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Datenfreigabepass

Daten. Retten. Leben.

Einwilligungserklarung - Patient/in

Einwilligung in die Sammlung, Verarbeitung und Speicherung
von Gesundheitsdaten, einschlieBlich Daten aus Korperproben,

fir medizinische Forschung und Entwicklung

1. Allgemeines

Ich stimme zu, dass meine Gesundheitsdaten, einschlieBlich
Daten aus Kérperproben, gemaB der Patienteninformation
des ,Daten.Retten.Leben“-Datenfreigabepasses vom

1. Oktober 2024 durch meine behandelnde Gesundheits-
einrichtung gesammelt und verarbeitet und durch Mint
Medical GmbH (Burgstr. 61, 69121 Heidelberg) verarbeitet
(einschlieBlich Pseudonymisierung und Validierung) und
gespeichert werden dirfen. Das gilt fur die Datenarten, die
in dieser Einwilligungserklarung spezifiziert sind (unter 8.1) und
die ich fur eine Nutzung frei gegeben habe. Die genannten
Nutzergruppen (unter 8.4, 8.5 und 8.6) diirfen diese
Datenarten dann fir von mir ausgewahlte wissenschaftliche
Forschungs- und Entwicklungszwecke (unter 8.1) verwenden.

Die Mint Medical GmbH kann die Verantwortung fir die
Datensammelstelle und die Vertrauensstelle in der Zukunft
auf einen anderen technischen Betreiber, der seinen Sitz

in Deutschland oder einem anderen EU Mitgliedstaat hat

und daher ebenfalls an die Datenschutz-Grundverordnung
gebunden ist, libertragen. Bevor das passiert, wird es auf der
Webseite www.datenfreigabepass.de bekanntgegeben. Wenn
Sie unter 3. zugestimmt haben, werden Sie vorab auch per
E-Mail dartber informiert.

Im Folgenden kénnen Sie festlegen, wie lhre Gesundheits-
daten fur Forschungs- und Entwicklungsprojekte in der
Zukunft genutzt werden diirfen. Sie kénnen diese Auswahl
jederzeit widerrufen oder anpassen.

Grundsatzlich konnen Sie festlegen:

Wer lhre Daten nutzen darf,

welche Daten genutzt werden diirfen,

fiir welche Zwecke die Daten genutzt werden diirfen, und
wie der Zugang zu den Daten gewahrt wird.

2. Vorauswahl

Um Sie bei Ihrer Auswahl zu unterstiitzen, haben Sie die
Maoglichkeit mit der Beantwortung der folgenden Frage
eine Voreinstellung fir lhre Auswahl zu treffen. Welche der
folgenden Aussagen beschreibt am besten lhre personliche
Einstellung zur Nutzung lhrer Gesundheitsdaten?

Bitte eine Antwort auswéhlen

O a) Ich unterstiitze die Forschung gerne umfassend,
solange meine Daten nach den angemessenen und
gesetzlich festgelegten Standards geschiitzt bleiben.

Hiermit geben Sie Ihre Daten fur die folgenden
Nutzergruppen wie folgt frei:

Behandelnde Klinik Vollumfanglich

Forschungsverbund Vollumfanglich

Klinische Fachgesellschaft Vollumfanglich

Forschungseinrichtungen

anderer Bereiche Vollumfanglich

Anbieter der beteiligten

Technologien Vollumfanglich

Sonstige Technologieanbieter Etwas eingeschrankt’

In diesem Fall miissen Sie Ziffer 8 auf den Seiten 3 und 4
nicht ausftllen.

O b) Ich méchte meine Datenfreigabe im Detail
selbst festlegen.

Bitte treffen Sie die Detailauswahl unter Ziffer 8. auf den
Seiten 3 und 4.

Auf den Seiten 3 und 4 kdnnen Sie zunachst in Ziffer 8.1
wahlen, ob Sie bestimmte Datenarten als sensibel einordnen
und welche klinischen Bereiche Sie besonders unterstiitzen
mdochten. In den Ziffern 8.2 und 8.3 legen Sie den Umfang
der Auswahlmdgglichkeiten ,etwas eingeschrankt“ und ,,sehr
eingeschrankt” fest. AbschlieBend kénnen Sie wahlen, ob
und wie Sie |hre Daten fiir die verschiedenen Nutzergruppen
freigeben mochten (Ziffern 8.4 - 8.6). Hierzu stehen lhnen
die Mdglichkeiten ,vollumfénglich®, ,etwas eingeschrankt®
»Sehr eingeschrankt“ oder ,,Uberhaupt nicht“ zur Verfiigung.

1 ,Etwas eingeschrankt“ bedeutet hier: Die Herausgabe von einzelnen Datensédtzen von besonders sensiblen Datenarten (Wearable & Wellness Daten, Unstrukturierte
Textdaten, Bilddaten, das vollstdndige Genom & biomische Daten) gebe ich nur flr Projekte in den Bereichen Krebserkrankungen, Herz- und Kreislauferkrankungen
und Erkrankungen des Nervensystems frei. Die Herausgabe von einzelnen Datenséatzen aller anderen, weniger sensiblen Datenarten gebe ich fir alle klinischen
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3. Kontaktaufnahme
Ich willige ein, dass ich erneut kontaktiert werden darf,

O um zusitzliche relevante Fragen zu beantworten.

O um Ulber neue Forschungsvorhaben / Studien
informiert zu werden.

O um lber medizinische Zusatzbefunde informiert
zu werden.

O um lber eine Anpassung der Einwilligung befragt
werden zu kénnen.

O um Therapie-Empfehlungen von Technologieanbietern
zu bekommen (falls Sie fiir diese den Datenzugang
freigegeben haben).

4. Geltungsdauer meiner Einwilligung

Meine Einwilligung gilt fiir alle Daten, die in den nachsten
funf Jahren an dieser Klinik erhoben werden. Die innerhalb
dieser finf Jahre erhobenen Daten werden in der Daten-
sammelstelle fir 30 Jahre ab dem Zeitpunkt meiner
Einwilligung gespeichert und genutzt, sofern ich meine
Einwilligung nicht vorher widerrufe.

5. Widerrufsrecht

Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grunden bei meiner behandelnden Gesundheitseinrichtung
vollstandig oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir
irgendwelche Nachteile entstehen.

Bei einem Widerruf werden die auf Grundlage dieser
Einwilligung gespeicherten Daten vernichtet bzw. geléscht
oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich zul&ssig ist.
Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen konnen nicht
mehr entfernt werden.

6. Widerspruchsrecht

Sollte aufgrund gesetzlicher Bestimmungen eine Nutzung
meiner Daten Uber meine hier getroffene Auswahl
hinaus erlaubt sein und sollte dafiir ein gesetzliches
Widerspruchsrecht vorgesehen sein, gilt Folgendes:
Falls Sie widersprechen méchten, bitte ankreuzen

O Ich mache von meinem Widerspruchsrecht Gebrauch
und erklare hiermit gegenliber meiner behandelnden
Gesundheitseinrichtung soweit gesetzlich auf diesem
Wege und in dieser Form mdglich meinen Widerspruch.

7. Grundlegende Hinweise

Eine Weitergabe der Daten an Nutzergruppen und deren
Projekte im Ausland ist nur mdglich, wenn fir diese
europdisches Datenschutzrecht gilt oder die Europaische
Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau
bestatigt hat. An einem etwaigen kommerziellen Nutzen
aus der Forschung und Entwicklung werde ich nicht
beteiligt.
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Ich habe die Patienteninformationen gelesen und verstanden.
Ich bin Uber die Bedeutung der Fachbegriffe ausreichend
informiert. Mir ist bewusst, dass die aufgrund dieser
Einwilligung zu verarbeitenden Daten Angaben Uber meine
Gesundheit (Gesundheitsdaten) einschlieBlich eventuell auch
identifizierende Daten aus Biomaterialien darstellen. Fir die
von dieser Einwilligungserklarung umfassten Verarbeitungs-
vorgange entbinde ich die Arzte und Therapeuten der
behandelnden medizinischen Einrichtung untereinander und
gegenuber den Datennutzern von ihrer Schweigepflicht.

Ich wurde (iber die Nutzung meiner Gesundheitsdaten
sowie die damit verbundenen Risiken informiert und erteile
im vorgenannten Rahmen meine Einwilligung. Ich hatte
ausreichend Bedenkzeit und alle meine Fragen wurden
zufriedenstellend beantwortet.

Ich wurde darlber informiert, dass ich ein Exemplar der
Patienteninformation und eine Kopie der unterschriebenen
Einwilligungserklarung erhalten werde.

Patient/ in

Bei Patient/innen ab 13 Jahren ist die eigene Unterschrift erforderlich.
Fir Patient/innen unter 13 Jahren ist die eigene Unterschrift freiwillig.

Ort, Datum

Vor- und Nachname Patient/in (Druckbuchstaben)
E-Mail-Adresse

Unterschrift Patient/in

Bevollméchtigte / Erziehungsberechtigte

Bei Patient/innen unter 18 Jahren ist die Unterschrift eines
Erziehungsberechtigten zusatzlich erforderlich.

Ort, Datum
Nachname Bevollméchtigte / Erziehungsberechtigte (Druckbuchstaben)

Unterschrift Bevollméachtigte / Erziehungsberechtigte

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt.
Vor- und Nachname Mitarbeiter / in (Druckbuchstaben)

Unterschrift Mitarbeiter / in
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8. Detailauswahl

Um Sie bei der weiteren Auswahl zu unterstiitzen und zu
vermeiden, dass beispielsweise versehentlich sensible
Daten in gréBerem Umfang zur Verfligung gestellt werden
als andere, weniger sensible Daten, sind bestimmte
Auswahlkastchen fettgedruckt. Es handelt sich hierbei um
eine Standardeinstellung. Sie sind an diese Auswahl in
keiner Weise gebunden.

8.1 Datenarten und klinische Bereiche

Im folgenden Abschnitt kénnen Sie festlegen, welche
Datenarten fiir Sie personlich mehr oder weniger
sensibel sind und welche klinischen Bereiche lhnen
besonders am Herzen liegen.

Manche der folgenden Datenarten? sind fiir mich
personlich sensibler, da im Falle eines Missbrauchs
trotz Anonymisierung Riickschliisse auf meine Identitat
nicht komplett auszuschlieBen sind. Andere Daten
haben ein geringeres Risiko und sind weniger sensibel:

sensibel  weniger sensibel
Allergien & Impfdaten

Test- & Laborergebnisse
Medikationen
Erkrankungen & Behandl.
Genetische Risikofaktoren
Demographische Daten
Wearable & Wellness Daten
Unstrukturierte Textdaten
Bilddaten

Vollstéandiges Genom &
biomische Daten

OO0O0O0O000OOO0OO
OO0O0O000000O0

Die Erforschung folgender klinischer Bereiche ist mir
besonders wichtig:

Krebserkrankungen

Herz- und Kreislauferkrankungen

Erkrankungen des Nervensystems

(Schlaganfall, Demenz, ...)

Erkrankungen des Atmungssystems (Lunge, Rippenfell, ...)
Dermatologische Erkrankungen

Urologische / Gynékologische Erkrankungen
Hals-Nasen-Ohren Erkrankungen

Immunologische Erkrankungen

Orthopéadische Erkrankungen (Wirbelsdule, Knie, Hifte, ...)
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Psychische Erkrankungen

Stoffwechselerkrankungen (Diabetes, ...)

000000000 000

%

O Erkrankungen des Verdauungssystems
(Magen, Darm, Leber, ...)
O Andere nicht aufgefiihrte Erkrankungen

8.2 Was genau bedeutet ,,etwas eingeschrankt“?

Mit der Auswahl ,,etwas eingeschrankt® erlaube ich, dass
meine Daten groBtenteils fir Forschungs- und Entwicklungs-
projekte verwendet werden dirfen. Das heit, meine Daten
dirfen immer als aggregierte® Daten oder in einer sicheren
Verarbeitungsumgebung verarbeitet werden. Allerdings ist
die direkte Herausgabe einzelner Datensatze auf bestimme
klinische Bereiche oder Datenarten eingeschrankt.

Die Herausgabe von einzelnen Datensétzen der fiir mich
personlich sensiblen Datenarten gebe ich mit ,,etwas
eingeschrankt® wie folgt frei: Bitte eine Antwort auswéhlen

O fir alle klinischen Bereiche
O nur fiir mir wichtige klinische Bereiche
O (iiberhaupt nicht

Die Herausgabe von einzelnen Datensatzen der fiir mich
personlich weniger sensiblen Datenarten gebe ich mit
~etwas eingeschrankt® wie folgt frei:

Bitte eine Antwort auswéhlen

O fiir alle klinische Bereiche
O nur fiir mir wichtige klinische Bereiche
O (Uberhaupt nicht

Nicht freigegeben sind meine Daten zu:

O Psychischer Gesundheit
O Sexueller Gesundheit
O Schwangerschaftsabbriichen

8.3 Was genau bedeutet ,;sehr eingeschrankt“?

Mit der Auswabhl ,,sehr eingeschrankt® erlaube ich nur in
Ausnahmefallen, dass meine Daten fiir Forschungs- und
Entwicklungsprojekte verwendet werden dirfen. Die Heraus-
gabe von einzelnen Daten erlaube ich ausdriicklich nicht.
Meine Daten dirfen nur als aggregierte Daten oder in einer
sicheren Verarbeitungsumgebung* verarbeitet werden.

Aggregierte, das bedeutet statistisch zusammengefasste,
Daten sind véllig anonym. Manchmal wird flr die Daten-
verarbeitung der Zugriff auf Einzeldatensatze gebraucht,
ohne einzelne Daten einsehen oder herunterladen

zu konnen. Dafir sind Einzeldaten in einer sicheren
Verarbeitungsumgebung besonders geschiitzt.

2 Daten sind nicht gleich Daten. Manche Arten von Daten enthalten mehr Informationen lber Sie als andere - auch nachdem persénliche Informationen

wie Ihr Name und Ihr Geburtsdatum entfernt wurden:

- Denken Sie zum Beispiel an Ihr Genom. Ihr genetischer Fingerabdruck kann theoretisch auch ohne lhren Namen wieder Ihnen zugeordnet werden.

- Texte, wie etwa ein Arztbrief oder klinische Anmerkungen, haben schon ein deutlich geringeres Risiko, Sie persénlich zu identifizieren. Aber sie kdnnen
Zusammenhénge offenlegen, zum Beispiel wenn beschrieben wird, wie ein Unfall passiert ist.

- Dagegen enthalten tabellarische Daten, wie Laborwerte oder Untersuchungsergebnisse ohne Text, keine Kontextinformationen.

3 Stellen Sie sich vor, Ihre Einzeldaten werden mit denen von vielen anderen Patientinnen und Patienten zusammengelegt. Anstatt einen einzelnen Datensatz zu analysieren,
werden nur der Mittelwert und einige andere statistische GroBen all dieser Daten zusammen verarbeitet. Das nennt man aggregierte Daten. Auf diese Weise sind lhre
einzelnen Daten anonym - wenn ausreichend viele Daten zusammengefiihrt werden, ist es technisch nicht mehr méglich, eine einzelne Person daraus zu identifizieren.

4 Durch technische MaBnahmen kdnnen Kliniken, Wissenschaft und Technologieanbieter die Daten zwar fiir bestimmte Forschungsfragen verarbeiten, aber kdnnen einzelne
Daten nicht anzeigen, kopieren, oder herunterladen. Die Daten bleiben also die ganze Zeit in der Verantwortung des Betreibers dieser Verarbeitungsumgebung.
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Die Nutzung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung der
flir mich persénlich sensiblen Datenarten gebe ich mit ,sehr
eingeschrankt“ wie folgt frei: Bitte eine Antwort auswéhlen

O fir alle klinischen Bereiche
O nur fiir mir wichtige klinische Bereiche
O (Uberhaupt nicht

Die Nutzung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung der
flir mich persénlich weniger sensiblen Datenarten gebe ich
mit ,,sehr eingeschrankt” wie folgt frei:

Bitte eine Antwort auswéhlen

O fiir alle klinischen Bereiche
O nur fir mir wichtige klinische Bereiche
O iiberhaupt nicht

Die Nutzung aggregierter Daten gebe ich mit ,sehr
eingeschrankt“ wie folgt frei: Bitte eine Antwort auswéhlen

fiir alle klinischen Bereiche, alle Datenarten

fur alle klinischen Bereiche, nur weniger

sensible Datenarten

nur fur mir wichtige klinische Bereiche, alle Datenarten
nur fur mir wichtige klinische Bereiche, nur weniger
sensible Datenarten

OO0 OO

Nicht freigegeben sind meine Daten zu psychischer und
sexueller Gesundheit sowie zu Schwangerschaftsabbriichen.

8.4 Klinik

Daten sind wichtig, um Behandlungsablaufe zu bewerten
und zu verbessern.

Behandelnde Klinik: Daten werden innerhalb der
behandelnden Klinik verwendet.

Forschungsverbunde: Daten werden im Rahmen von
gemeinsamen Studien mit anderen Kliniken verwendet.

Ich stimme der Nutzung durch die behandelnde Klinik
in folgendem Umfang zu: Bitte eine Antwort auswéhlen

O vollumfanglich
O etwas eingeschrankt
O sehr eingeschrénkt
O {iberhaupt nicht

Ich stimme der Nutzung durch Forschungsverbunde in
folgendem Umfang zu: Bitte eine Antwort auswéhlen

O vollumfanglich
O etwas eingeschrankt
O sehr eingeschrénkt
O {(iberhaupt nicht
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8.5 Wissenschaft

GroBe Mengen an Daten bilden die Grundlage fur

die Entwicklung neuer Therapien und Nutzung von
kunstlicher Intelligenz.

Klinische Fachgesellschaften und ihnen angegliederte
gemeinniitzige Institutionen: Daten werden fiir
wissenschaftliche Forschung, insbesondere zur

Definition von Behandlungsstandards und zum Zwecke

der Qualitatsverbesserung verwendet.
Forschungseinrichtungen: Daten werden zur Beantwortung
wissenschaftlicher Fragestellungen genutzt.

Ich stimme der Nutzung durch klinische Fachgesellschaften
in folgendem Umfang zu: Bitte eine Antwort auswéhlen

vollumféanglich
etwas eingeschrankt
sehr eingeschrankt
Uberhaupt nicht

Ich stimme der Nutzung durch Forschungseinrichtungen
in folgendem Umfang zu: Bitte eine Antwort auswéhlen

vollumféanglich
etwas eingeschrankt
sehr eingeschrankt
Uberhaupt nicht

8.6 Technologieanbieter

Daten werden fiir Produktverbesserungen und zur
Entwicklung neuer Technologien benétigt. Zusatzlich dienen
Daten dazu, die Sicherheit von Produkten zu erfassen.

In die Behandlung involvierte Technologieanbieter

(z. B. durch Implantate, Instrumente, Medikamente und
eingesetzte Gerate): Daten werden zur Weiterentwicklung
von Produkten sowie zur Feststellung von Fehlern und
Nebenwirkungen verwendet.

Weitere Technologieanbieter (inkl. Start-ups): Daten
werden zur Entwicklung von Produkten sowie als
Grundlage fir Innovationen in bestehenden und neuen
Anwendungsbereichen verwendet.

Ich stimme der Nutzung durch die in meine Behandlung
involvierten Technologieanbieter in folgendem Umfang zu:
Bitte eine Antwort auswéhlen

O vollumfanglich
O etwas eingeschrankt
O sehr eingeschrankt
O Uberhaupt nicht

Ich stimme der Nutzung durch weitere Technologieanbieter
in folgendem Umfang zu: Bitte eine Antwort auswéhlen

O vollumfanglich
O etwas eingeschrankt
O sehr eingeschrankt
O Uberhaupt nicht

Bitte beachten Sie, dass die Ziffern 3-7 auf Seite 2 auch

fiir Ihre Detailauswahl gelten. Bitte unterzeichnen Sie lhre
Einwilligung auf Seite 2.
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