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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie werden an lhrer behandelnden Klinik zur Diagnosestellung oder Therapie lhrer Harn-
steinerkrankung arztlich behandelt. Im Rahmen lhrer Behandlung werden von Ihnen Patien-
tendaten erhoben. Diese kdnnen fir die medizinische Forschung von erheblichem Wert sein.
Medizinische Forschung ist notwendig, um die Fritherkennung, Behandlung und Vorbeugung
von Krankheiten laufend zu verbessern. Dazu kdnnen Erkenntnisse, die wir aus |hren Patien-
tendaten gewinnen, moglicherweise sehr viel beitragen. Fir das RECUR-Harnsteinregister
wollen wir lhre Patientendaten aus der Krankenhausbehandlung und die Angaben, die Sie
uber die digitalen Fragebogen der RECUR Patienten-App beisteuern, in kodierter Form nut-
zen. lhre Patientendaten sollen dabei in einer Datenbank gesammelt werden, die durch das
Datenintegrationszentrum lhrer Klinik betrieben wird. lhre Daten kénnen uns helfen, die
Harnsteinerkrankung besser zu verstehen und die Versorgung unserer Patient*innen zu ver-
bessern!

Versorgungsforschung mit Registern

In Registern werden Patientendaten gesammelt, die spater hinsichtlich wissenschaftlicher
Fragestellungen ausgewertet werden konnen. Insbesondere soll die aktuelle Versorgungssi-
tuation von Menschen mit einer bestimmten Erkrankung erforscht werden. Im RECUR-
Projekt wollen wir damit zu einer verbesserten Behandlung von Menschen mit Harnsteinen
beitragen.

lhre Einwilligung ist freiwillig. Wenn Sie sich nicht am RECUR Harnsteinregister-Projekt
beteiligen méchten oder lhre Einwilligung spater widerrufen mochten, erwachsen lhnen
daraus keine Nachteile.

1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung lhrer Patientendaten
1.1 Welche Ziele verfolgen wir?

Ihre Patientendaten sollen fiir die medizinische Forschung zur Verfligung gestellt werden.
Medizinische Forschung dient ausschlief8lich dazu, die Erkennung, Behandlung und Vorbeu-
gung von Krankheiten zu verbessern. lhre Patientendaten werden nicht fur die Entwicklung
biologischer Waffen oder diskriminierende Forschungsziele verwendet. Ebenso ist es nicht
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Ziel dieser Forschung, bei Ihnen eine Diagnose zu erstellen oder Ihre konkrete Behandlung zu
beeinflussen.

Patientendaten

Patientendaten sind alle Informationen zu lhrer Person, die anldsslich lhrer Untersuchung
und Behandlung genutzt werden. Die fiir RECUR verwendeten Patientendaten setzen sich
aus lhren liber die RECUR Patienten-App gemachten Angaben und in lhrer behandelnden
Klinik erhobenen Daten, wie Angaben aus Arztbriefen, lhre Krankengeschichte oder Be-
funde und Daten aus medizinischen Untersuchungen wie Blutdruckmessungen oder Ront-
genbildern, zusammen. Ebenso zdhlen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen dazu, ein-
schlieBBlich ggf. durchgefiihrter Untersuchungen lhrer Erbsubstanz (z.B. auf angeborene
genetisch bedingte Erkrankungen oder erworbene genetische Verdnderungen, die die
Harnsteinentstehung begiinstigen kénnen).

Das RECUR-Register stiitzt sich ausschlieBlich auf vorhandene Daten, die im Rahmen lhrer
Behandlung erhoben wurden. Zu keinem Zeitpunkt werden zusatzliche Untersuchungen,
z.B. die Analyse o.g. genetischer Veranderungen, fiir das RECUR-Register durchgefiihrt.

1.2 Wie werden lhre Patientendaten wissenschaftlich genutzt?

Mit den von |Ihnen zur Verfiigung gestellten Patientendaten wollen wir unterschiedlichste
Fragestellungen zu den Folgen der Harnsteinerkrankung fiir die Betroffenen (Einschrankun-
gen der Aktivitat und Beteiligung, Arbeitsfahigkeit, Lebensqualitdt), den Auswirkungen fiir
die Gesellschaft (z.B. Dauer von Krankenhausaufenthalten, verlorene Arbeitstage), Risikofak-
toren (u.a. eigene und familidre Vorgeschichte, Lebensstil, Erndhrungsgewohnheiten) und
den Ergebnissen verschiedener Behandlungsmethoden und vorbeugender MaRnahmen im
Hinblick auf Ihren personlichen Nutzen untersuchen. Viele Fragestellungen kdnnen sich erst
wahrend der Laufzeit des RECUR-Registers ergeben. Die Zuldssigkeit jedes einzelnen For-
schungsvorhabens mit |hren Patientendaten wird vorab von der zustdndigen Ethik-
Kommission und einem an |hrer behandelnden Klinik eingerichteten Komitee (sog. ,Use &
Access Committee”) geprift und erfordert deren zustimmende Bewertung. Eine Weitergabe
von Daten unter den teilnehmenden Zentren zur zentrumsiibergreifenden wissenschaftli-
chen Auswertung erfolgt ausschlieBlich in einer Form, die keine Riickschliisse auf Ihre Person
zuldsst. Dies gilt selbstverstandlich auch flr wissenschaftliche Veroffentlichungen von Er-
gebnissen. Eine Weitergabe an Dritte auBerhalb des RECUR Forschungsverbundes erfolgt
nicht.

1.3 Wer hat Zugang zu lhren Patientendaten und wie werden diese geschiitzt?

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.)
werden durch eine Zeichenkombination ersetzt (Kodierung). Dieses interne Kennzeichen
sowie lhre damit verbundenen Patientendaten kdnnen dann nicht mehr direkt Ihrer Person
zugeordnet werden. Der Zusammenhang dieses internen Kennzeichens mit den Sie direkt
identifizierenden Daten wird von einer unabhangigen internen Treuhandstelle an ihrem be-
handelnden Krankenhaus verwaltet. Ohne die Mitwirkung dieser Stelle kdnnen die fir die
medizinische Forschung bereitgestellten Patientendaten nicht oder nur mit unverhaltnisma-
Big hohem technischem Aufwand zu lhrer Person zuriickverfolgt werden.
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Kodierung

Bei der Erfassung von Patientendaten werden auch Informationen wie lhr Name und lhr
Geburtsdatum erfasst. Mit solchen Informationen kann leicht auf Sie personlich geschlos-
sen werden. Diese Informationen werden durch eine Kombination von Zeichen ersetzt. Auf
diese Weise wird eine einfache Riickverfolgung zu lhrer Person ausgeschlossen.

Daten, die lhre Person identifizieren, werden auBer in von lhnen erlaubten oder gesetzlich
geregelten Fallen niemals an Forscher oder sonstige Dritte weitergegeben, insbesondere
nicht an Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber.

1.4 Welche Risiken sind mit der Nutzung lhrer Patientendaten verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten im Rahmen von Forschungs-
projekten mit Patientendaten besteht durch das Hinzuziehen weiterer Informationen, z.B.
aus dem Internet oder sozialen Netzwerken, das Restrisiko einer Riickverfolgbarkeit zu lhrer
Person. Das ist insbesondere dann der Fall, wenn Sie selbst genetische oder andere Gesund-
heitsdaten, z.B. zur Ahnenforschung, im Internet veroffentlichen.

Sollten lhre Daten trotz umfangreicher technischer und organisatorischer SchutzmaRnahmen
in unbefugte Hande fallen und dann trotz fehlender Namensangaben ein Rickbezug zu lhrer
Person hergestellt werden, so kann eine diskriminierende oder anderweitig fiir Sie und ggf.
auch nahe Verwandte schadliche Nutzung der Daten nicht ausgeschlossen werden.

1.5 Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Personlich konnen Sie fiir lhre Gesundheit im Regelfall keinen unmittelbaren Vorteil oder
Nutzen aus der wissenschaftlichen Nutzung Ihrer Patientendaten erwarten. Auf |hre aktuelle
medizinische Behandlung wird lhre Einwilligung somit keine Auswirkung haben. Sollte aus
der Forschung ein kommerzieller Nutzen, z.B. durch Entwicklung neuer Arzneimittel oder
Diagnoseverfahren, erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt.

Fir die Teilnahme an RECUR gilt aber, dass die von Ihnen Uber die App gemachten Angaben
auf lhren Wunsch hin durch das behandelnde Arzteteam eingesehen und mit Ihnen bespro-
chen werden kdnnen. Durch die intensive Auseinandersetzung mit lhrer Erkrankung und der
Reflexion mit Hilfe des medizinischen Personals, kénnen Sie |hre Erkrankung besser verste-
hen, gegebenenfalls neue Anreize entdecken und sich bewusst fiir einen angepassten Le-
bensstil entscheiden. Uber den vierteljahrlich erscheinenden RECUR Newsletter werden Sie
auBerdem Uber neuste Erkenntnisse zum Thema Harnsteine informiert und kénnen auf Au-
genhdhe mit lhrem Arzteteam kommunizieren.

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung, und auf dieser Basis auf
die Neuentwicklung von verbesserten Praventions-, Versorgungs- und Behandlungsansatzen.
Weitere Informationen liber unsere Aktivitaten finden Sie unter www.recur-register.de.
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2. RECUR Patienten-App (Smartphone Anwendung)
2.1 Kontaktaufnahme liber die RECUR Patienten-App (Smartphone Anwendung)

Im Rahmen des RECUR Projektes wollen wir Sie in regelmaRligen Zeitabstdanden Uber die spe-
ziell fiir RECUR entwickelte Smartphone App kontaktieren. Uber die App erhalten Sie in re-
gelmaRigen Abstanden (im ersten Halbjahr monatlich, anschlieBend halbjahrlich) digitale
Fragebdgen zu Ihrem Wohlbefinden, dem Krankheitsverlauf, sonstige Erkrankungen und
Ihren Lebensgewohnheiten, sowie zu Veranderungen in diesen Bereichen im Verlauf. Der
Zeitaufwand fir die Bearbeitung betragt jeweils etwa 10 Minuten. Die Beantwortung der
Fragebogen bleibt selbstverstandlich freiwillig. Ihre Antworten werden in kodierter Form in
die Forschungsdatenbanken der teilnehmenden Zentren tibertragen und gespeichert.

2.2 Verarbeitung und Speicherung lhrer iiber die RECUR Patienten-App erfassten Daten

Fir die technische Entwicklung, den Betrieb und die Einhaltung der Datenschutzvorgaben
bzgl. der Erhebung von Daten liber die RECUR Patienten-App und deren datenschutzgerech-
ten Speicherung ist der von uns beauftragte Dienstleister Acalta GmbH, Erlangen
(www.acalta.de) verantwortlich. Im RECUR Projekt sind sowohl die Acalta GmbH als auch das
Sie behandelnde Krankenhaus datenschutzrechtlich gemeinsam verantwortlich nach Art. 26
DSGVO. Die wesentlichen Inhalte der Vereinbarung kdnnen hier eingesehen werden.

Die Antworten aus den digitalen Fragebogen der Patienten-App werden von der Acalta
GmbH auf gesicherten Speichersystemen (Cloud-Server) gespeichert. Hierfiir werden Cloud-
Server in deutschen Rechenzentren (Frankfurt) der Microsoft Azure Cloud der Microsoft
Corporation verwendet. Daten werden weder an Dritte weitergegeben noch in ein Drittland
Ubertragen. Integraler Bestandteil der allgemeinen Geschéaftsbedingungen von Microsoft
Azure sind eine Auftragsdatenverarbeitungsvereinbarung sowie die Standardvertragsklau-
seln fiir die Ubermittlung personenbezogener Daten, um die Sicherheit Ihrer Daten zu ge-
wabhrleisten.

Alle Daten, die Uber Sie auf diesen Speichersystemen abgelegt werden, sind vollstandig ko-
diert. Ohne lhre Einwilligung und die Beteiligung der unabhdngigen Treuhandstelle innerhalb
des Sie behandelnden Krankenhauses kann von keinem Dritten (auch nicht von der Acalta
GmbH als Anbieter der App oder der Microsoft Corporation als Anbieter des Cloud-Servers)
ein Bezug zu lhnen als Person hergestellt werden. Deshalb kdnnen wir Sie innerhalb der
RECUR Patienten-App auch nie personlich ansprechen, da der App keinerlei identifizierende
Daten (z.B. IThr Name, |hre Mobilfunknummer oder lhre IP-Adresse) Uber Sie bekannt sind.
Zusatzlich werden alle Daten sowohl wahrend des Datentransports als auch auf den Spei-
chersystemen verschliisselt abgelegt. Somit wird die Sicherheit lhrer Daten umfanglich ge-
wahrleistet und das Risiko einer Gefahrdung Ihrer Daten auf ein Minimum reduziert.

Die gesamte Datenverarbeitung erfolgt selbstverstandlich unter Einhaltung der europdischen
und deutschen Datenschutzvorschriften.

Um lhre in der RECUR Patienten-App gemachten Angaben lhrer Person und lhren Behand-
lungsdaten aus der Klinik zuordnen zu kdnnen, miissen Sie sich einmalig iber einen individu-
ellen QR-Code in Ihrer behandelnden Klinik identifizieren. Erst wenn dieser Schritt erfolgt ist,
konnen Daten aus der App in die Forschungsdatenbank lhrer behandelnden Klinik Gbertra-
gen werden. Diese Daten kdonnen dariber hinaus Uber verschliisselte Transportverbindun-
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gen der Cloud-Server vom Behandlungsteam lhrer Klinik eingesehen werden und stehen so-
mit auch als erganzende Informationen bei zukiinftigen Klinikbesuchen zur Verfiigung.

3. Widerruf
lhre Einwilligung ist freiwillig!

Sie konnen lhre Einwilligung zur weiteren Erhebung von Daten iiber die RECUR Patienten-
App und deren wissenschaftliche Nutzung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
nachteilige Folgen fiir Sie widerrufen.

Im Falle eines Widerrufs werden die von lhnen auf Grundlage dieser Einwilligung mit der
RECUR Patienten-App erhobenen und gespeicherten Patientendaten gel6scht.
Im Fall, dass Sie sich noch nicht mit der Klinik verbunden haben (Abschnitt 2.2), kbnnen Sie
die von lhnen erhobenen Daten ausschlieBlich selbst innerhalb der RECUR Patienten-App
|6schen. Sollten Sie die RECUR Patienten-App deinstallieren, ohne die von lhnen erhobenen
Daten geléscht zu haben, verbleiben diese Daten vollstandig anonym gespeichert.

Sollten Sie die RECUR Patienten-App versehentlich geloscht haben oder ein neues Smart-
phone nutzen wollen, so kdnnen Sie die App erneut laden. Allerdings erfordert die Verkniip-
fung mit lhren bis zu diesem Zeitpunkt gemachten Angaben auch die erneute Identifizierung
in lhrer behandelnden Klinik (siehe Punkt 2.2).

Ein Widerruf ist liber diese App unter dem Meniipunkt Datenschutz méglich. Dariiber hin-
aus kénnen Sie auch eine schriftliche Mitteilung Ihres Widerrufs an das behandelnde Arz-
teteam oder die Studienleitung (info@recur-register.de) richten.

4. Weitere Informationen und Rechte

Das Aufbau des RECUR-Harnsteinregister wird vom Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung finanziert.

Studienleitung: Verantwortlich fiir die Datenverarbeitung:
Prof. Dr. Martin Schonthaler Dr. Daniela Zoller

Universitatsklinikum Freiburg Institut fir Medizinische Biometrie und Statistik
Klinik fir Urologie Abteilung Medical Data Science (MDS)
Hugstetter Str. 55 Zinkmattenstr. 6A

79106 Freiburg 79108 Freiburg

Tel. 0761/270-25823 Tel. 0761/203-5006

info@recur-register.de zoeller@imbi.uni-freiburg.de

An diesem wissenschaftlichen Projekt sind derzeit die 10 Universitatskliniken und Kranken-
hauser der nachfolgenden Standorte beteiligt:

Dresden, Erlangen, Frankfurt, Freiburg, GieRen, Greifswald, Mannheim, Magdeburg, Mainz,
Marburg (Kontaktadressen hier).

Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist lhre Einwilligung (Art. 6 und 9 der Europai-
schen Datenschutz-Grundverordnung EU-DGSVO). Einen Link zur EU-DGSVO finden Sie hier.
Zweck der Verarbeitung ist die Beantwortung der Abschnitt 1.2 genannten wissenschaftli-
chen Fragestellungen zur Harnsteinerkrankung.
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Fir die Verarbeitung ihrer Patientendaten verantwortlich sind die Acalta GmbH und ihr be-
handelndes Krankenhaus. Die zustandigen Stellen Ihrer behandelnden Klinik finden Sie hier.
Bei allen Fragen zum Datenschutz und zur Verarbeitung Ihrer Daten wenden Sie sich bitte an
die dort aufgefiihrten Datenschutzverantwortlichen und -beauftragten lhrer Klinik.

Ihre Patientendaten werden fir 30 Jahre ab dem Zeitpunkt lhrer Einwilligung gespeichert,
wenn Sie nicht vorher widerrufen haben. Die Daten werden nach Ablauf dieser Zeit automa-
tisch geldscht.

Sie haben die Mdglichkeit, sich mit einer Beschwerde an jede Datenschutzaufsichtsbehérde
zu wenden. Die zustandige Aufsichtsbehdrde fiir Ihre behandelnde Einrichtung finden Sie auf
den Seiten der deutschen Datenschutzaufsichtsbehérden des Bundes und der Lander hier.

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft (iber die von Ihnen verarbeiteten personenbezogenen
Daten zu erhalten sowie ggf. deren Berichtigung oder Loschung zu verlangen, sofern Sie be-
treffende unrichtige oder unvollstandige personenbezogene Daten vorliegen und verarbeitet
werden (Art. 15 und 16 EU-DSGVO).

Es steht lhnen rechtmaRig zu, eine unverziigliche Loschung der Sie betreffenden personen-
bezogenen Daten zu verlangen. Zudem besteht die Moglichkeit, dass Sie von dem Verant-
wortlichen die Einschrankung der Datenverarbeitung verlangen, z. B. wenn Sie die Richtigkeit
der Sie betreffenden Daten bestreiten (Art. 17 - 19 EU-DSGVO).

Sie haben weiter das Recht, von lhnen bereitgestellte Daten in einem standardisierten elekt-
ronischen Format zu erhalten oder an eine von Ilhnen genannte Stelle Gbermittelt zu be-
kommen (Recht auf Datenlibertragbarkeit nach Art. 20 EU-DSGVO).

Fiir weitere Fragen zu dieser Patienteninformation und RECUR wenden sie sich bitte an lhr
behandelndes Arzteteam. Eine Liste mit Kontaktadressen und Telefonnummern der teilneh-
menden Zentren finden Sie hier.
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Einwilligungserklarung

Einwilligung zum RECUR Harnsteinregister-Projekt und zur Nutzung von Patien-
tendaten fiir medizinische Forschungszwecke

Ich habe mich in der Patienteninformation iber die Nutzung meiner Patientendaten sowie
die damit verbundenen Risiken informiert und erteile im genannten Rahmen meine Einwilli-
gung. Ich habe mir ausreichend Bedenkzeit genommen und hatte Gelegenheit zur Beantwor-
tung meiner Fragen durch das behandelnde Arzteteam meiner Klinik (Kontaktadressen und
Telefonnummern hier).

i Ich willige in die Erhebung, Verarbeitung, Speicherung und wissenschaftliche Nut-

zung meiner in der RECUR Patienten-App erhobenen Daten ein. Ich willige ein,
dass diese Daten mit meinen Behandlungsdaten aus der Klinik zusammengefiihrt
werden (Punkt 1 der Patienteninformation).
Weiterhin willige ich ein, dass ich von meiner behandelnden Klinik erneut kontak-
tiert werden darf und mir zur Erfassung meiner Daten regelmaRBig digitale Frage-
boégen und ggf. Erinnerungen iiber die RECUR-Patienten-App zugesandt werden
(Punkt 2 der Patienteninformation).

Die Teilnahme am RECUR Harnsteinregister-Projekt ist freiwillig. Sie haben jederzeit die
Moglichkeit, Ihre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie zur wissenschaftlichen Nutzung
Ihrer Patientendaten ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen zu widerrufen
(Punkt 3 der Patienteninformation).

Ein Widerruf ist iiber diese App unter dem Menlipunkt Datenschutz moglich.

Daruber hinaus kdnnen Sie auch eine schriftliche Mitteilung Ihres Widerrufs an das behan-
delnde Arzteteam oder die Studienleitung (info@recur-register.de) richten.
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