Kenntnisstand zu RSV und RSV-Impfung bei Personen
mit einer Rheumaerkrankung, chronisch-obstruktiven
Lungenerkrankung und/oder Diabetes mellitus

PatientInneninformation und Einwilligungserklarung zur
Durchfiihrung einer Online-Umfrage mit volljahrigen
einwilligungsfahigen PatientInnen

Sehr geehrte PatientInnen,

Zu den Aufgaben unserer Universitat zahlt neben der Erforschung von Krankheiten
auch die Untersuchung des Kenntnisstandes und die Einstellung von PatientInnen
mit Erkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis, chronisch-obstrukvier
Lungenerkrankungen (COPD) und/oder Diabetes mellitus (Typ 1 und 2) in Bezug
auf das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) und die RSV-Impfung.

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist ein Virus, das v.a. die Atemwege
befallt. Durch eine Impfung kdnnen Sie vor schweren Verlaufen einer RSV-
Infektion geschltzt werden. Da es sich um eine neue Impfempfehlung handelt, ist
diese Information vielen PatientInnen bislang noch nicht bekannt.

Aus diesem Grund mochten wir gemeinsam mit Ihnen erfassen, wie der
Kenntnisstand zu RSV und der RSV-Impfung bei Personen mit einer
rheumatologischen, COPD und/oder diabetologischen Erkrankung ist. Zusatzlich
versuchen wir ihre Motivation und Bedenken/Sorgen zu der Impfung zu erfahren.

1. Warum wird Forschung auf diesem Gebiet durchgefiihrt?

Unsere Forschergruppe untersucht den Kenntnisstand zu RSV und der RSV-
Impfung, die Nutzbarkeit einer videobasierten Impfaufklarung und die Motivation
und Bedenken/Sorgen bzgl. der RSV-Impfung bei Personen mit einer
rheumatischen, COPD- und/oder diabetischen Erkrankung. Diese Forschung hilft
uns festzustellen, wie viele Personen mit einer rheumatischen, COPD und/oder
diabetischen Erkrankung der Impfempfehlung folgen mdchten und welche
Motivationen und Bedenken die Impfbereitschaft beeinflussen. Die Forschung soll
dazu beitragen Informationen zu gewinnen, um neue Aufklarungswege und
mogliche Handlungsempfehlungen daraus abzuleiten. Von der Durchfihrung der
vorgesehenen Forschung erhoffen wir uns, fir die Zukunft die Aufklarung uber
Schutzimpfungen insbesondere flir chronisch erkrankte Patientlnnen zu
verbessern.




2. Wie ist der Ablauf der Umfrage und was muss ich bei Teilnahme
beachten?

Die Erfassung erfolgt online auf der Homepage ,,Rheumavir.de". Die Speicherung
Ihrer Angaben erfolgt anonymisiert.

Es werden Informationen zu Ihrer Grunderkrankung (rheumatische Erkrankung,
COPD oder Diabetes mellitus), zu den bisherigen Impfungen und zu Ihrem
Kenntnisstand von RSV und Einstellung zur RSV-Impfung erfasst.

3. Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der
Studie?

Wir werden auf der Homepage ,,Rheumavir.de" eine Ubersicht (iber die Zahl der
bisher registrierten PatientInnen veroéffentlichen. Vorerst werden Sie keinen
persdnlichen Nutzen haben. Die Ergebnisse der Studie sollen jedoch dazu
beitragen Handlungsempfehlungen daraus abzuleiten.

4. Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Es bestehen keine Risiken fiir Sie.

5. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme? Erhalte ich eine
Aufwandsentschadigung?

Durch Ihre Teilnahme entstehen flr Sie keine zusatzlichen Kosten. Fir Ihre
Teilnahme erhalten Sie keine Aufwandsentschadigung.

6. Werden mir neue Erkenntnisse aus der Studie mitgeteilt?

Die Forschungsergebnisse werden in  medizinischen Fachzeitschriften
veroffentlicht. Nach Verodffentlichung der Auswertungen werden die Informationen
zudem voraussichtlich auch auf der Homepage ,Rheumavir.de® zur Verfligung
stehen.

7. Was geschieht mit meinen Daten?

Die Speicherung Ihrer Angaben aus der Studie erfolgt anonymisiert. Das bedeutet,
dass die erhobenen Daten nicht ihrer Person zugeordnet werden kénnen.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschliisselung erfolgt
nur unter den gesetzlich zugelassenen Voraussetzungen. Die Daten werden online
auf einem Server gespeichert. Die verwendeten Server werden in einem nach DIN
ISO/IEC 27001 zertifizierten Rechenzentrum gehostet. Die Kommunikation mit
den Servern findet ohne Ausnahmen verschllsselt statt, via SSL-/TLS-Protokoll




bzw. HTTPS. Die Server befinden sich in Deutschland. Der Zugriff auf die Daten ist
auf den IT-Dienstleister fur evtl. Ausbau und Wartung der Datenbank sowie
Mitglieder der betreuenden Arbeitsgruppe flr die Pflege und Auswertung
beschrankt. Nach Abschluss der Umfrage werden die Daten von dem Server
geldscht.

9. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit bei Fragen Kontakt mit der Forschergruppe
aufzunehmen. Hierfir = kdénnen Sie per E-Mail-Kontakt aufnehmen
(info@Rheumavir.de).
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Einwilligungserklarung

Ich erklare mein freiwilliges Einverstdandnis an der oben genannten
Umfrage teilzunehmen.

Datenschutz: Mir ist bekannt, dass personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde, Uber mich zu Forschungszwecken gespeichert und ausgewertet
werden sollen. Die Verwendung der Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserklarung voraus, das heiBt, ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich
nicht an Studien zu Forschungszwecken teilnehmen.

1. Ich erkldare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, erhoben und
in Papierform sowie auf elektronischen Datentrdagern im Forschungslabor der Abteilung
aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten anonymisiert
an beteiligte Forschergruppen, den Verantwortlichen oder eine von dieser beauftragten
Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden.

2. Ich bin dariber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Zustimmung der
Teilnahme an der Umfrage beenden kann. Im Fall eines solchen Widerrufs meiner
Einwilligung erklére ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt
gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden dirfen, soweit dies erforderlich ist,
um sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden.
Alle Stellen, die meine personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten,
gespeichert haben, miissen unverziglich prifen, inwieweit die gespeicherten Daten zu
dem vorgenannten Zweck noch erforderlich sind. Nicht mehr bendtigte Daten sind
unverzuglich zu Iéschen.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung der
Forschungsprojekte zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten geléscht, soweit die nicht gesetzlichen, satzungsmaBigen
oder vertraglichen Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Meine Einwilligung kann ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen
(muindlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Nachteile entstehen.



Information fiir Studienteilnehmer gemag

Europaischer Datenschutz-Grundverordnung (giiltig ab 25.05.2018)’

fiir medizinische Forschungsvorhaben

.Erfassung der saisonalen Grippe-Impfungen bei Patientinnen mit rheumatischen
Erkrankungen®

Sehr geehrte/r Studienteilnehmer/in,

Hiermit mochten wir Sie liber die in der Datenschutz-Grundverordnung (= DS-GVO)
festgelegten Rechte informieren (Artikel 12 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden
bei klinischen Studien (einschliel3lich klinischer Prufungen) lhre freiwillige schriftliche
Einwiligung gemal DS-GVO sowie der Deklaration von Helsinki (Erklarung des
Weltarztebundes zu den ethischen Grundsatzen fir die medizinische Forschung am
Menschen) und der Leitlinie fir Gute Klinische Praxis. Bei Arzneimittel-Studien ist zusatzlich
das Arzneimittelgesetz, bei Medizinprodukte-Studien das Medizinproduktegesetz
anzuwenden.

Beziglich lhrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DS-GVO):

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft Gber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt werden
(Aushandigen einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DS-GVO).

Recht auf Berichtigung

Sie haben das Recht Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu
lassen (Artikel 16 und 19 DS-GVO).

Recht auf Léschung

Sie haben das Recht auf Léschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z.B. wenn
diese Daten fir den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind oder Sie
Ihre Einwilligung widerrufen, auf die sich die Verarbeitung lhrer Daten stutzt. Die
RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird
hiervon nicht berthrt." (Artikel 7, 17 und 19 DS-GVO).

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrankung der
Verarbeitung zu verlangen, d.h. die Daten ddrfen nur gespeichert, aber nicht verarbeitet

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)




werden. Dies missen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an Ihren Prifer oder an
den Datenschutzbeauftragten des Prifzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).

Im Falle der Berichtigung, L6schung, Einschrankung der Verarbeitung werden zudem all
jene benachrichtigt, die Ihre Daten erhalten haben (Artikel 17 Absatz 2 und Artikel 19 DS-
GVO).

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem
Verantwortlichen flr die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie
beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen
von lhnen benannten Stelle Ubermittelt werden (Artikel 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, bei Vorliegen von Griinden, die sich aus lhrer besonderen Situation
ergeben, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Mallnahmen zur Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Artikel 21 DS-GVO).
Eine solche Verarbeitung findet anschlieRend grundsatzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser
Einwilligung

Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ist mit Ihrer Einwilligung rechtmafig (Artikel
6 DS-GVO). Sie haben das Recht, lhre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener
Daten jederzeit zu widerrufen. Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum
Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht bertihrt (Artikel 7 Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten
(,,Datenschutzpannen®)

Hat eine Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten voraussichtlich ein hohes Risiko
fur lhre personlichen Rechte und Freiheiten zur Folge, so werden Sie unverzlglich
benachrichtigt (Artikel 34 DS-GVO).

Ubermittlungen personenbezogener Daten an Drittlinder oder an internationale
Organisationen
Bezug auf Artikel 44-50 DS-GVO

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an lhren
Prifer oder an den Datenschutzbeauftragten lhres Prifzentrums. Aulerdem haben Sie das
Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehoérde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht
sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-
GVO verstoldt (siehe Kontaktdaten).




Kontaktdaten

Datenschutz: Kontaktdaten Priifzentrum

Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Name: Der Hessische Beauftragte flr
Datenschutz und
Informationsfreiheit

Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
65189 Wiesbaden

Telefon: | Telefon: 0611-140 80

E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de

Datenschutz: Kontaktdaten der Studienleitung der klinischen Studie

Datenschutzbeauftragte/r

Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Name: Datenschutzbeauftragter der
Justus-Liebig Universitat
GielRen

Name: Der Hessische Beauftragte flr
Datenschutz und
Informationsfreiheit

Adresse: | LudwigstralRe 23
35390 GielRen

Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
65189 Wiesbaden

Telefon: | 0641-99 12230

Telefon: | Telefon: 0611-140 80

E-Mail datenschutz@uni-giessen.de

E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de

Fiir die Datenverarbeitung Verantwortliche/r

ggf. Name Justus-Liebig Universitat GielRen

Adresse: LudwigstralRe 23
35390 Giellen
Telefon: 0641-99 0

E-Mail praesident@uni-giessen.de




