Sprachen: Deutsch
und Englisch). Alternativ kdnnen wir Euch auch anrufen und den Fragebogen gemeinsam
telefonisch durchgehen.

= Nach einigen Wochen kontaktieren wir Euch erneut und fragen noch einmal nach, wie es Dir
geht. Vielleicht fragen wir auch nach einigen Jahren noch einmal nach.

= Auch bei den Informationen, die wir von Deiner Krankenkasse bekommen diirfen, achten wir
genau auf den Datenschutz.
Nutzen und Risiken

Du musst bei dieser Studie ein paar einfache Fragen beantworten. Es kann Dir nichts passieren.
Die Studienergebnisse sind fiir alle Menschen niitzlich. Wenn Du mochtest, werden wir Dich tber die
Ergebnisse der Studie informieren.

Bitte wenden!
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Datenschutz

Alle Daten werden im Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie — BIPS in Bremen
gespeichert. Die Angaben aus dem Fragebogen werden von Deinem Namen und Deiner Adresse
getrennt aufbewahrt und mit einer Identifikations-Nummer versehen. Das bedeutet, dass bei der
Auswertung der Daten nicht zu erkennen ist, von wem die Daten stammen. Dein Name und Deine
Kontaktdaten werden von den Befragungsdaten getrennt und streng unter Verschluss gehalten.
Sie werden in keinem Bericht erwdahnt oder veroffentlicht. Wir beachten natdiirlich alle Gesetze zum
Datenschutz.

Freiwilligkeit

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Es entstehen Dir oder Deiner Familie keinerlei Nachteile,
wenn Du nicht teilnimmst. Wenn Du teilnehmen mochtest, miissen auch Deine Eltern einverstanden
sein. Du kannst Deine Entscheidung jederzeit dndern und Du kannst Deine Teilnahme zu jeder Zeit
widerrufen. Einen Grund dafiir musst Du nicht nennen. Es reicht eine schriftliche oder miindliche
Mitteilung von Dir oder Deinen Eltern.

Falls Du noch Fragen zur Studie hast, sprich bitte mit Deinen Eltern oder ruft gemeinsam unser
Studensekretariat an. lhr erreicht uns wochentags zwischen 9:00 und 15:00 Uhr unter der gebiihren-
freien Telefonnummer: 0800 2477245 oder per E-Mail: coverlauf@leibniz-bips.de

Deine Ansprechpersonen:

Studienleitung am BIPS: Prof. Dr. Ulrike Haug
Studienkoordination & Kontakt: Dr. Stefan Rach

Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie - BIPS
Abteilung Klinische Epidemiologie

Fachgruppe Feldarbeit

Achterstr. 30

28359 Bremen



Fir die Anlage 7.5 und Anlage 7.6 zu den NAKO-Mustertexten wird auf die folgenden
Quellennachweise verwiesen:

Anlage 7.5 Einwilligungserklarung und Aufklarung bei der NAKO
Gesundheitsstudie (Erstuntersuchung)

Quelle [11]:

NAKO e. V. Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der NAKO Gesundheitsstudie

2014-2019 (Version 2.2.2). [Internet]. NAKO. 2018 [zitiert 22. Dezember 2022].

Verfugbar unter: https://nako.de/wp-content/uploads/2015/04/ORG02-SD-

A7_EWE_2.2.2 Blanko_Level-2-Schulung.pdf

Anlage 7.6 Einwilligungserklarung und Aufklarung bei der NAKO
Gesundheitsstudie (Folgeuntersuchung)

Quelle [12]:

NAKO e. V. Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Folgeuntersuchung der

NAKO Gesundheitsstudie 2018-2023 (Version 1.3.0) [Internet]. 2019 [zitiert 22.

Dezember 2022]. Verfugbar unter: https://nako.de/wp-

content/uploads/2022/11/ORG02-SD-

A7_EWE_1.3.0_Blanko_Allgemein_Zweituntersuchung-Augsburg.pdf



<Logo der
durchfiihrenden
Einrichtung/Institutslog
(falls vorhanden)>

<Studienlogo (falls
vorhanden)>

Hinweis: Die Mustertexte konnen nicht ohne weiteres iibernommen werden und bediirfen der
Priifung und konkreten Anpassung an den jeweiligen Kontext durch den zustindigen
Datenschutzbeauftragten!

Legende: gelb markierten Textstellen in Winkelklammern miissen, falls nétig, Studienspezifika
eingetragen werden. Die blau markierten Textstellen in eckigen Klammern dienen zur Erklarung bzw.
zur Angabe von Beispielen und kénnen bei Verwendung dieses Dokuments geléscht werden. Der
- beinhaltet rechtliche Hinweise sowie Erlduterungen und kann spater bei Nutzung der
Mustertexte geloscht werden.

Einwilligungserklarung

zur Teilnahme an der Studie <Name der Studie> (<Akronym der Studie>)

Einwilligungserkldrung Studienteilnahme

@) Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Ich weil, dass ich diese
Zustimmung jederzeit, ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile widerrufen
kann.

Einwilligungserklarungen Datenverarbeitungen

Wichtig ist, dass die Einwilligungserklarung fiir die Datenverarbeitung nicht aligemein
ausfillt, sondern jeden Datenverarbeitungsvorgang (Erhebung, Verkniipfung etc.) und
dessen jeweiligen Verarbeitungszweck konkret benennt. Uber die einzelnen
Datenverarbeitungsvorgiange muss in dem Datenschutzhinweis informiert werden.

@) Ich stimme der Datenverarbeitung meiner im Rahmen der Studie freiwillig
angegebenen und erhobenen Daten <(Daten)> [diese sind konkret zu benennen, z.B.
Daten aus dem Kontaktformular, Befragungsdaten (Hinweis: Gesundheitsdaten
miissen aufgrund des Ausdriicklichkeitserfordernisses in Art. 9 DSGVO explizit
benannt werden)] auf Grundlage meiner Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 lit. a DSGVO und
Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO) zu.

(0] Ich mochte Uber Studienergebnisse informiert werden.

o Per Post
o Per E-Mail

Neben der Verwendung meiner <in dieser Studie erhobenen Daten> willige ich auBerdem
ein,

O  <dass meine <Krankenversichertennummer>[falls zutreffend] erhoben, gespeichert
und im Rahmen dieser Studie genutzt werden darf.> [falls zutreffend]

O  <dass meine <zu verknipfende Daten> [z.B. Sekundardaten ,Versichertendaten®] bei
der <Einrichtung benennen> [z.B. Krankenkasse] angefragt und durch diese fir die
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<Zwecke> an die <Forschungseinrichtung> [Konkreten Empfanger benennen]

Ubermittelt werden dirfen.> [falls zutreffend]

O  <dass meine <zu verknupfende Daten> [z.B. Sekundardaten ,Versichertendaten“]

iibermittelt [Ubermittelnde Einrichtung/Empfanger konkret benennen] und

in

pseudonymisierter Form mit meinen <in dieser Studie erhobene Daten> [z. B.

Befragungsdaten] verknilipft werden diirfen.> [falls zutreffend]

O  <dass mein Hausarzt kontaktiert werden darf, falls sich bzgl. der Informationen aus
dem Fragebogen Unklarheiten ergeben.> [falls zutreffend] Achtung: Hier ist eine

separate Schweigepflichtentbindungserklarung erforderlich und beizufiige

O  <dass meine Daten in <Auswahl anonymisierter / pseudonymisierter> Form
<Benennung konkrete Verarbeitung> [z.B. fiir statistische Auswertungen;
Veroffentlichungen] verwendet werden diirfen. [falls zutreffend]

Meine Einwilligung kann ich jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen, o

n.

fur

hne dass

dies die RechtmaRigkeit der bereits erfolgten Verarbeitung beriihrt. Ich weiB, dass mit der

Nichtbereitstellung der Daten oder mit meinem Widerruf keine negativen Konseq
mich verbunden sind.

Die schriftliche Studieninformation und Datenschutzhinweise habe ich erhalten,
und verstanden. Dariiber hinaus hatte ich die Moglichkeit, Fragen zu stellen, die

uenzen fir

gelesen

beantwortet wurden. Ich hatte ausreichend Zeit, meine Entscheidung zu iiberdenken.

Studienteilnehmer:in

Name: Vorname:

Datum: Unterschrift:

(Teilnehmer:in bzw. gesetzliche Vertretung)
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<Logo der
durchfiihrenden
Einrichtung/Institutslog
(falls vorhanden)>

<Studienlogo (falls
vorhanden)>

Kontaktformular

Alle Angaben sind freiwillig. Informationen zur Datenverarbeitung erhalten Sie in dem
Dokument zur Studieninformation und Datenschutzhinweisen.

Um an der <Name der Studie> (<Studienakronym>) teilzunehmen, bitten wir Sie um folgende
Informationen:

Name: Vorname:

StralRe: Nr.:

PLZ: Ort:

Geburtsdatum:

E-Mail-Adresse:

Telefonnummer:

Bei unter 18-Jdhrigen

Name der gesetzlichen Vertretung:

Mochten Sie den <Studienunterlagen> [z.B. Fragebogen] vorzugsweise per E-Mail erhalten
oder telefonisch befragt werden?

(@] Per Post
(0] Per E-Mail

(0] Per Telefon, vorzugsweise vormittags/nachmittags/abends (Zutreffendes
unterstreichen)

<Des Weiteren bitten wir Sie um folgende Angaben:> [falls zutreffend, sonst streichen]

<Name der Krankenversicherung:> [falls zutreffend, sonst streichen]

<Krankenversichertennummer:> [falls zutreffend, sonst streichen]
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<Name der/des Hausdrztin/Hausarztes:> _
<Adresse der Hausarztpraxis:> _
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<Studienlogo (falls <Logo der
vorhanden)> durchfiihrenden

Einrichtung/Institutslogo
(falls vorhanden)>

Hinweis: Die Mustertexte kénnen nicht ohne weiteres libernommen werden und bediirfen der Priifung und
konkreten Anpassung an den jeweiligen Kontext durch den zustandigen Datenschutzbeauftragten!

Legende: gelb markierten Textstellen in Winkelklammern miissen, falls nétig, Studienspezifika eingetragen
werden. Die blau markierten Textstellen in eckigen Klammern dienen zur Erklarung bzw. zur Angabe von
Beispielen und kénnen bei Verwendung dieses Dokuments geldscht werden. Der- beinhaltet rechtliche
Hinweise sowie Erlauterungen und kann spater bei Nutzung der Mustertexte geloscht werden.

Studieninformation und Datenschutzhinweise nach Art. 13 und 14
DSGVO (Direkterhebung und Dritterhebung)
<Name der Studie> <Akronym der Studie>

Wir freuen uns Uber Ihre Teilnahme an der Studie. Nachfolgend mdchten wir Sie lber den konkreten
Studienverlauf sowie Uber den Umgang mit |lhren Daten gemall Artikel 13 und 14 Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) informieren.

Studieninformation

Welche Ziele verfolgt diese Studie?

o <Zel 1>
o <Zjel 2>
o <Zjel 3>

Studien-Teilnahmebedingungen und Moglichkeit zum Widerruf

e <Beschreibung der Teilnahmebedingungen>

e  <Hinweis zur Freiwilligkeit der Teilnahme>

e Sie kdnnen Ihre Einwilligung zur Teilnahme jederzeit und ohne Angabe von Griinden mindlich
oder schriftlich, ganz oder teilweise widerrufen, ohne dass lhnen hierdurch Nachteile entstehen.
Bei Rucktritt von der Studie haben Sie das Recht, das Loschen bereits erhobener Daten zu
fordern, sofern diese noch nicht anonymisiert sind.

Datenschutzhinweise

Welche Daten erheben wir mit welcher Rechtsgrundlage?

<Beispieltext fiir die Datenverarbeitung durch Einwilligung: Alle Angaben sind freiwillig. Die
Datenverarbeitung erfolgt auf Grundlage lhrer Einwilligung gemald Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a DSGVO
und, sofern es sich um besondere Kategorien personenbezogener Daten handelt, gemal Artikel 9 Absatz
2 Buchstabe a DSGVO. lhre Einwilligung kann jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen werden,
ohne dass dies die Rechtmaligkeit der bisher erfolgten Verarbeitung berihrt.> [falls zutreffend]

Musterdokument V1.0 NFDI4Health 1. Mérz 2022


kuntz1
Textfeld
Anlage 7.8


<Beschreibung der erhobenen Daten>

<Daten 1 inkl. Benennung Art/Zweck/Rechtsgrundlage> [z.B. Kérpermessungen]

<Daten 2 inkl. Benennung Art/Zweck/Rechtsgrundlage > [z.B. Fragebogendaten, falls
zutreffend]

<Daten 3 inkl. Benennung Art/Zweck/Rechtsgrundlage> [z.B. zu verkniipfende Daten und
Quelle, falls zutreffend]

<Daten 4 inkl. Benennung Art/Zweck/Rechtsgrundlage> [weitere Daten, falls zutreffend]

Hinweis: Wichtig ist, dass man fiir jeden Datenverarbeitungsvorgang (Erhebung, Verkniipfung etc.), fiir den

man eine Einwilligung eingeholt hat, entsprechend informiert. Falls die Daten nicht ausschlieBlich bei der

betroffenen Person selbst erhoben werden (Direkterhebung, Art. 13 DSGVO): Benennung der weiteren Quellen
(z.B. Krankenkassen), aus denen die Daten stammen (Dritterhebung, Art. 14 DSGVO).

Wie ist der Ablauf?

<Beschreibung zum Ablauf der Studie>

<Ausfilihrungen zum Eintragen der Einwilligungserklérung, inkl. Hinweis bei Personen unter 18
Jahren>

<Ausfiihrungen zum Ausfiillen der Fragebégen> [falls zutreffend]

<Ausfiihrungen zum Versenden des Riickumschlag/Kontaktaufnahme> [falls zutreffend]
<Ausfiihrungen Erklédrungen zur Kontaktaufnahme>

<Ausfiihrungen zu Untersuchung, Befragungen, Fragebdgen etc.> [falls zutreffend]
<Ausfiihrungen zum Ablauf der Ubermittlung und Verkniipfung der Sekunddrdaten>

Was passiert mit den Daten?

<Beschreibung der einzelnen Datenverarbeitungen> Beispielhaft:

<Ausfilihrungen zum Speicherort, Anonymisierung / Pseudonymisierung und Trennung
zwischen Kontakt- und Analysedaten>

<Ausfiihrungen zur beabsichtigten Speicherdauer der Daten und Ldschfristen>
<Ausfiihrungen zur Befragung via Telefon oder E-Mail (Nennung der unterstiitzenden
Dienstleister und mégliche Dateniibermittlung aufSerhalb der EU)>

<Ausfiihrungen zur Ubermittlung der Studienergebnissen per Post oder via E-Mail (Nennung
der unterstiitzenden Dienstleister und mégliche Dateniibermittlung aufSerhalb der EU)>
<Ausfiihrungen zur (weiteren) Ubermittlung und Verkniipfung der Daten; insbes. Empfénger
oder Kategorien von Empféngern der personenbezogenen Daten sowie Hinweis, ob eine
Dateniibermittlung aufSserhalb der EU stattfindet>

Dateniibermittlungen auf3erhalb der EU bediirfen besonderer Schutzmafinahmen und sind zwingend durch den

zustdndigen Datenschutzbeauftragten zu priifen.

<Ausfiihrungen zur Verwendung der Daten z.B. in pseudonymisierter Form fiir statistische
Auswertungen>

<Ausfiihrungen zu Verdéffentlichung in anonymisierter Form>

<Ggf. Zweck einer Weiterverarbeitung: Beabsichtigt der Verantwortliche, die
personenbezogenen Daten fiir einen anderen Zweck weiterzuverarbeiten als den, fiir den die
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pers. Daten erhoben wurden, so muss hier dariiber informiert werden (die Information muss
sodann ebenfalls die Dauer, Weitergabe etc. beinhalten)>

e <Falls erfolgt: das Bestehen einer automatisierten Entscheidungsfindung einschliefSlich
Profiling gem. Art. 22 Abs. 1 und 4 DSGVO>

Betroffenenrechte

Hinweis: Im Forschungskontext kénnen gem. Art. 89 Abs. 2 DSGVO einige Betroffenenrechte eingeschrankt
sein/werden. Diese sollten je nach Einzelfall gepriift und mit dem zustindigen Datenschutzbeauftragten
angepasst werden!

lhnen stehen folgenden Betroffenenrechte zu:

e Recht auf Auskunft, gemaR Artikel 15 DSGVO

e Recht auf Berichtigung unrichtiger Daten, gemaR Artikel 16 DSGVO

e Recht auf Loschung, gemal Artikel 17 DSGVO

e Recht auf Einschrankung der Verarbeitung, Artikel 18 DSGVO

e Recht auf Dateniibertragbarkeit, gemaR Artikel 20 DSGVO

e Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehérde, gemaR Artikel 77 DSGVO <Nennung der
Kontaktdaten der zustandigen Aufsichtsbehorde>

Falls Ihre Daten auf Grundlage lhrer Einwilligung gemaR Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a DSGVO oder
gemaR Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO verarbeitet werden, kann die hierzu erteilte Einwilligung
jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen werden. Bitte richten Sie den Widerruf an <E-Mail-
Adresse>

Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten:

Betrieblicher Datenschutzbeauftragter <Name des Datenschutzbeauftragten>, <dazugehérige Anschrift
und Telefonnummer>, E-Mail: <E-Mail-Adresse des Datenschutzbeauftragten>

Falls Sie Fragen zu der Studie haben oder Ihre Datenschutzrechte geltend
machen:

Sollten Sie Fragen haben oder Ihre Datenschutzrechte geltend machen wollen, stehen wir Ihnen gerne
unter der Telefonnummer: <Telefonnummer> oder per <E-Mail> zur Verfiigung:
Koordination/Ansprechperson:

<Name der Studienleitung> (<E-Mail-Adresse der Studienleitung>)

<Name der Studienkoordination> (<E-Mail-Adresse der Studienkoordination>)

<Name der Ansprechperson> (<E-Mail-Adresse der Ansprechperson>)

<durchfiihrende Institution>
<Abteilung, falls zutreffend>
<dazugehdérige Anschrift>
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