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Patienten/Patientinnen Information
zur Teilnahme an der
Studie ,,PETRA 2.0“

Liebe Patientin, lieber Patient,

wir freuen uns, dass Sie Interesse an der Teilnahme an unserer Studie PETRA 2.0 haben.
PETRA steht flr Personalisierte Therapie bei Rheumatoider Arthritis.

~Personalisiert* heil3t in diesem Zusammenhang, dass die erkrankte Person mit ihnrem Kor-
per, ihrer Seele und ihrem Geist im Mittelpunkt des therapeutischen Ansatzes steht. Dieser
Ansatz basiert auf dem wissenschaftlichen Modell der Psychoneuroimmunologie, die nach-
weisen kann, dass eine Stressreaktion des Korpers sich direkt auf das Immunsystem aus-
wirkt, also auch auf den Krankheitsverlauf Ihrer rheumatoiden Arthritis. Somit werden Stim-
mungen und Geflihle anhand von Laborparametern messbar. Dieses Forschungsfeld riickt
insbesondere bei chronischen Erkrankungen immer mehr in den Fokus der Wissenschatft,
um das sich gegenseitig bedingende Zusammenspiel zwischen kdrperlicher und seelischer
Verfassung sichtbar werden zu lassen.

Wir bitten Sie, sich die vorliegende Patienteninformation sorgféltig durchzulesen und anschlie-
Rend zu entscheiden, ob Sie an der Studie PETRA 2.0 teilnehmen moéchten oder nicht. lhre
Teilnahme ist freiwillig. Sofern Sie nicht teilnehmen oder spéter Ihre Einwilligung beenden wol-
len, entstehen Ihnen keine Nachteile. Nehmen Sie sich ausreichend Bedenkzeit und stellen
Sie alle Fragen, die fir Sie nach dem Lesen unbeantwortet bleiben.

Herzlichst, Ihr PETRA 2.0-TEAM
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Teil I: Aufklarung Gber die Studie PETRA 2.0

1. Welche Ziele hat die Studie PETRA 2.0?

Ziel der Studie PETRA 2.0 ist es, die Versorgung von Patienten/Patientinnen durch das Zu-
sammenwirken medizinischer und psychologischer Disziplinen zu verbessern und den Patien-
ten/die Patientin ganzheitlich zu behandeln. Dazu wird zusatzlich zu der medizinischen Ver-
sorgung die Teilnahme an dem Kompetenztraining PETRA 2.0 angeboten.

Ziel dieses Kompetenztrainings PETRA 2.0 ist es, das Selbstmanagement und die Gesund-
heitskompetenz der Patienten/Patientinnen zu férdern und damit den Krankheitsverlauf positiv
zu beeinflussen.

Mit den wissenschaftlichen Untersuchungen sollen die Effekte der Kompetenztrainings
PETRA 2.0 bewertet werden. Im Zentrum stehen hierbei das kérperliche und psychische Be-
finden der Patienten/Patientinnen sowie die Beurteilung des Behandlungsaufwandes.

2. Welche Methoden werden verwendet und wie wird die Studie PETRA 2.0

ablaufen?

Je nachdem, ob Sie der Interventions- oder Kontrollgruppe zugeordnet werden, lauft die
Studie PETRA 2.0 anders fir Sie ab. Um die Wirksamkeit der Kompetenztrainings PETRA 2.0
wissenschaftlich zu bewerten, missen Daten von Personen, die das Programm durchlaufen
haben (Interventionsgruppe) mit solchen verglichen werden, die nicht daran teilgenommen ha-
ben (Kontrollgruppe).

Die eine Halfte aller teilinehmenden Patienten/Patientinnen wird deshalb der Interventions-
gruppe zugeordnet, die andere Halfte der Kontrollgruppe. Welcher Gruppe Sie zugeordnet
werden, wird anhand eines Randomisierungsverfahrens zuféllig (Chance 1:1) festgelegt. Ein
Patientenlotse/eine Patientenlotsin wird Ihnen Ihre Gruppenzugehdrigkeit mitteilen.

Sowohl als Teilnehmer/Teilnehmerin der Interventions- als auch der Kontrollgruppe
nehmen Sie an der Studie PETRA 2.0 ca. 18 Monate lang teil. Sie haben bis zu 7 regelmaRige
Untersuchungstermine im Abstand von 12 Wochen bei Ihrem/r behandelnden Rheumatolo-
gen/Rheumatologin, wodurch Sie eine engmaschige Betreuung erhalten. Bei diesen Untersu-
chungsterminen werden lhnen Blut und Speichel abgenommen. Sie bekommen zudem bei
jedem Termin 7 bis 9 medizinische und psychologische Fragebdgen in Papier bzw. elektroni-
scher Form zum Ausflllen vorgelegt. In den Fragebdgen werden Ihnen Fragen zu lhrem sozio-
o6konomischen Status, Demografie, zu lhrem Gesundheitszustand (z.B. zu Schmerzen und
krankheitsbedingten Einschrankungen im Alltag), zu Sport und Entspannung, zu lhrer Schlaf-
qualitat, zu Ihren Geflihlen und Stimmungen sowie zu begleitenden Therapien und Medika-
menten gestellt. Die Untersuchungen bei lhrem Rheumatologen/lhrer Rheumatologin erstre-
cken sich Uber den gesamten Studienzeitraum von bis zu 18 Monaten.

Falls Sie der Interventionsgruppe angehéren, nehmen Sie am Kompetenztraining PETRA
2.0 teil. In diesen Kompetenztrainings PETRA 2.0 sollen Sie lernen, Ihre emotionalen und so-
zialen Problemlose- und Selbstkompetenzen zu starken. Dazu reflektieren Sie im Verlauf der
Gruppensitzungen |hr Verhalten in Bezug auf Erndhrung, Bewegung, Schlaf und Entspan-
nung. Auch der Umgang mit Emotionen wie Angst, Arger, Wut sowie mit Depressionen, Zweifel
oder Uberdruss wird thematisiert. Sie kénnen lernen Ihren Emotionen oder widrigen Lebens-
umstanden nicht hilflos ausgesetzt zu sein, sondern selbst darauf Einfluss zu nehmen. Sie
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bekommen Werkzeuge an die Hand, die Sie befahigen, in den Situationen fest im Sattel sitzen
zu bleiben bzw. gut wieder in lhre Mitte zuriickzukommen.

Sie sollen somit in Ihrer Selbstkompetenz beztiglich des Lebens mit Ihrer Erkrankung gestarkt
werden. Dabei liegt der Fokus auf Ihrer Personlichkeitsentwicklung, d.h. wie Sie mit Ihrer Er-
krankung in Ihrem Leben stehen, wie Sie gut auf sich selbst achten und wenn nétig von ande-
ren abgrenzen kdnnen. Sie lernen auch, wie Sie gut fir sich selbst sorgen und sich auch von
anderen Unterstutzung holen konnen. Daruber hinaus bieten Ihnen die Gruppensitzungen der
Kompetenztrainings PETRA 2.0 die Option, sich mit anderen Betroffenen auszutauschen und
Perspektiven zu erarbeiten, die Ihnen im alltaglichen Leben mit der Erkrankung helfen kdnnen.

Ihre Untersuchungstermine beim Rheumatologen/bei der Rheumatologin sind mit den Sitzun-
gen der Kompetenztrainings PETRA 2.0 zeitlich abgestimmt. Der Patientenlotse/Die Patien-
tenlotsin wird nach Ihrer Einschreibung beim Rheumatologen/Rheumatologin mit Ihnen Kon-
takt aufnehmen und Sie bei der Terminfindung einer fir Sie passenden Gruppe in Ihrer nahe-
ren Umgebung unterstitzen.

In einem Online-Buchungssystem haben Sie spater selbst die Mdglichkeit, sich in eine Gruppe
einzutragen. Sie erhalten rechtzeitig Informationen dartiber, wer Ihr/e Gruppenleiter/Gruppen-
leiterin ist, wo Ihr Kompetenztraining PETRA 2.0 stattfindet und wann es beginnt.

Vor Beginn der Gruppentermine fuhrt Ihr Gruppenleiter/Ihre Gruppenleiterin mit Ihnen persén-
lich ein oder bei Bedarf zwei Vorgesprache. Bei diesen fillen Sie einen Einschatzungsbogen,
einen Fragebogen zu lhrer gesundheitlichen Vorgeschichte (Anamnesebogen) und einen wei-
teren Fragebogen aus, in dem Sie gebeten werden, lhre Persdnlichkeit zu beschreiben.

Beim nachsten Termin lernen Sie die anderen Teilnehmer/Teilnehmerinnen kennen und das
Kompetenztraining PETRA 2.0 startet in der Gruppe. Die Gruppe wird aus 8 bis 12 Teilneh-
mern/Teilnehmerinnen bestehen. Sie haben in den ersten 6 Monaten insgesamt 12 Gruppen-
sitzungen a 120 Minuten in zweiw6chentlichen Abstanden.

Die ersten 6 Termine haben festgelegte Themen fiir den Einstieg und zur Findung der Grup-
pengemeinschaft (= Informationsphase). Die anschlieRenden 5 Themen bestimmen Sie ge-
meinsam in der Gruppe, je nach lhren Interessen und dem was Sie fir sich gern erfahren /
lernen mdchten, was fur Sie wissenswert ist (= offene Phase).

1. Termin: Einfiihrungsstunde ,,Jetzt geht’s los!“
Kennenlernen, Grundprinzipien und Aufbau des Trainings, Erwartungen, eigene Ressourcen
erkennen und benennen, Ziele definieren

2. Termin: Psycho — Neuro — Immunologie ,,Was ist das?“
Darstellung der Verbindungen zwischen Kérper und Psyche und deren Auswirkungen auf un-
ser Immunsystem

3. Termin: Erndhrung ,,Wie esse ich und warum?“
Einflisse der Ernahrung auf das Immunsystem, Wechselwirkung Ernahrung / Gefuhlswelt:
Wenn ich sauer, traurig, gestresst bin, dann esse ich? Erarbeitung Genussregeln

4. Termin: Bewegung ,Let’s move!“
Wieviel Bewegung brauche ich? Welche Bewegung macht mir Spaf3, tut mir gut?

5. Termin: Schlaf
Was ist guter Schlaf? Schlafgewohnheiten, néchtliches Gribeln? Regeneration, Auswirkun-
gen auf das Immunsystem

6. Termin: Stress
Was verstehen Sie unter Stress? Was |6st bei Ihnen Stress aus? Welchen Einfluss hat Stress
auf mein Immunsystem und meine Gesundheit? Wie kann ich mit Stress konstruktiv umge-
hen?
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7. Bis 11. Termin: Individuelle Themen
An diesen 5 Terminen ist Zeit, um Themen zu besprechen, die sich in der Gruppe gewlinscht
wurden.

12. Termin: ,,Raus ins Leben!“
Vorbereitung auf die selbstandige Weiterflihrung der gesetzten Ziele; Starkung des Selbst-
wertgefuhls, Reflexion der eigenen Kompetenzen,

Die anschlieRenden Termine finden monatlich die nachsten 3 Monate statt (= Nachhaltig-
keitsphase). Diese Termine dienen Ihrem Austausch mit der Gruppengemeinschaft tber lhre
Erfahrungen im Alltag.

13. Termin: Nachhaltigkeitssitzung 1: ,,Wie geht es allen nach 1 Monat?*

Gemeinsamer Austausch und Unterstiitzung, Anpassung der eigenen Ziele an den Alltag,
Starkung der eigenen Kompetenzen, des Selbstvertrauens und des Selbstwertes

14. Termin: Nachhaltigkeitssitzung 2: ,,Wie geht es allen nach wiederum 1 Monat?“
Gemeinsamer Austausch und Unterstiitzung, Anpassung der eigenen Ziele an den Alltag,
Starkung der eigenen Kompetenzen, des Selbstvertrauens und des Selbstwertes

15. Termin: Abschlusssitzung

Gemeinsamer Austausch, Reflexion des Kompetenztrainings, Wie geht es Ihnen? Was nehmen Sie

mit? Was méchten Sie den anderen mitgeben?

Monate Vor 4 5 6
Beginn
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glt_ai;;r;he < 15 Gruppensitzungen >

einzeln
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Informationsphase Offene Phase

Vorgeschichte,
Einschitzung Psychoedukative Themen zu ntrospektion, Reflexion, gegenseitiger Umse gim Alltag, tragféhig
Persénlichkeit Erndhrung, Bewegung, Schlaf, Stress Austausch, Lésungswege Zukunftsperspektive

Als Teilnehmer/Teilnehmerin der Kontrollgruppe nehmen Sie nicht an den Kompetenztrai-
nings PETRA 2.0 teil, sondern erhalten die intensive facharztliche Betreuung alle 12 Wochen
bei Ihrem Rheumatologen/lhrer Rheumatologin Uber den gesamten Zeitraum von bis zu 18
Monaten. Fur lhren Zeitaufwand erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung (siehe Punkt 6).

Zudem besteht unabhangig von Ihrer Zugehorigkeit zu Interventions- oder Kontrollgruppe die
Maoglichkeit, an einer Integrativen Einzelfallstudie teilzunehmen, die von der Medizinischen
Universitat Innsbruck geleitet wird. In dieser werden weitere vertiefende Untersuchungen mit
einigen teilnehmenden Patienten/Patientinnen durchgefihrt. Bei Interesse erhalten Sie hierzu
von Ihrem Rheumatologen/lhrer Rheumatologin eine gesonderte Einverstandniserklarung zur
Kontaktaufnahme durch die Mitarbeiter/Mitarbeiterinnen der Medizinischen Universitat Inns-
bruck. Nach lhrer schriftichen Zustimmung zur Kontaktaufnahme setzen sich die Mitarbei-
ter/Mitarbeiterinnen der Medizinischen Universitat Innsbruck mit Ihnen in Verbindung und in-
formieren Sie umfassend. Erst nach dieser Information entscheiden Sie sich, ob Sie auch an
der Integrativen Einzelfallstudie teilnehmen mdchten.
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3. Welche Risiken entstehen bei einer Teilnahme fir mich?

Bei Ihrem individuellen Beratungsgespréach werden Sie Giber den Nutzen, den Ablauf sowie die
Risiken der medizinisch-psychologischen Untersuchungen und des Kompetenztrainings
PETRA 2.0 ausfuhrlich von lhrem Rheumatologen/lhrer Rheumatologin aufgeklart. An jedem
der 7 Untersuchungstermine werden jeweils Blut- und Speichelproben zur Bestimmung der
Entzindungsparameter bei lhnen abgenommen. Zu den Risiken einer Blutentnahme gehdrt
die Bildung kleiner Bluterglisse an der Einstichstelle. AuRerdem kann es in dufRerst seltenen
Fallen zu einer Nervenschadigung im Bereich der Einstichstelle kommen. Die Menge des ab-
genommenen Blutes wird eine Gesamtmenge von ca. 2/3 eines Essloffels (10 ml) betragen.

4. Wann darf ich nicht an der Studie PETRA 2.0 teilnehmen?

An der Studie PETRA 2.0 durfen Sie nicht teilnehmen, wenn Sie nicht volljahrig sind oder Ihre
Krankheit nicht die Ein- und Ausschlusskriterien erfillt. Einschlusskriterien sind unter anderem
die gesicherte Diagnose rheumatoide Arthritis definiert nach ICD 10-M05 und M06 und die
Zugehdrigkeit bei einer der teilnehmenden Krankenkassen. Ihr Rheumatologe/lhre Rheuma-
tologin Uberprift individuell, ob Sie an der Studie PETRA 2.0 teilnehmen kénnen und informiert
Sie Uber die Grinde einer krankheitsbedingten Verhinderung, wie z.B. Fibromyalgie als Be-
gleiterkrankung.

5. Wie kann ich meine Teilnahme an der Studie PETRA 2.0 beenden?

Sie kdnnen lhre Teilnahmeerklarung an dem der Studie rechtlich zu Grunde liegenden Vertrag
zum Modellvorhaben innerhalb von 2 Wochen nach Abgabe Ihrer Teilnahmeerklarung schrift-
lich, elektronisch oder zur Niederschrift ohne Angabe von Griinden gegentiber dem BKK LV
Bayern bzw. der AOK Bayern widerrufen. Zur Fristwahrung genugt die rechtzeitige Absendung
der Widerrufserklarung. Die Widerrufsfrist beginnt mit der Abgabe der Teilnahmeerklarung. Im
Falle eines Widerrufs der Teilnahmeerklarung werden samtliche bereits erteilten Angaben ge-
I6dscht und von der weiteren Analyse ausgeschlossen (siehe auch 11.3.2).

Unabhangig von der zweiwochigen Widerrufsfrist kénnen Sie jederzeit gegeniiber dem BKK
LV Bayern bzw. der AOK Bayern ohne Angabe von Griinden schriftlich, elektronisch oder zur
Niederschrift ohne Angabe von Griinden erklaren, dass Sie lhre Teilnahme beenden mdchten.
Eine Beendigung hat keinerlei Auswirkungen auf die bestehende Krankenversicherung bei Ih-
rer BKK bzw. der AOK Bayern. Sie kénnen au3erdem lhre Teilnahme jederzeit ohne Angabe
von Griinden beenden, indem Sie keine weiteren Studienleistungen in Anspruch nehmen. Ihre
Teilnahme endet auch, wenn die behandelnden Rheumatologen/Rheumatologinnen und Psy-
chotherapeuten/Psychotherapeutinnen entscheiden, Ihre Therapie abzubrechen, weil Ihre Mit-
wirkungsbereitschaft nicht ausreicht, um die Versorgungsziele der Studie PETRA 2.0 zu errei-
chen. Weitere Beendigungsgriinde sind der Wechsel zu einer nicht teilnehmenden Kranken-
kasse bzw. zu einer Betriebskrankenkasse, von der keine Datenfreigabe fir Innovations-
fondsprojekte nach § 75 SGB X vorliegt, der Wechsel zu einem/r nicht am Vertrag teilnehmen-
den Rheumatologen/Rheumatologin, das Ende der Studie PETRA 2.0 sowie ein Ende des
Leistungsanspruchs nach § 19 SGB V. Eine Erklarung der Beendigung lhrer Teilnahme oder
ein Abbruch aus den vorgenannten Griinden stellt keinen Widerruf dar. In diesen Fallen wird
die Rechtmaligkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Studienabbruch erfolgten Verarbei-
tung nicht berhrt und séamtliche bereits erteilte Angaben flie3en in pseudonymisierter Form in
die Datenauswertung ein.
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6. Welcher persénliche Nutzen entsteht fir mich und bekomme ich eine

Aufwandsentschadigung?

In der Interventionsgruppe haben Sie die einmalige Mdglichkeit, an der neuen Versorgungs-
form des Kompetenztrainings PETRA 2.0 teilzunehmen und lhre personlichen Gesundheits-
und Lebenskompetenzen zu starken.

Als Teilnehmer/Teilnehmerin der Kontrollgruppe erhalten Sie neben der intensiven facharzt-
lichen Behandlung eine Aufwandsentschadigung in Héhe von EUR 260,00 fur Ihre Teilnahme
an der Studie PETRA 2.0. Hierflir missen Sie bis zum Ende des Beobachtungszeitraums an
5 von 7 medizinischen Untersuchungen teilgenommen haben. (ggf. erhalten Sie die Aufwands-
entschadigung anteilig, wenn weniger als 5 von 7 Erhebungen wahrgenommen wurden).
Wenn Sie zusatzlich eine Teilnahme an einem kompakten Kompetenztraining wiinschen, er-
halten Sie auf Anfrage ein entsprechendes Angebot mit Ort und Zeitangaben. Bitte wenden
Sie sich hierfiir an den Patientenlotsen/die Patientenlotsin oder an info@projektpetra.de.

Reisekosten zu den Untersuchungsterminen in der Rheumatologiepraxis und zu den Grup-
pensitzungen kénnen leider nicht erstattet werden.

7. Wer ist fur die Studie PETRA 2.0 verantwortlich?

Die Studie PETRA 2.0 wird als Modellvorhaben (nach § 64 SGB V i.V.m. § 63 Abs. 1 SGB V)
im Rahmen eines Innovationsfondsprojekts mit Mitteln des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber einen Zeitraum von 4 Jahren geférdert. Das Forderkennzeichen lautet 01NVF20024.

Die Studie PETRA 2.0 wird vom BKK LV Bayern in Kooperation mit der AOK Bayern — die
Gesundheitskasse, der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns, der DPtV Deutsche Psycho-
therapeuten Vereinigung e.V. Landesgruppe Bayern, der Universitat Regensburg, der Medizi-
nischen Universitat Innsbruck, der BDRh Service GmbH und dem Berufsverband der Praven-
tologen e.V durchgefihrt. Weitere Kooperationspartner sind u.a. der Berufsverband Deutscher
Rheumatologen e.V., die Deutsche Rheuma-Liga, Landesverband Bayern e.V. und der Bun-
desverband der Vertragspsychotherapeuten e.V.

Ansprechpartner/Ansprechpartnerinnen fiir Patienten/Patientinnen sind:

» fur BKK-Versicherte:

Frau Ettl, BKK LV Bayern, Tel. 089/74579166
Frau Bentele, BKK LV Bayern, Tel. 089/74579155
oder E-Mail: petra@bkk-Iv-bayern.de

» fur AOK Bayern-Versicherte:
Tel. 089/22844050 (24 Stunden, 7 Tage die Woche),
Gerne informieren wir Sie auch in einer der tUber 250 Geschaftsstellen Ihrer AOK Bayern.

Vielen Dank fur Ihre Unterstitzung!
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Teil Il: Information bei der Erhebung von personenbezogenen Daten
nach Art. 13 EU-DSGVO

II. 1. Was geschieht mit meinen Daten?

Zum Zweck der Durchfiihrung der oben genannten Studie PETRA 2.0 und zum Nachweis der
Wirksamkeit der Kompetenztrainings PETRA 2.0 zur Starkung des Selbstmanagement und
der Gesundheitskompetenz werden physiologische bzw. psychologische Daten sowie person-
liche Informationen (wie Alter und Geschlecht) erhoben. Im Folgenden informieren wie Sie,
welche personenbezogenen Daten (Gesundheitsdaten nach Art. 9 EU-DSGVO, Sozialdaten
nach 8 67 Abs. 2 SGB X und Bankdaten) von lhnen im Rahmen der Studie PETRA 2.0 verar-
beitet werden. Diese Daten werden zwischen den durchfihrenden Institutionen ausgetauscht.

Ihre Daten werden nur in pseudonymisierter Form zur wissenschaftlichen Auswertung an
die beteiligten Fachleute der Universitat Regensburg tbermittelt. Pseudonymisiert bedeutet,
dass keine Angaben von Namen bzw. Initialen verwendet werden, sondern nur ein Zahlen-
oder Buchstabencode (Teilnehmer-1D) und ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen die
Daten keiner betroffenen Person zugeordnet werden kénnen. Diese zusatzlichen Informatio-
nen stehen der Universitat Regensburg nicht zur Verfigung. Der Universitat Regensburg sind
damit keine Ruckschlisse auf Ihre Person méglich, die Daten kénnen aber wissenschatftlich
analysiert werden. Die Person, die die Daten auswertet, weil3 also nicht, wessen Daten sie
auswertet.

Ihre elektronisch verarbeiteten Daten werden stets verschlisselt und auf gesichertem Weg
ubermittelt. Die Ubermittlung Ihrer Daten ist durch spezielle technisch-organisatorische MaR-
nahmen besonders geschiitzt. Ihre Krankenkasse erhélt keine individuellen Informationen zu
den Ergebnissen lhrer medizinischen Untersuchungen und Befragungsdaten.

11 Personenbezogene Daten zum Zweck des Teilnahmemanagements fur die Ein-
schreibung und die Dokumentation des Projektfortschritts

» Wenn Sie an der Studie PETRA 2.0 teilnehmen mochten, fullen Sie die Einwilligungserkla-
rungen aus und unterschreiben diese. Diese ist bereits mit einer entsprechenden Teilneh-
mer-ID versehen, welche zukulnftig nur noch anstelle Ihrer persénlichen Daten verwendet
wird.

» |hr Rheumatologe/lhre Rheumatologin leitet bei BKK-Versicherten die unterzeichneten
Einwilligungserklarungen an den BKK LV Bayern weiter, bei AOK Bayern-Versicherten an
die AOK Bayern und teilt dabei folgende Daten mit: Ihr Name, Anschrift, Telefonnummer,
E-Mail-Adresse, eGK-Nr., Kassen-Name und Kassen-Nr. sowie identifizierende Daten |h-
res Rheumatologen/lhrer Rheumatologin. Er erfasst einen Teil dieser Daten in der Doku-
mentationssoftware RheMIT.

» Der BKK LV Bayern bzw. die AOK Bayern ordnet Sie anhand der Teilnehmer-I1D zufallig
(randomisiert) zur Interventionsgruppe oder Kontrollgruppe fiir die gesamte Studie PETRA
2.0 zu. lhre Krankenkasse hat keinen Einfluss auf die Zuordnung.

» Der BKK LV Bayern bzw. die AOK Bayern informiert Inren Rheumatologen/lhre Rheuma-
tologin sodann per Post tiber Ihre Gruppenzugehdrigkeit.

» Der Patientenlotse/Die Patientenlotsin bei der BDRh Service GmbH erhalt vom BKK LV
Bayern und der AOK Bayern regelmafdig Ihre personenidentifizierenden Daten. Sie ist Ihr
Hauptansprechpartner/lhre Hauptansprechpartnerin wahrend der Einschreibung in die
Kompetenztrainings PETRA 2.0 und informiert Sie per Post dartiber, ob Sie der Interven-
tionsgruppe oder der Kontrollgruppe angehdoren.
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» Um den Fortschritt der Studie PETRA 2.0 zu dokumentieren, tGbermittelt Ihr Rheumatolo-
gen/lhre Rheumatologin Giber die elektronische Dokumentationssoftware RheMIT quartals-
weise eine Teilnehmerliste mit lhrer Teilnehmer-ID und dem Datum lhrer absolvierten Un-
tersuchungstermine an die Universitat Regensburg.

> Falls Sie |hre Teilnahme beenden, werden dariiber der Patientenlotse/die Patientenlotsin,
Ihr Rheumatologe/lhre Rheumatologin, Ihre Gruppenleiter/lhre Gruppenleiterin, die KVB,
die BDRh Service GmbH und lIhre Krankenkasse informiert.

1.2 Personenbezogene Daten zum Zweck des Teilnahmemanagements fir die Grup-
penintervention (gilt nur fir die Interventionsgruppe)

» Falls Sie in die Interventionsgruppe randomisiert wurden, vermittelt Thnen der Patienten-
lotse/die Patientenlotsin einen passenden Platz in den Kompetenztrainings PETRA 2.0 in
Ihrer Region oder sendet Ihnen personlich einen Link fur ein Online-Buchungssystem, in
dem Sie selbst Ihren gewilnschten Termin wahlen kénnen.

» Sobald lhre Gruppensitzungs-Termine bei Ihrem Gruppenleiter/lhrer Gruppenleiterin fest-
stehen, informiert Sie der Patientenlotse/die Patientenlotsin Uber den Beginn lhrer Grup-
pensitzungen und teilt lhrem Gruppenleiter/lhrer Gruppenleiterin sowie lhrem Rheumato-
logen/lhrer Rheumatologin Ihre Termine, Teilnehmer-ID und Kontaktdaten mit. lhr Grup-
penleiter/lhre Gruppenleiterin vereinbart mit hnen dann einen Termin fur ein Erstgespréach.

» Um den Fortschritt der Studie PETRA 2.0 zu dokumentieren, Ubermittelt Ihr Gruppenlei-
ter/lhre Gruppenleiterin regelméRig eine Anwesenheitsliste mit lhrer Teilnehmer-ID und
dem Sitzungsdatum an den Archivdienstleister Consulimus AG, der diese Information an
die Universitat Regensburg zur Datenauswertung und zur Uberpriifung der Vollstandigkeit
der Fragebdgen verschlisselt weitergibt.

1.3 Gesundheitsdaten zur wissenschaftlichen Evaluation der Studie PETRA 2.0

Es werden Gesundheitsdaten (medizinische und psychologische) nach Art. 4 Nr. 15 EU-
DSGVO i. V. m. Art. 9 EU-DSGVO, sofern Sie im Zusammenhang mit der Studie PETRA 2.0
stehen, von lhrem behandelnden Rheumatologen/lhrer behandelnden Rheumatologin und
(sofern Sie der Interventionsgruppe angehoren) lhrem Gruppenleiter/lhrer Gruppenleiterin
(Psychotherapeut/Psychotherapeutin) erhoben und an die fur die Analyse und Evaluation zu-
standigen Einrichtungen (Speziallabor, RheMIT Datenstelle bei der BDRH Service GmbH, Ar-
chivdienstleister Consulimus AG, Universitat Regensburg, Medizinische Universitat Innsbruck)
unter Beachtung der gesetzlichen Regelungen, insbesondere der Bestimmungen Uber den
Datenschutz, der arztlichen Schweigepflicht und des Sozialgeheimnisses weitergegeben. lhre
Betriebskrankenkasse, der BKK LV Bayern, die AOK Bayern und der Patientenlotse/die Pati-
entenlotsin erhalten keine Einsicht in IThre medizinischen und psychologischen Befunde.

1.3.1 Untersuchungs- und Labordaten bei Ihrem Rheumatologen/Rheumatologin

Die Ergebnisse lhrer in der Arztpraxis durchgefiihrten Untersuchungen und Blut- und Spei-
chelanalysen werden durch Ihren Rheumatologen/lhre Rheumatologin in der Dokumentations-
software RheMIT gespeichert und quartalsweise an die Datenstelle RheMIT pseudonymisiert
und verschlusselt exportiert. Ihr Rheumatologe/lhre Rheumatologin Gbersendet lhre Blut- und
Speichelproben mit einem Laborschein, auf dem der Patientenname, die Teilnehmer-ID sowie
die durchzufiihrenden Laborleistungen vermerkt sind, an ein Speziallabor zur Bestimmung
spezieller Laborwerte. Das Speziallabor speichert lhre Labordaten in einer Datenbank und
ubermittelt Inrem Rheumatologen/Ihrer Rheumatologin die Ergebnisse. Ihr Rheumatologe/lhre
Rheumatologin kann diese Daten zur Bewertung und gegebenenfalls zur Anpassung Ihrer me-
dikamentdsen Therapie nutzen. Die Daten aus den Untersuchungen und Blut- und Spei-
chelanalysen werden dann jeweils pseudonymisiert von dem Speziallabor und der Datenstelle
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RheMIT an die Universitat Regensburg zur Evaluation passwortgeschutzt und verschlusselt
weitergeleitet.

1.3.2 Befragungsdaten aus den medizinischen und psychologischen Fragebdgen

Ihre Antworten auf die Fragebdgen, die Sie in elektronischer Form bei Ihrem Rheumatolo-
gen/lhrer Rheumatologin gegeben haben (VAS, PHQ9, FFbH, PSQI), sowie lhren Namen,
Vornamen, Geburtsdatum, Ihre Versichertennummer (eGK-Nummer) sowie |hre Teilnehmer-
ID speichert Ihr Rheumatologe/lhre Rheumatologin auf der vor fremdem Zugriff geschitzten
Dokumentationsplattform RheMIT. Sie werden pseudonymisiert Gber die Datenstelle RheMIT
an die Universitat Regensburg zur Evaluation passwortgeschiitzt und verschliisselt weiterge-
leitet.

Die Fragebdgen, die Sie in Papierform bei Inrem Rheumatologen/lhrer Rheumatologin ausfil-
len (Staxi, TAS 26, SF12, PETRA 2.0 Fragebogen, heiQ adaptiert), werden zur Sicherung in
der Praxis kopiert und anschliel3end pseudonymisiert an den Archivdienstleister Consulimus
AG per Post tbermittelt. Dort werden die Originale der Fragebogen digitalisiert und in einer
Datenbank zur Auswertung durch die beteiligten Fachleute der Universitdt Regensburg er-
fasst.

Ihre Antworten auf die Papierfragebdgen, die Sie als Teilnehmer/Teilnehmerin der Interventi-
onsgruppe wahrend der Gruppensitzungen innerhalb der Kompetenztrainings PETRA 2.0 bei
Ihrem Gruppenleiter/lhrer Gruppenleiterin gegeben haben (NEO FFI, Anamnesebogen, Ein-
schatzungsbdgen, Evaluationsbogen) werden durch lhren Gruppenleiter/Ihre Gruppenleiterin
zur Sicherung kopiert und Daten, die eine Identifizierung lhrer Person erméglichen, werden
entfernt. AnschlieBend werden die Fragebdgen pseudonymisiert an den Archivdienstleister
Consulimus AG per Post Ubermittelt. Diese Originale werden digitalisiert und in einer Daten-
bank zur Auswertung durch die Universitat Regensburg erfasst.

1.4 Routinedaten Ihrer Krankenkasse (Sozialdaten)

Fur die Auswertung der Studie des PETRA 2.0 werden zudem Routinedaten (Diagnosen, An-
zahl und Dauer der Krankenhausaufenthalte, Anzahl und Art der Arztbesuche und verordneten
Heilmittel, Tage der Arbeitsunfahigkeit sowie die entsprechenden Behandlungskosten und
Krankengeld) von lhrer Krankenkasse benétigt. Bei BKK-Versicherten erhalt diese Routineda-
ten der BKK LV Bayern lber ein Data Warehouse von lhrer Betriebskrankenkasse.

Ihre Routinedaten werden dann unter Beachtung der Regelungen des § 75 SGB X (Ubermitt-
lung von Sozialdaten fur die Forschung und Planung) pseudonymisiert nur mit lhrer Teilneh-
mer-ID vom BKK LV Bayern bzw. der AOK Bayern an die Universitat Regensburg zur Evalua-
tion weitergeleitet.

1.5 Abrechnungsdaten (Sozialdaten)

Fur die Abrechnung der erbrachten Leistungen (ausgenommen Leistungen der integrativen
Einzelfallstudie) erfassen die Rheumatologen/Rheumatologinnen und Psychotherapeu-
ten/Psychotherapeutinnen patientenbezogene Abrechnungsdaten in ihrem Praxissoftware-
system. Diese werden an die Kassenérztliche Vereinigung Bayerns Ubermittelt. Die Kassen-
arztliche Vereinigung Bayerns informiert Ihre Krankenkasse iber die im Rahmen von Studie
PETRA 2.0 erbrachten &rztlichen und ggf. psychotherapeutischen Leistungen unter Einhaltung
der datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Um sicherzustellen, dass nur Leistungen fiir in die
Studie PETRA 2.0 eingeschriebene Versicherte abgerechnet werden, tbermittelt der BKK LV
Bayern bzw. die AOK Bayern der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns ein Verzeichnis der
teilnehmenden Versicherten fir jedes Leistungsquartal.
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1.6 Bankdaten zur Gewahrung der Aufwandsentschadigung fir die Kontrollgruppe

Falls Sie der Kontrollgruppe angehoren, erfragt der Patientenlotse/die Patientenlotsin von
Ihnen in einem Formular per Post Ihren Namen, IBAN/BIC sowie Ihr Kreditinstitut. Am Ende
der Studienlaufzeit Gbermittelt die Datenstelle RheMIT einmalig eine Liste mit Teilnehmer-1Ds
der Patienten/Patientinnen der Kontrollgruppe an die BDRh Service GmbH, damit diese prifen
kann, ob Sie Anspruch auf Auszahlung der Aufwandsentschadigung haben. Falls die Voraus-
setzungen gegeben sind, wird der Aufwandsentschéadigungs-Betrag auf das von Ihnen ange-
gebene Konto ausgezabhilt.

1.7 Mogliche weitere Verwendung

Die erhobenen Daten werden ausschlief3lich fir die Organisation des Studienablaufs und die
wissenschaftliche Auswertung der Studie PETRA 2.0 verwendet. Auf die Analysedaten haben
nur wissenschaftliche Projektmitarbeitern/innen an der Universitat Regensburg Zugriff. Die
Auswertung lhrer Daten k6nnen nur anonymisiert in Forschungsberichten, Fortbildungen oder
weiteren Verdéffentlichungen verwendet werden. Die Rickschlisse auf Ihre Person sind sicher
ausgeschlossen.

Die Verarbeitung von Daten der Einzelfallstudie ist in separaten Teilnahmeunterlagen der Me-
dizinischen Universitat Innsbruck geregelt.

Ohne lhre Einwilligung zur oben beschriebenen Verarbeitung der Sie betreffenden Da-
ten kdnnen Sie nicht an der oben genannten Studie PETRA 2.0 teilnehmen.

Il. 2. Was geschieht mit meinen Biomaterialien?

Bei den 7 Untersuchungsterminen bei Ihrem Rheumatologen/lhrer Rheumatologin wird lhnen
Biomaterial in Form von Blut- und Speichelproben zur Bestimmung verschiedener Laborwerte
(z.B. Anti-CCP AK, Rheumafaktor, CRP) und fiir Speziallaboruntersuchungen (Zytokine,
Cortisol) entnommen. Diese Proben werden ebenso wie die Daten in pseudonymisierter Form
verarbeitet.

Die oben unter Il. 1. Und Il. 3. genannten datenschutzrechtlichen Aspekte gelten
entsprechend auch fir Ihre Biomaterialien.

2.1  Verwendung lhrer Biomaterialien Ihre Biomaterialien werden fiir diese Studie PETRA
2.0 entnommen und entsprechend zu diesem Zweck ausgewertet.

2.2 Lagerung Die Aufbewahrung der Biomaterialien erfolgt unter Verantwortung lhres be-
handelnden Rheumatologen/Ihrer behandelnden Rheumatologin und dem Speziallabor. Sie wer-
den nach erfolgreicher Bestimmung der studienspezifischen Parameter vernichtet.

2.3  Weitergabe/Empfanger Ihr Rheumatologe/lhre Rheumatologin tibersendet lhre Blut-
und Speichelproben per Kurier pseudonymisiert an das Speziallabor. Das Labor speichert lhre
Labordaten in einer Datenbank und tbermittelt hrem Rheumatologen/lhrer Rheumatologin die
Ergebnisse. Ihr Rheumatologe/lhre Rheumatologin kann diese Daten zur Bewertung und ge-
gebenenfalls zur Anpassung lhrer medikamentdsen Therapie nutzen. Das Speziallabor tber-
sendet die Ergebnisse ebenfalls an die Universitat Regensburg in verschlisselter Form.

2.4 Umgang mit dem Biomaterial bei Widerruf bzw. vorzeitiger Beendigung der Teil-
nahme Wenn Sie Ihre Teilnahme an der Studie PETRA 2.0 widerrufen oder vorzeitig beenden,
werden lhre Proben vernichtet.

Der Umgang mit Ihren Biomaterialien im Rahmen der Einzelfallstudie ist in einer separaten
Patienteninformation der Medizinischen Universitat Innsbruck beschrieben.
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Il. 3. Ergdnzende Information gemal Art. 13 Européischer Datenschutz-

Grundverordnung (EU-DSGVO)

3.1 Zweck und Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung (Art. 13 Abs. 1 ¢) EU-DSGVO)

Die Daten, die im Rahmen von der Studie PETRA 2.0 erhoben werden, dienen wie unter Ab-
schnitt I1.1. beschrieben der Entwicklung, Implementierung und Auswertung der Studie PETRA
2.0, der Abrechnungspriifung, der Leistungserbringung und der Teilnehmerverwaltung.

Fur Innovationsfondsprojekte definiert der 8 92a Abs. 1 S. 3 SGB V als Voraussetzung fir eine
Forderung, dass eine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Vorhaben zu erfolgen
hat. Mithin ist die Verarbeitung von Versichertendaten zum Zwecke der Analyse und Bewer-
tung der projektrelevanten Qutcomes notig.

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten ist
Ihre Einwilligungserklarung zum Modellvorhaben nach § 64 SGB V in Verbindung mit § 63
Abs. 1 des Finften Sozialgesetzbuches (SGB V) und gemafl EU-DSGVO (nach Art. 6 Abs. 1
lit. a) EU-DSGVO i. V. m. Art. 9 Abs. 2 lit. a) EU-DSGVO) bei der Verarbeitung sensibler Daten.
Bei dieser Studie PETRA 2.0 werden die gesetzlichen Bestimmungen des Datenschutzes (EU-
DSGVO) eingehalten. Weitere Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung lhrer Daten ist § 75
SGB X (Ubermittlung von Sozialdaten fiir die Forschung und Planung). Hinsichtlich der bei der
KVB bzw. dem BKK LV Bayern erhobenen Daten (Sozialdaten, Routinedaten) werden die je-
weils einschlagigen Bestimmungen zur Aufbewahrung, Sperrung und Léschung personenbe-
zogener Daten berticksichtigt (8 67b SGV X und 8§ 35 BDSG).

3.2 Dauer der Speicherung Ihrer Daten (Art. 13 Abs. 2 a) EU-DSGVO)

Die beschriebene Aufbewahrung der Daten erfolgt, um die ordnungsgemafle Durchfiihrung
des Forschungsvorhabens bei eventuellen Kontrollen, z.B. durch wissenschaftliche Beirate o-
der Datenschutzbeauftrage, zu belegen. Jeder Zugriff wird von den Projektverantwortlichen
kontrolliert. Bei Beendigung der Teilnahme gelten diese Regelungen fir die Daten, die bis zu
diesem Zeitpunkt erhoben wurden. Erfolgt ein Widerruf der Teilnahmeerklarung am Modellvor-
haben zur Studie PETRA 2.0 innerhalb von 14 Tagen nach lhrer Einschreibung oder der je-
derzeit mogliche Widerruf Ihrer Einwilligung zur Datenverarbeitung, werden die erhobenen Da-
ten geldscht. Daten, die aufgrund gesetzlicher Regelungen aufbewahrt werden mussen (z. B.
Behandlungsdaten), werden trotz Widerruf entsprechend dieser gesetzlichen Regelungen auf-
bewahrt. Beenden Sie lhre Teilnahme spéter als 14 Tage nach lhrer Einschreibung oder neh-
men Sie vollstéandig an der Studie PETRA 2.0 teil, wird mit Ihren Daten wie folgt verfahren:

¢ |hre medizinischen Befunde und Daten, die Ihr Rheumatologe/lhre Rheumatologin erhebt,
sowie Ihre im Labor analysierten Daten werden gemaf 8§ 10 Abs. 3 der Berufsordnung fiir
die Arzte Bayerns 10 Jahre nach Behandlungsende bei diesen Stellen archiviert und an-
schlieRend vernichtet. Dies gilt auch fiir die psychologischen und gesundheitsbezogenen
Daten, die Ihr Gruppenleiter/lhre Gruppenleiterin erhebt, sie werden gemaf § 9 Abs. 3 der
Berufsordnung fir die psychologischen Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen und fur
die Kinder- und Jugendlichen Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen Bayerns der
Bayerischen Landeskammer und gemaf § 9 Abs. 2 der Muster-Berufsordnung der Bun-
despsychotherapeutenkammer fiir die psychologischen Psychotherapeuten/Psychothera-
peutinnen und Kinder- und Jugendlichen Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen min-
destens 10 Jahre nach der (letzten) Behandlung aufbewahrt. Die ausgefillten Papierfra-
gebogen werden durch den Archivdienstleister Consulimus AG bis zum Ende der Projekt-
laufzeit aufbewahrt und anschlieRend vernichtet. Die Daten, die in der Datenstelle RheMIT
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gespeichert werden, werden geldscht, sobald der Projekttrédger den Abschlussbericht ab-
genommen hat.

¢ Die pseudonymisierten Daten, die der Universitat Regensburg und der Medizinischen Uni-
versitat Innsbruck zur Auswertung der Studie PETRA 2.0 vorliegen, werden nach der Hal-
tefrist fur wissenschaftliche Daten nach 10 Jahren gel6scht.

e Die fur die Studie PETRA 2.0 beim BKK LV Bayern aufbereiteten Routinedaten werden 10
Jahre nach dem Zeitpunkt geldscht, an dem der Projekttréger den Abschlussbericht des
PETRA 2.0 Innovationsfondsprojekts abgenommen hat.

¢ Die Pseudonymisierungslisten sowie die Daten bei dem Patientenlotsen/der Patientenlot-
sin werden spatestens nhach Abnahme des Abschlussberichts durch den Projekttrager bzw.
Auszahlung der Aufwandsentschadigung geléscht. Ihre Einwilligungserklarung wird vom
BKK LV Bayern 6 Jahre nach Ende des laufenden Jahres vernichtet.

¢ Die personenbezogenen Daten von Versicherten, die Anfragen an die Projektverantwortli-
chen Uber die die Patientenkontakt-E-Mailadresse info@projektpetra.de richten, werden
nach abschlieBender Beantwortung der Anfrage gel6scht.

e Die BDRh Service GmbH bewahrt die Formulare mit den Kontodaten von Teilneh-
mern/Teilnehmerinnen der Kontrollgruppe sowie die Angabe auf den Kontoausziigen 10
Jahre als Buchhaltungsunterlagen auf.

e Die Aufbewahrungsdauer Ihrer Daten im Rahmen der Einzelfallstudie ist in einer separaten
Patienteninformation der Medizinischen Universitat Innsbruck beschrieben.

Ihre Daten werden anonymisiert, sobald die Pseudonymisierungslisten geldscht wurden, die
Papierfragebdgen mit den Teilnehmer-1Ds vernichtet wurden und die Fachleute der Universitat
Regensburg die Teilnehmer-ID aus den Gesamtdaten geldscht haben.

3.3 Beendigung und Widerruf Ihrer Teilnahme an der Studie PETRA 2.0 (Art. 13
Abs. 2 c) EU-DSGVO)

Ihre Teilnahme an der Studie PETRA 2.0 ist freiwillig. Die Rechtsgrundlage fiur die Datenver-
arbeitung ist Ihre Einwilligung zur Bereitstellung personenbezogener Daten. Sie sind dazu we-
der gesetzlich noch vertraglich verpflichtet. Sofern Sie eine Teilnahme nicht wiinschen, brau-
chen Sie die Einwilligungserklarung nicht abzugeben. Das fuhrt jedoch dazu, dass eine Teil-
nahme am Modellvorhaben gemal § 64 SGB Vi. V. m. § 63 Abs. 1 SGB V nicht (mehr) méglich
ist.

Der Widerruf der Einwilligung zur Verarbeitung Ihrer Daten nach EU-DSGVO ist jederzeit und
ohne Angabe von Griinden mdglich. Mit dem Widerruf der Einwilligung zur Verarbeitung Ihrer
Daten nach EU-DSGVO endet auch Ihre Teilnahme am Modellvorhaben.

Bitte richten Sie Ihren Widerruf an:

BKK Versicherte: AOK Bayern Versicherte:

BKK Landesverband Bayern AOK Bayern — Die Gesundheitskasse
Abteilung Innovationsfonds Versorgungsmanagement

Kennwort: PETRA 2.0 Carl — Wery — Str. 28

Ziricher Straf3e 25 81739 Munchen

81476 Minchen datenschutz@by.aok.de

Alternativ per E-Mail:
petra@bkk-Iv-bayern.de
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34 Beziiglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte, die Sie gegeniiber dem Ver-
antwortlichen geltend machen kdnnen (Art. 13 Abs. 2 b) EU-DSGVO):

3.4.1 Recht auf Auskunft:

Sie haben das Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der Studie PETRA 2.0 verarbeitet werden. Sie haben Anspruch auf kostenlose
Uberlassung einer elektronischen Kopie der Sie betreffenden personenbezogenen Daten.
Auch kénnen Sie die Uberlassung eines tragbaren elektronischen Datentragers, auf dem die
Sie betreffenden Daten strukturiert und in einem gangigen Format (Office- oder PDF-Datei)
gespeichert werden, oder die Ubermittlung dieser Daten an einen anderen Verantwortlichen
verlangen (Artikel 15 EU-DSGVO).

3.4.2 Recht auf Berichtigung:

Sie haben das Recht auf Berichtigung Sie betreffender unrichtiger personenbezogener Daten
und unter Bertcksichtigung der Zwecke der Verarbeitung das Recht auf Vervollstandigung
unvollsténdiger personenbezogener Daten (Art. 16 EU-DSGVO).

3.4.3 Recht auf Léschung:

Sie haben das Recht auf Léschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn
diese Daten fur den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht langer bendtigt werden (Artikel
17 EU-DSGVO).

3.4.4 Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:

Ihre Daten dirfen — von ihrer Speicherung abgesehen — nur unter den in Art. 18 Abs. 2 EU-
DSGVO angegebenen Fallen verarbeiten werden.
Dies missen Sie beantragen (Artikel 18 EU-DSGVO).

3.4.5 Recht auf Datenubertragbarkeit:

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personen-bezogenen Daten, die Sie dem/der Ver-
antwortlichen fir die Studie PETRA 2.0 bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kdnnen Sie
beantragen, dass diese Daten (strukturiert und in einem gangigen Format auf einem tragbaren
elektronischen Datentrager) entweder Ihnen oder einem anderen von Ihnen benannten (wei-
teren) Verantwortlichen fur die Datenverarbeitung im Sinne der EU-DSGVO Ubermittelt wer-
den kénnen (Artikel 20 EU-DSGVO).

3.4.6 Widerspruchsrecht:

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Malinahmen zur Verar-
beitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen. Eine Ver-
arbeitung (neuer Daten) findet anschlie3end nicht mehr statt, es sei denn, die Verarbeitung ist
gesetzlich weiterhin gefordert — wie im Arzneimittelgesetz AMG (Artikel 21 EU-DSGVO).
Moéchten Sie diese Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an eine unter 6. ge-
nannte Verantwortliche Stelle.

3.4.7 Einschrankungen:

Wir mochten Sie an dieser Stelle darauf hinweisen, dass die Rechte auf Auskunft, auf Berich-
tigung, auf Einschrdnkung der Verarbeitung und auf Widerspruch eingeschrankt werden kon-
nen, wenn diese Rechte die Verwirklichung der Forschungszwecke unmdglich machen oder
ernsthaft beintréchtigen und die Beschrankung fur die Erfullung der Forschungszwecke not-
wendig ist (Artikel 89 EU-DSGVO, §27 BDSG-neu). Ihr Recht auf Auskunft besteht nicht, wenn
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die Daten fur Zwecke der wissenschaftlichen Forschung erforderlich sind und die Auskunftser-
teilung einen unverhaltnisméaligen Aufwand erfordern wirde oder technisch unmdglich ist. Ob
Ihre Rechte eingeschrankt werden kénnen, bedarf einer konkreten Abwagung.

Bezuglich der naheren Regelungen zur Bearbeitung von Betroffenenrechten wird auf
das Datenschutzkonzept verwiesen, das Ihnen auf Wunsch zur Verfugung gestellt wird.
Wenden Sie sich dazu an eine der folgenden Adressen:

BKK Landesverband Bayern AOK Bayern - Die Gesundheitskasse
Datenschutzbeauftragter Datenschutzbeauftragter

Kennwort: PETRA 2.0 Kennwort: PETRA 2.0

Ziricher Stral3e 25 Frauentorgraben 61

81476 Minchen 90443 Nirnberg
datenschutz@bkk-Iv-bayern.de datenschutz@by.aok.de

35 Sie haben das Recht, Beschwerde bei einer Aufsichtsbehdrde einzulegen,

wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen
Daten gegen die EU-DSGVO verstoR3t (Art. 13 Abs. 2 d) EU-DSGVO).

Datenschutzbeauftragte/r / Datenschutz-Aufsichtsbehdrden

1) Der Bayerische Landesbeauftragte fir den Datenschutz

Postfach 22 12 19; 80502 Miunchen; E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de
2) Bayerisches Landesamt fiir Datenschutzaufsicht

Postfach 1349; 91504 Ansbach; E-Mail: poststelle@lda.bayern.de
3) Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

Baden-Wirttemberg, Postfach 10 29 32; 70025 Stuttgart;
E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

4) Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44; 40102 Dusseldorf; E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de
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Angabe der Verantwortlichen (Art. 4 Nr. 7 und Art 26 EU-DSGVO) und ihrer Da-

tenschutzbeauftragten (Art. 37 EU-DSGVO) nach Art. 13 Abs. 1 a) und b):

Verantwortlicher

Kontaktdaten des Verantwortli-
chen

Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten
des Verantwortlichen

BKK Landesverband Bayern

Jennifer Ettl

Claudia Bentele
Zricher Str. 25

81476 Minchen
petra@bkk-lv-bayern.de

Datenschutzbeauftragter
Ziricher Str. 25

81476 Minchen
datenschutz@bkk-lv-bayern.de

AOK Bayern - Die Gesundheits-
kasse

AOK Bayern — Die Gesundheits-
kasse
Versorgungsmanagement

Datenschutzbeauftragter
Frauentorgraben 61
90443 Nurnberg

Bayerns (KVB)
Koérperschaft des offentlichen
Rechts

Elsenheimerstral3e 39
80687 Miinchen
annabell.greiderer@kvb.de

Carl-Wery-Str. 28 datenschutz@by.aok.de
81739 Miinchen
Kassenarztliche Vereinigung Annabell Maximiliane Greiderer Udo Henck

Elsenheimerstral3e 39
80687 Miinchen
kvbdatenschutz@kvb.de

Universitat Regensburg

Prof. Dr. Sven Hilbert

Miriam Schirmer

Methoden der empirischen Bil-
dungsforschung

Zentrum fur Hochschul- und Wis-
senschaftsdidaktik
Universitatsstrale 31

93053 Regensburg
Miriam.Schirmer@mathematik.uni-
regensburg.de

Susanne Sting|

Dienstgebaude ,Altes Finanzamt*
Raum 135, 1. OG

Landshuter Stral3e 4

93047 Regensburg

dsb@ur.de

Medizinische Universitat
Innsbruck

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. M.

Sc. Christian Schubert

Lennart Seizer

Univ.-Klinik fur Medizinische Psy-
chologie

Medizinische Universitat Innsbruck
Schépfstrasse 23a

A-6020 Innsbruck

Mag. Georg Fellner LL.M.

Rechtsanwalt bei bkp (Brauneis Klauser Prandl
Rechtsanwalte GmbH)

Wien Bauernmarkt 2

A-1010 Wien
datenschutzbeauftragter@i-med.ac.at

BDRh Service GmbH

Sonja Froschauer
Geschaftsfuhrerin
Dr.-Max-Str. 21
82031 Grinwald

Sonja Froschauer
Geschaftsfuhrerin
Dr.-Max-Str. 21
82031 Grinwald

Deutsche Psychotherapeuten
Vereinigung e.V., vertreten durch
die Landesgruppe Bayern

Rudi Bittner, Dipl.-Psych., Landes-
vorsitzender

Lars Biedermann

Innere Muinchener Str. 8

84036 Landshut

Dr. Andreas Rose
Rudolf-Breitscheid-Str. 39
90762 Firth
Dr-rose@t-online.de

Berufsverband der Praventolo- Dr. Ellis Huber Dr. Ellis Huber
gene.V. Vorsitzender Vorsitzender
Gneisenaustral3e 42 Gneisenaustral3e 42
10961 Berlin 10961 Berlin
3.7. Angabe der Empfanger Ihrer Daten nach Art. 13 Abs. 1 e) EU-DSGVO
Institution

Rheumatologe/Rheumatologin

Gruppenleiter/Gruppenleiterin (Psychotherapeut/Psychotherapeutin)

BKK Landesverband Bayern

AOK Bayern — Die Gesundheitskasse

Patientenlotse/Patientenlotsin bei der LIBERTAMED GmbH

Speziallabor

RheMIT Datenstelle bei der BDRh Service GmbH

Archivdienstleister Consulimus AG

Kassenarztliche Vereinigung Bayerns (KVB)

Universitat Regensburg

Medizinische Universitat Innsbruck (nur bei Teilnahme an der Einzelfallstudie)

BDRh Service GmbH
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