Informationen fiir Eltern und Einwilligungserklarung zum Forschungsprojekt

Uk ,UPlusg“

U-Untersuchung fiir Kinder PLUS Eltern beim Padiater zur Forderung der kind-
lichen Entwicklung mit Impuls aus frauenarztlicher Schwangerenvorsorge

Eltern-Information
Liebe Eltern,

wir mochten Sie einladen, am Versorgungsmodell UPlust und der begleitenden wissenschaft-
lichen Studie teilzunehmen. Die folgenden Abschnitte enthalten alle wesentlichen Informati-
onen dazu.

,UPIustE” bedeutet, dass die planmaRigen U-Untersuchungen des Kindes mit einer Befragung
der Eltern zu ihrem Wohlergehen verbunden werden sollen. Das Versorgungsprogramm wird
vom Innovationsfond des Bundes geférdert. Unser Ziel ist es, ca. 11.000 Familien in das UP-
lusE-Versorgungsprogramm einzuschlieBen.

Die Entwicklung und Durchfiihrung erfolgt als Zusammenarbeit zwischen der Klinik fir Psychi-
atrie und Psychotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU) Nirnberg mit
der Klinik fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik des Universitatsklinikums Warz-
burg, dem Institut fir Community Medicine der Universitatsmedizin Greifswald, dem kbo-Kin-
derzentrum Minchen, dem Lehrstuhl fiir Sozialpadiatrie der TU Minchen, der Betriebskran-
kenkassen (BKK) Vertragsarbeitsgemeinschaft Bayern, dem BKK Landesverband Bayern, der
Berufsverband der Kinder- und Jugendirzte (BVKJ)-Service GmbH und der Arztlichen Vertrags-
gemeinschaft Deutschland (AVGD) GmbH. UPIusE ist eine sogenannte ,besondere Versor-
gung” und ist ein Modul (ein Teilstlick) des Gesundheitsprogramms BKK STARKE KIDS (mehr
Informationen finden Sie unter www.bkkstarkekids.de).

Da UPIlusE ein neuartiges Versorgungsprogramm ist, wird es parallel durch eine Studie beglei-
tet, um die Wirkung des Versorgungskonzepts zu untersuchen. lhre Teilnahme an UPlusE und
der begleitenden Studie ist freiwillig. Bitte beachten Sie, dass das UPlusE-Versorgungspro-
gramm und die Studie ein ,Gesamtpaket” sind. Mdchten Sie an dem Programm teilnehmen,
dann nehmen Sie automatisch auch an der Studie teil. Daflir missen Sie lhre Teilnahme an
dem Modul UPlusE erklaren. Die Einwilligungserklarung befindet sich am Ende dieser Erkla-
rung. AulRerdem miissen Sie als Eltern fir lhr Kind der Teilnahme am Gesundheitsprogramm
BKK STARKE KIDS gesondert zustimmen.



Eine unabhangige Ethikkommission hat die Studie geprift und ein positives Votum abgege-
ben. Wir bitten Sie, sich die folgenden Informationen aufmerksam durchzulesen und sich bei
offenen Fragen gerne an unser Forschungsteam unter dem Stichwort ,,UPIusE” per E-Mail zu
wenden: info@upluse.de

Warum wird UPlusE durchgefiihrt?

Die Zeit um die Geburt herum ist mit vielen neuen Herausforderungen und Veranderungen
verbunden. Nicht selten erkranken Mitter/Vater in dieser Zeit an einer psychischen Erkran-
kung, wie beispielsweise einer Depression. Betroffen sind bis zu 15 % der Mitter und 5 % der
Vater vor und bis zu einem Jahr nach der Geburt. Betroffene kdnnen sich in dieser Zeit haufig
nicht so Uber ihr Neugeborenes freuen, wie sie es gerne taten. Diese Depressionen kénnen
zwar gut behandelt werden, es werden aber noch zu wenige Betroffene erkannt. Unbehandelt
konnen die Depressionen dauerhaft (chronisch) werden und zu starken Beeintrachtigungen
fir Eltern und ihre Kinder fliihren. Deshalb wird ein regelmaRiges Testen (Screening) auf De-
pressionen und besondere Belastungen im Alltag wahrend der Schwangerschaft und im ersten
Jahr nach der Geburt benétigt.

Die Kinder- und Jugendarzt:innen lhres Kindes sehen Sie in dieser Zeit am haufigsten. Im Rah-
men der kinderérztlichen U-Untersuchungen kénnen Sie mit den Arzt:innen bestehende Be-
lastungen besprechen. Diese kdnnen Sie beraten und lhnen weitere passgenaue Beratungs-
stellen und Behandlungsmaoglichkeiten empfehlen (Friihe Hilfen, Beratungsstellen, psychiatri-
sche/psychosomatische/psychotherapeutische Ambulanzen und Praxen), denn Sie missen
kein schlechtes Geiwssen haben und diese Belastungen nicht alleine bewaltigen.

Wir mochten lhnen im Rahmen von UPlusE eine solches regelméaRiges Screening auf Depres-
sionen und Alltags-Belastungen anbieten und in der begleitenden Studie untersuchen, wie gut
dieses eingesetzt werden kann und wie Betroffene am besten unterstiitzt werden kénnen.

Was sind die Voraussetzungen fiir eine Teilnahme an UPlusE?

Sie konnen von der 30. SSW bis zum 1. Geburtstag lhres Kindes an UPIlusE teilnehmen, wenn
Sie BKK versichert sind. Wenn Sie nicht selbst, aber |hr Kind bei der BKK versichert ist, dann
gibt es fur Sie die Moglichkeit, iber einen Behandler-Vertrag an UPlusE teilzunehmen.

Ein Behandler-Vertrag wird zwischen Ihnen und der Arztpraxis geschlossen und entspricht in
seinem Inhalt genau dem Modul-Vertrag UPIusE. Fir Sie bleibt diese Leistung kostenlos. Die
Vergiitung der Arztin/des Arztes und ihrer/seiner Mitarbeiter wird durch die Studiengelder
sichergestellt.



Wie ist der Ablauf von UPIusE?

Sobald Sie der Teilnahme an UPluskE zugestimmt haben, werden Ihnen bei der U3, U4, U5 und
U6 Ihres Kindes Push-Nachrichten in der PraxisApp ,,Meine padiatrische Praxis“ (ehemals Pra-
xisApp ,Mein Kinder- und Jugendarzt®) zugeschickt. Hier werden Sie darum gebeten, einen
Fragebogen zu Depressionssymptomen, zu starken Belastungen im Alltag, zur Eltern-Kind-Be-
ziehung und zum Verhalten lhres Kindes auszufiillen. Zusatzlich werden wir Sie fragen, ob und
welche Beratungsangebote Sie vielleicht schon genutzt haben. Das Ausfiillen wird zu jedem
Zeitpunkt etwa 10-15 Minuten dauern.

Fir die wissenschaftliche Begleitstudie werden zwei Studiengruppen eingerichtet. Die
Gruppe 1 erhdlt nach dem Ausfiillen des Fragebogens direkt die Information, ob Hinweise auf
eine Depression oder andere starke Belastungen im Alltag vorliegen. Ihr/e behandelnde/r Arz-
tin/Arzt wurde extra fir diesen Fall geschult und wird mit lhnen dann bei der Untersuchung
die Ergebnisse besprechen und gegebenenfalls Beratungsstellen in der Nahe empfehlen. Sie
konnen dann selbst entscheiden, ob Sie sich an diese Stellen wenden moéchten. Gruppe 2 er-
hilt die Fragebogenergebnisse erst nach Studienende (bei der U6). Die Arzt:innen dieser
Gruppe kennen das Ergebnis lhrer Fragebogen bis dahin nicht und beraten Sie wie bisher. Bei
der U6 werden Sie dann je nach Screening-Ergebnis beraten.

Alle Eltern erhalten zusatzlich Push-Nachrichten mit Informationen und Empfehlungen zum
Umgang mit ihrem Kind und zum Elternsein zugeschickt, je nach Gruppe zu verschiedenen
Zeiten. In welcher Gruppe Sie an UPlusE teilnehmen, hangt von lhrer Kinder- und Jugendarzt-
Praxis ab, denn die an UPlusE teilnehmenden Praxen werden nach dem Zufallsprinzip einer
der beiden Gruppen zugeordnet. Damit gehoren alle Patient:innen einer Praxis zur gleichen
Gruppe.

Die Dauer des Programms hangt vom Zeitpunkt des Beginns lhrer Teilnahme und der damit
verbundenen Anzahl der Untersuchungen ab. Die friiheste Moglichkeit, an dem Programm
teilzunehmen, ist ab der 30. Schwangerschaftswoche, der spateste Zeitpunkt ist die U5. Das
Programm endet nach der U6 (1. Geburtstag des Kindes). Wenn Sie also z.B. schon tber |hre
gynakologische Praxis wahrend der Schwangerschaft bis zur U6 teilnehmen, werden es insge-
samt funf Befragungszeitpunkte, bei einem spateren Einstieg dementsprechend weniger.
Wenn Sie das Programm in der Schwangerschaft beginnen, setzen Sie dieses dann beim Kin-
derarzt fort. Es besteht dabei die Moglichkeit, die erhobenen Daten automatisch von der Pra-
xisApp ,Meine GynPraxis“ in die PraxisApp ,Meine padiatrische Praxis“ zu Ubertragen.

Fir die UPluskE-Begleitstudie werden an zwei Zeitpunkten zusatzliche, tiber das eigentliche
Versorgungsprogramm hinausgehende, Daten erhoben. Dies sind zum einen zu Beginn des
Versorgungsprogramms einige soziodemographische Daten, wie z.B. Alter, Geschlecht, Bil-
dung, Familienstand, Beschaftigung, Einkommen. Und zum anderen sind es bei der letzten



Datenerhebung zur U6 Fragen zu lhrer Zufriedenheit mit der UPlusE-Versorgung (z.B. wie
Ihnen UPlusE gefallen hat, ob Sie UPlust weiterempfehlen wiirden etc.).

Die Fragebdgen zu Depressionssymptomen, zu Belastungen im Alltag, zur Eltern-Kind-Bezie-
hung, zum Verhalten lhres Kindes und zur Nutzung von Beratungsangeboten sind Bestandsteil
des Versorgungsprogrammes und sind erforderlich, damit Sie die Versorgung erhalten kdnnen.

Welchen Nutzen haben Sie von der Teilnahme an UPIusE?

Depressionen und andere starke Belastungen im Alltag stellen fir betroffene Familien eine
grolRe Herausforderung dar. Trotzdem suchen sich Betroffene nur selten aktiv Unterstitzung,
z.B. aus Angst davor, bewertet zu werden oder in der Hoffnung, alleine damit zurechtzukom-
men. Unbehandelt verschwinden Depressionen selten von alleine bzw. dauern sie deutlich
langer an und beeintrachtigen die Lebensqualitat starker, als wenn diese behandelt werden.
Die Behandlungschancen sind zudem sehr gut. Wenn bei lhnen Hinweise auf eine Depression
vorliegen, méchten wir Ihnen helfen, passende Hilfe so schnell und unkompliziert wie moglich
zu erhalten. Dasselbe gilt flir andere starke Belastungen im Alltag sowie Schwierigkeiten in der
Beziehung zum Kind — auch hier kénnen Sie unkompliziert und kostenfrei Unterstiitzung er-
halten.

Wenn bei lhnen keine Hinweise auf eine Depression oder starke Belastungen im Alltag vorlie-
gen, haben Sie keinen direkten Nutzen von der Friiherkennung. Aber die Informationen zur
Elternschaft und zur Beziehung zu lhrem Kind kénnen auch fir Sie bereichernd und hilfreich
sein. Zudem kénnen die Ergebnisse der Studie in Zukunft hilfreich fiir viele betroffene Familien
sein —dank Ihrer Unterstitzung.

Konnen Sie im Verlauf aus UPlusE ausscheiden?

Da UPIlusE eine besondere Versorgungsform ist, gelten hier die Vorgaben zum Teilnahmever-
fahren der Versicherten nach § 140a Abs. 4 SGB V. Das bedeutet, dass Sie innerhalb von zwei
Wochen lhre Teilnahme an der UPlusE-Versorgung ohne Begriindung schriftlich, elektronisch
oder zur Niederschrift bei Ihrer BKK widerrufen diirfen.

Danach kénnen Sie Ihre Teilnahme auch aulRerordentlich aus wichtigem Grund kiindigen. Ein
solcher Grund konnte ein Wohnortwechsel, eine PraxisschlieBung oder ein gestortes Arzt-Pa-
tienten-Verhaltnis sein. Auch diese Kiindigung muss schriftlich, elektronisch oder zur Nieder-
schrift bei Ihrer BKK erfolgen.

Wenn Sie lhre Teilnahme an UPlusk widerrufen oder kiindigen, dann gilt dies automatisch
auch fir die begleitende UPlusE-Studie.

Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass bei vorzeitiger Beendigung der UPlusE-Studie eine
Teilnahme am UPlusE-Versorgungsvertrag nicht (mehr) moglich ist. Selbstverstandlich kann



Ihr BKK-versichertes Kind weiterhin im Gesundheitsprogramm BKK STARKE KIDS eingeschrie-
ben bleiben und die vielen Praventionsangebote uneingeschrankt nutzen.

Es kann auch sein, dass Sie aus der Studie ausgeschlossen werden, wenn besondere Griinde
dies erfordern, z.B. falls Ihre Kinder- und Jugendarzt:in entweder aus dem Gesundheitspro-
gramm fir Kinder und Jugendliche BKK STARKE KIDS oder aber aus dem Modul UPlusE des BKK
STARKE KIDS-Versorgungsprogramm ausscheiden sollte. Dies gilt auch dann, wenn Sie bereits
bei Ihrer Frauenarzt:in an UPlusE teilgenommen haben, aber lhre Kinder- und Jugendarzt:in
nicht teilnimmt. Darliber hinaus kdnnen Sie aus der Studie ausgeschlossen werden, wenn die
der Studie zugrunde liegenden Fragebogen in der App ,Meine padiatrische Praxis” von lhnen
nicht (mehr) ausgefullt werden.

Wenn Sie tatsachlich aus einem der genannten Griinde aus dem UPlusE-Versorgungspro-
gramm ausscheiden, stehen lhnen selbstverstandlich die Gblichen arztlichen Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung zu.

Was wird von lhnen erwartet?

lhre Teilnahme am UPlusE-Versorgungsprogramm beginnt mit dem Tag der Unterzeichnung
der untenstehenden Teilnahmeerklarung.

Bei einer Teilnahme besteht Ihre Aufgabe darin, die Fragebogen per App vor der anstehenden
Schwangerschaftsvorsorge- bzw. U-Untersuchung auszufillen. Wir bitten Sie, nur ehrliche
Antworten zu geben, dabei gibt es kein ,richtig” oder ,,falsch”. Nur so sind die Daten verwert-
bar. Sie erhalten von lhrer Arzt:in eine Riickmeldung zu lhren Ergebnissen, spatestens zum
Zeitpunkt der U6.

Falls sich bei lhnen oder lhrem Kind ein Wechsel oder eine Veranderung des Versichertenver-
haltnisses ergeben sollte, muss dieser mitgeteilt werden. In der App kénnen Sie die Angaben
zu lhrer Versicherung selbst andern. Uber einen Behandler-Vertrag ist es trotzdem méglich,
dass Sie das UPlusE-Versorgungsprogramm vollstandig durchlaufen kénnen. Der Behandler-
Vertrag wird lhnen in einem solchen Fall automatisch in der App angeboten.

Welche Risiken sind mit einer Teilnahme an der Studie fiir Sie verbunden?

Die Teilnahme an der Studie ist fiir Sie und Ihr Kind mit keinen Risiken verbunden. Ebenfalls
entstehen lhnen bei Studienteilnahme keinerlei Kosten.



Information zum Datenschutz
1. Welche Daten werden verarbeitet?

In der PraxisApp werden Daten in Form von einigen Fragebodgen (siehe unter ,,Wie ist der Ab-
lauf der Studie?”) erhoben. Dabei handelt es sich zum Teil um besonders schiitzenswerte Da-
ten, ndmlich um Gesundheitsdaten nach Art. 4 Nr. 15i.V.m. Art. 9 EU-DSGVO und Sozialdaten
nach § 67 Abs.2 SGB X. Fir abrechnungstechnische Abldaufe werden Stamm- und Versi-
chertendaten, die Sie in der App angegeben haben, zusammen mit der digital unterzeichneten
Einwilligungserklarung gespeichert. Diese Daten werden fiir die Durchfiihrung des UPlusE-Ver-
sorgungsprogramms und der begleitenden Studie benétigt und nach den gesetzlichen Vorga-
ben behandelt. Die Art und Weise des Umgangs mit diesen Daten wird in den folgenden Ab-
schnitten beschrieben.

2. Zwecke und Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung

Die Daten dienen der Entwicklung der neuen Versorgungsform, deren Umsetzung (Implemen-
tierung) und Auswertung, der Abrechnungsprifung, der Leistungserbringung und der Teilneh-
merverwaltung und fir den Nachweis der Wirksamkeit dieser neuen Versorgungsform.

Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung Ihrer Daten fiir die UPlusE-Studie ist Ihre Einwilligung
(nach Art. 6 Abs. 1 lit. a und Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO). Die von lhnen digital unterzeichnete
Einwilligungserklarung wird an die Gesamtprojektleitung der Klinik fiir Psychiatrie und Psycho-
therapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU) in Nlrnberg Gbertmittelt. Alle
weiteren Daten, durch die Sie direkt und eindeutig erkannt (identifiziert) werden kdnnten, wie
z.B. Ihr Name oder lhre Adresse, liegen ausschlieBlich in der PraxisApp vor und werden durch
einen Teilnahmecode ersetzt (pseudonymisiert), bevor das Projektteam lhre Fragebogen er-
halt. Den individuellen Teilnahmecode vergibt die PraxisApp automatisch. Fiir die Datenaus-
wertung werden ausschlieRlich die pseudonymisierten Daten verwendet. Der Code dient da-
bei nur der Zuordnung lhrer Fragebdgen zu den verschiedenen Messzeitpunkten und verrat
uns nichts Gber lhre Identitat. Nur der technische Dienstleister und ggf. die Konsortialfiihrung
wissen, welcher individuelle Code zu lhnen gehort. Er/Sie unterliegt aber der Schweigepflicht,
auch dem Studienteam gegeniiber. Damit ist es Unbefugten unmaglich, Sie zu identifizieren.

Die PraxisApp (z.B. ,Meine padiatrische Praxis“), die Sie bereits nutzen, verfiigt Giber ein um-
fassendes Sicherheitskonzept, das dem Schutz Ihrer Daten dient. Die in der PraxisApp inte-
grierte Videosprechstunde ist von offizieller Stelle zertifiziert und erfillt damit folgende Vor-
gaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV): 1.) Kriterienkatalog zur Zertifizierung
einer IT-gestlitzten Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Art. 42 DSGVO - informa-
tion privacy standard©. 2.) Bestimmungen zur Informationssicherheitstechnik gemafd § 2 Abs.
2-5 Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag — Arzt:innen SGB V - ips - Videosprechstunde — ITO.
Grundsatzlich empfehlen wir eine automatische Bildschirmsperre auf lhrem Smartphone, um
auch einem unbefugten Zugriff auf Ihr Gerdt von auRen vorzubeugen.
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3. Betroffenenrechte

Sie haben das Recht, Auskunft Giber die Sie betreffenden Daten zu erhalten, auch in Form einer
unentgeltlichen Kopie oder in einem gangigen Format auf einem tragbaren elektronischen Da-
tentrager. Sie haben das Recht eine Berichtigung Ihrer Daten zu verlangen. Im Falle eines Wi-
derrufs oder einer Kiindigung kdnnen Sie die Loschung oder Einschrankung der Verarbeitung
Ilhrer Daten verlangen. Die zusatzlich bei der letzten Datenerhebung zur U6 abgefragte Zufrie-
denheit mit dem UplusE-Versorgungsprogramm ist ausschlieRlich Teil der begleitenden Stu-
die. Fir diese Daten kdnnen Sie jederzeit die Berichtigung, Loschung oder Einschrankung der
Verarbeitung lhrer Daten verlangen.

Bei einem vorzeitigen Ende Ihrer Teilnahme (vor der U6) werden wir alle von Ihnen erhobenen
Daten I6schen. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaRigkeit bis zum Widerruf
der erfolgten Datenverarbeitung nicht beriihrt. Damit ist gemeint, dass anonymisierte Daten
aus bereits durchgefiihrten Analysen, die z.B. schon in Publikationen Eingang gefunden haben,
nicht mehr entfernt werden kénnen. Eine Verarbeitung (neuer Daten) findet anschliefend
nicht mehr statt.

Sollten Sie von Ihren oben genannten Rechten Gebrauch machen wollen, so wenden Sie sich
bitte schriftlich auf dem Postwege an die UplusE-Gesamtprojektleitung: Klinik fir Psychiatrie
und Psychotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU), z.Hd. Dr. Susanne
Simen, Breslauer Str. 201, 90471 Niirnberg oder elektronisch per Mail an die UPlusE-Projekt-
assistenz: info@upluse.de. Sie kdnnen die Loschung Ihrer in dieser Untersuchung erhobenen
Daten veranlassen. Bitte nehmen Sie dabei zur Kenntnis, dass bei einer Kontaktaufnahme
mit Nennung lhres Namens lhre Identitat kurzfristig bis zur endgiltigen Loschung der Daten
bekannt wird.

Zudem konnen Sie sich an den zustandigen Datenschutzbeauftragten oder an den Bayerischen
Landesbeauftragten fiir den Datenschutz (Beschwerderecht) wenden, wenn Sie Bedenken
hinsichtlich des Umgangs mit lhren Daten haben, Postanschrift:

Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen, Hausanschrift: WagmiuillerstraBe 18, 80538 Miinchen,
E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de

4. Verantwortlicher der Datenverarbeitung und Datenschutzbeauftragter

Eine Ubersicht (iber alle am Projekt beteiligten Einrichtungen und deren Verantwortliche fin-
den Sie weiter unten.

Fir die Datenverarbeitung im Rahmen der Auswertung des Versorgungsprogramms UPLusE
der pseudonymisierten Daten ist das Institut fiir Community Medicine der Universitatsmedizin
Greifswald verantwortlich.



Datenschutzvertretung: Prof. Dr. Neeltje van den Berg, Institut flir Community Medicine, Ab-
teilung Versorgungsepidemiologie & Community Health, Universitatsmedizin Greifswald, El-
lernholzstr. 1-2, 17475 Greifswald, Email: neeltje.vandenberg@uni-greifswald.de

Die Ubermittlung Ihrer Daten ist durch spezielle technisch-organisatorische MaRnahmen be-
sonders geschutzt. Die pseudonymisierten Daten werden im Institut fir Community Medicine,
Abteilung Versorgungsepidemiologie & Community Health, Universitdtsmedizin Greifswald,
Ellernholzstr. 1-2, 17475 Greifswald nach den derzeit giiltigen Standards des Datenschutzes
gespeichert. Die Daten aus den Fragebdgen verbleiben auRerdem bis zum Ende der Projekt-
laufzeit in der App. Zum Ende der Projektlaufzeit erhalten Sie dazu eine Push-Nachricht. Wenn
Sie gerne |hre Daten behalten moéchten, konnen Sie sie lokal in der App speichern oder sich
die Daten mit einem Download sichern.

5. Datennutzung

Die Datenauswertung der pseudonymisierten Daten zur Ermittlung der Wirksamkeit des
UPlusE-Versorgungsprogramms erfolgt grofStenteils am Institut flir Community Medicine, Ab-
teilung Versorgungsepidemiologie & Community Health, Universitdtsmedizin Greifswald. Ei-
nen weiteren Teil der Datenauswertung tUbernimmt der Lehrstuhl flir Sozialp&diatrie der TU
Miinchen. Die dafiir erforderlichen Daten werden dem Lehrstuhl fiir Sozialpadiatrie vom Insti-
tut fir Community Medicine geschiitzt Gbermittelt und hier gespeichert: Lehrstuhl fiir Sozial-
padiatrie der Technischen Universitdat Milinchen, HeiglhofstraRe 65, 81377 Minchen. Im Rah-
men der Erprobung von UPIlusE ist die Vergabe von Doktorarbeiten an der Klinik fiir Psychiatrie
und Psychotherapie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU) Nirnberg, Prof.-
Ernst-Nathan-StralRe 1, 90419 Nurnberg und der Klinik fir Psychiatrie, Psychotherapie und
Psychosomatik des Universitatsklinikums Wirzburg, Margarete-H6ppel-Platz 1, 97080 Wiirz-
burg geplant.

Die Kinder- und Jugendarzt:innen Gbermitteln die Abrechnungsdaten elektronisch an den von
der BVKJ-Service GmbH beauftragten Abrechnungsdienstleister Helmsauer Curamed GmbH.
Eine Ubermittlung der im UPlusE-Programm erhobenen Inhalte (medizinischen Untersuchun-
gen und/oder Befragungsdaten) an Ihre Betriebskrankenkasse findet nicht statt.

Unabhangig von den in der UPlusE-Studie gesammelten Datensdtzen werden Abrechnungsda-
ten der teilnehmenden BKK ausgewertet, um zu ermitteln, welche Leistungen im Gesundheits-
system von den Projektteilnehmer:innen in Anspruch genommen wurden. Die Abrechnungs-
daten umfassen den Namen lhrer Krankenversicherung, lhre Versichertennummer, Diagno-
sen, Anzahl, Kosten und Dauer der Krankenhausaufenthalte, Anzahl und Art der Arztbesuche
und verordneten Heilmittel oder Arzneimittel. Die pseudonymisierten und nur mit lhrer Teil-
nehmer-ID versehenen Abrechnungsdaten werden vom BKK Landesverband Bayern an das
Institut fir Community Medicine Gbermittelt. Dies erfolgt unter Bertlicksichtigung der Rege-
lungen des § 75 SGB X (Ubermittlung von Sozialdaten fiir die Forschung und Planung).



Die Betriebskrankenkassen (BKK) Vertragsarbeitsgemeinschaft Bayern, der BKK Landesver-
band Bayern und der Berufsverband der Kinder- und Jugendarzt:innen (BVKJ) sind nicht an der
Verarbeitung und Auswertung der Daten beteiligt, sondern erhalten die Ergebnisse der aus-
gewerteten Daten in aggregierter und anonymisierter Form.

Wir Gbermitteln Projektdaten nicht an Dritte, in ein Drittland oder an eine internationale Or-
ganisation.

6. Dauer der Speicherung lhrer Daten

Die Aufbewahrung (Speicherung) lhrer Daten erfolgt nach den gesetzlichen Aufbewahrungs-
pflichten:

— Inder PraxisApp und auf den Servern des technischen Dienstleisters bleiben lhre Daten
fir die Dauer der Projektlaufzeit und bis zur abschlieBenden Abrechnung der projekt-
spezifischen Leistungen der Kinder- und Jugendarzt:innen gespeichert. Danach werden
sie geldscht. Wenn Sie die Daten behalten méchten, kénnen Sie sie lokal in Ihrer App
oder mittels eines Downloads auf einem Ihrer Gerate speichern.

— lhre medizinischen Befunde und Daten, die lhre Arzt.innen erheben werden gemaR
§ 10 Abs. 3 der Berufsordnung fiir die Arzt:innen Bayerns 10 Jahre nach Behandlungs-
ende archiviert und anschlieRend vernichtet. Die digitalen Patientenfragebogen wer-
den ebenfalls nach 10 Jahren gel6scht.

— Die pseudonymisierten Daten, die der Universitaitsmedizin Greifswald und der TU
Minchen zur Auswertung der Studie UPlusE vorliegen, werden gemaR der Richtlinien
fiir gute epidemiologische Praxis mindestens 10 Jahre aufbewahrt.

— Diefirdie Studie UPlusE beim BKK Landesverband Bayern aufbereiteten Routinedaten
werden gemaR der Richtlinien fir gute epidemiologische Praxis mindestens 10 Jahre
aufbewahrt.

Erfolgt ein Widerruf/eine Kiindigung der Teilnahmeerklarung zum UPlusE-Versorgungspro-
gramm, werden die erhobenen Daten geldscht. Daten, die aufgrund gesetzlicher Regelungen
aufbewahrt werden missen (z. B. Behandlungsdaten), werden trotz Widerruf entsprechend
dieser gesetzlichen Regelungen aufbewahrt.

Tabellarische Ubersicht iber Verantwortlichen (Art. 4 Nr. 7 und Art 26 EU-DSGVO) und ihrer
Datenschutzbeauftragten (Art. 37 EU-DSGVO) nach Art. 13 Abs. 1 a) und b):

Verantwortlicher Kontaktdaten des Verantwortlichen Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten
des Verantwortlichen

Klinikum Nirnberg Dr. med. Susanne Simen Datenschutzverantwortliche des

. . Klinikums Nurnberg
UPIlusE Projektleitung

- . . Prof.-Ernst-Nathan-Straf3e 1
Klinikum Nurnberg / Standort Sud

90419 Nirnber
Breslauer Str. 201 E

90471 Nurnberg datenschutz@klinikum-nuernberg.de




Susanne.simen@klinikum-nuernberg.de

Universitatsklinikum
Wirzburg

Dr. med. Andrea Gehrmann

Klinik fir Psychiatrie, Psychotherapie und
Psychosomatik

Universitatsklinikum Wirzburg

Datenschutzbeauftragter:
Stefan Reite
Universitatsklinikum Wirzburg

Josef-Schneider-Str. 1

Margarete-Hoppel-Platz 1 97080 Wiirzburg
97080 Wiirzburg datenschutz@ukw.de
BKK Landesverband Ines Bauer Datenschutzbeauftragter des

Bayern/Vertragsar-
beitsgemeinschaft
Bayern

Zlricher Str. 25
81476 Minchen

upluse@bkk-lv-bayern.de

BKK Landesverbandes Bayern
Ziricher Str. 25
81476 Miinchen
datenschutz@bkk-lv-bayern.de

BVKJ-Service GmbH

Anke Emgenbroich

Mielenforster Str. 4

Datenschutzbeauftragter der
BVKJ-S GmbH

51069 Koln Dr. jur. Andreas Pin-heiro, LL.M.
service@bvkjs.gmbh Berrenrather Str. 274
50937 Koin
www.ap-datenschutz.de
AVGD GmbH
Tilo Radau Datenschutzbeauftragter:

Robert-Koch-Platz 9
10115 Berlin

info@aevgd.de

Robert-Koch-Platz 9
10115 Berlin

datenschutz@sanakey.de

Universitatsmedizin
Greifswald

Prof. Dr. Neeltje van den Berg

Institut fir Community Medicine, Abteilung
Versorgungsepidemiologie & Community
Health, Universitatsmedizin Greifswald

Ellernholzstr. 1-2
17475 Greifswald

neeltje.vandenberg@uni-greifswald.de

Datenschutzvertretung:
Prof. Dr. Neeltje van den Berg

Institut flir Community Medicine, Abteilung
Versorgungsepidemiologie & Community
Health, Universitatsmedizin Greifswald

Ellernholzstr. 1-2
17475 Greifswald

neeltje.vandenberg@uni-greifswald.de

Technische Universitat
Minchen (TUM)

Lehrstuhl fir Sozialp&diatrie der
Technischen Universitat Miinchen

Heiglhofstralle 65
81377 Miunchen

Datenschutzbeauftragter der TUM:
Prof. Dr. Uwe Baumgarten

baumgaru@tum.de

Helmsauer Curamed
GmbH

Durrenhofstr. 4

90402 Nurnberg

info@helmsauer-gruppe.de

Betrieblicher Datenschutzbeauftragter:

Christian Volkmer
Projekt 29 GmbH & Co. KG

Ostengasse 14
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93047 Regensburg
anfragen@projekt29.de

datenschutz@helmsauer-gruppe.de

Sanakey Contract
GmbH

Sebastian Jonas-Dieke
Robert-Koch-Platz 9

10115 Berlin

service@sanakey-portal.de

Datenschutzbeauftragter
Robert-Koch-Platz 9

10115 Berlin

daten-schutz@sanakey.de

Monks - Arzte im Netz
als Betreiber der Pra-
XisApps

Sean Monks

Tegernseer Landstralle 138

PROLIANCE GmbH

Dominik Flinkner

81539 Minchen Leopoldstr. 21
s.monks@monks.de 80802 Miinchen

datenschutzbeauftragter@datenschutzex-
perte.de

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an UPlusE

Die obenstehenden schriftlichen Informationen zum UPlusE-Versorgungsprogramm als mo-
dularem Teil des Gesundheitsprogrammes BKK STARKE KIDS habe ich gelesen. Darin wurde

ich ausfuhrlich schriftlich Gber den Hintergrund der besonderen Versorgung und der beglei-

tenden Studie, Uber deren Ablauf und Nutzen sowie eventuelle Risiken, aber auch meine

Rechte und Pflichten aufgeklart. Bei Nachfragen konnte ich mich an das Studienteam wenden.

Meine Teilnahme ist freiwillig.

Mit meiner digitalen Unterschrift stimme ich Folgendem zu:

1. Die UPlusE-Elterninformation inklusive datenschutzrechtlicher Hinweise habe ich ge-

lesen. Ich habe jederzeit die Moglichkeit, die UPlusE-Elterninformation in der Pra-
xisApp ,Meine péadiatrische Praxis“ aufzurufen und nachzulesen. Ich bin tber die In-
halte des UPlusE-Versorgungsprogramms, meine Rechte und Pflichten und Uber die
Verarbeitung meiner Daten ausreichend informiert worden.

Ich hatte genligend Zeit, um meine Entscheidung zu Gberdenken und frei zu treffen.

Mir ist bekannt, dass das UPlusE-Versorgungsprogramm mit einer begleitenden Studie
einher geht und ich mit meiner Einwilligung an beidem teilnehme. Md&chte ich an dem
einen oder an dem anderen nicht mehr teilnehmen, so fihrt das dazu, dass ich an bei-
den nicht mehr teilnehmen kann.

Mir ist bekannt, dass ich die Teilnahme am UPlusE-Versorgungsprogramm innerhalb
von zwei Wochen schriftlich widerrufen kann. Mir ist bekannt, dass ich danach die
Teilnahme auBerordentlich aus wichtigem Grund kiindigen kann. Die Adresse fiir
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eine Widerrufserklarung bzw. Kiindigung habe ich erhalten und zur Kenntnis genom-
men.

Ich willige hiermit in die Teilnahme am UPlusE-Versorgungsprogramm ein und stimme
der Datenverarbeitung, wie sie in der Elterninformation im Abschnitt ,Information
zum Datenschutz” beschrieben ist, der Datenschutzerklarung und der digitalen Ein-
schreibung zu.

Ich stimme der Durchfiihrung der UPlusE-Versorgung (Intervention) und damit einher-
gehend der Ubersendung digitaler Fragebégen und Push-Nachrichten zu.

Ich stimme der Ubersendung der Routinedaten im beschriebenen Umfang (Punkt 5 der
Elterninformation) von der Vertragsarbeitsgemeinschaft Bayern an die Universitats-
medizin Greifswald zu.

Die Teilnahme an dem UPlusE-Versorgungsprogramm endet:

a. mit dem Ende des nachgehenden Leistungsanspruches nach § 19 SGB V

b. beim Wechsel zu einem nicht teilnehmenden Arzt/Arztin
mit dem Datum, an dem meine Betriebskrankenkasse die Teilnahme am Ver-
trag ,BKK STARKE KIDS“ beendet

d. mit dem Widerruf der Teilnahme innerhalb von 2 Wochen nach Abgabe der
Erklarung
mit der aullerordentlichen Kiindigung der Teilnahme aus wichtigem Grund

f.  mit der Feststellung des Ausschlusses durch die Konsortialfiihrung (Ndheres
unter: ,,Konnen Sie im Verlauf aus UPluskE ausscheiden?”)

g. mit vollstandiger Leistungserbringung.
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