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Patienteninformation zur Dateniibermittiung an das
Endoprothesenregister Deutschland

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie stehen kurz vor einer Operation, bei der Ihnen ein kinstliches Hift- oder Kniegelenk (Endopro-
these) eingesetzt wird. Das Endoprothesenregister Deutschland wurde eingerichtet, um allen Pati-
enten die bestmdgliche Behandlung zugénglich machen und die Qualitat verwendeter Endopro-
thesen zu sichern und zu verbessern. Damit dies gelingt, bendtigen wir lhre Mithilfe. Deshalb bitten
wir Sie um lhre Einwilligung zur Teilnahme am Endoprothesenregister Deutschland (EPRD).

Die Teilnahme am EPRD ist freiwillig.
Wozu gibt es das EPRD?

Das EPRD wurde gegriindet, um zu ermitteln, wie lange implantierte Hift- oder Kniegelenk-
endoprothesen halten, bevor sie ausgewechselt werden missen. Mit dem EPRD wird es
erstmals moéglich sein, bundesweit die Haltbarkeit von Endoprothesen zu erfassen und die
Grinde fir Wechseloperationen zu analysieren. Es tragt so dazu bei, die Sicherheit fir alle
Patientinnen und Patienten zu erhdhen.

Wer gehort zum Endoprothesenregister Deutschland?

Die Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie e. V. hat zur Durch-
fuhrung des EPRD die Endoprothesenregister Deutschland gemeinnitzige GmbH (EPRD
gGmbH) gegriundet. Partner der EPRD gGmbH sind der AOK-Bundesverband, der Verband
der Ersatzkassen e.V. (vdek), der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) sowie
das BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH, das als Registerstelle fungiert.

Welche Daten werden erhoben?

Wenn Sie am EPRD teilnehmen, erhebt Ihr behandelndes Krankenhaus Daten Uber die bei
Ihnen implantierten HUft- oder Knieprothesen und eventuelle Voroperationen an Hufte oder
Knie. Diese Daten Gbermittelt es verschlisselt an die Registerstelle des EPRD. Dort werden sie
gespeichert und ausgewertet. Haben Sie bereits eine Prothese erhalten und diese muss nun
entfernt oder ersetzt werden, gibt lhr Arzt zusatzlich an, warum der Wechsel notwendig ist.

Wenn Sie dem zustimmen, werden auf3erdem routinemaRig erfasste Daten, die Ihr Kranken-
haus im Rahmen der Abrechnung an lhre Krankenkasse Ubermittelt hat, von dieser pseudo-
nymisiert* an den Bundesverband lhrer Krankenkasse weitergeleitet. Der Bundesverband
sendet daraus als Auszug Daten zu Operationen, zu Komplikationen, die aufgetreten sind,
und zu allgemeinen Begleiterkrankungen, die fur Ihre Huft- oder Kniegelenke wichtig sind
betrifft, an die Registerstelle des EPRD.

* Bei der Pseudonymisierung wird der Name oder ein anderes Identifikationsmerkmal durch ein
Pseudonym (zumeist eine mehrstellige Buchstaben- oder Zahlenkombination, auch Code genannt)
ersetzt, um die Identifizierung des Patienten auszuschlielen oder wesentlich zu erschweren.

Alle Daten werden vor der Ubermittlung pseudonymisiert, das heilt, die Registerstelle des
EPRD kann keinen Bezug zu |hrer Person herstellen. lhr Name wird nicht Gbermittelt und ist
beim EPRD nicht bekannt. Die Pseudonymisierung der Daten erfolgt anhand |hrer Versicher-
tennummer und lhres Geburtsdatums. Mit der Pseudonymisierung hat das EPRD eine Ver-
trauensstelle beauftragt, an die das Krankenhaus die Daten Gbermittelt. Eine Beschreibung,
wie die Ubertragung der Daten im Einzelnen funktioniert, kénnen Sie gern bei lhrem behan-
delnden Arzt anfordern.
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Wer wird am Register teilnehmen?

Am Register kénnen sich alle Patienten beteiligen, die in einem Krankenhaus operiert werden,
das am EPRD teilnimmt. Wenn Sie in die Teilnahme einwilligen, erhebt Ihr behandelndes Kran-
kenhaus die Daten zur Operation und zum Implantat und Ubermittelt sie an die Registerstelle.

Die zur Abrechnung mit den Krankenkassen erfassten Daten erhalt das EPRD nur dann, wenn
Sie bei einer Krankenkasse versichert sind, die das EPRD unterstitzt. Das sind derzeit:

* alle Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK)

* alle Ersatzkassen (BARMER GEK, Techniker Krankenkasse, DAK-
Gesundheit, KKH, HEK — Hanseatische Krankenkasse, hkk)

Was geschieht mit den Daten?

Die Daten werden von der Registerstelle des EPRD pseudonymisiert wissenschaftlich ausge-
wertet. Die Haltbarkeit der in Deutschland verwendeten Prothesen wird ermittelt und allgemein
zuganglich veréffentlicht. Die méglichen Griinde, die zu einer besonders kurzen oder langen
Haltbarkeit fihren, werden analysiert und bewertet. Es wird untersucht, ob diese mit den ver-
wendeten Prothesen oder anderen Faktoren zusammenhangen. Die gewonnenen Erkenntnis-
se werden durch Publikationen und Vortrage der Fachéffentlichkeit zuganglich gemacht und
kénnen so unmittelbar und kurzfristig in die Versorgung einflieen. Dadurch wird die Patien-
tensicherheit erhoht.

Die Ethikkommission der Universitat Kiel hat Gber das EPRD beraten und sieht weder ethi-
sche noch rechtliche Bedenken.

* Ethikkommissionen beurteilen Forschungsvorhaben, die an Lebewesen durchgefuhrt werden, aus
ethischer, rechtlicher und sozialer Sicht zum Schutz des Individuums vor den Folgen der (klinischen)
Forschung an Lebewesen.

Was kommt auf Sie zu?

Ihr behandelndes Krankenhaus dokumentiert Ihre Teilnahme und tbermittelt die Daten pseu-
donymisiert an die Registerstelle des EPRD. Das ist in der Regel alles und Sie brauchen hier-
zu nichts zu tun. In den folgenden beiden Fallen kénnten Sie aber spater noch einmal in Kon-
takt mit dem EPRD kommen:

Information liber Auffilligkeiten

Wir hoffen, dass Sie mit Ihrem kinstlichen Gelenkersatz méglichst viele Jahre mobil und
schmerzfrei sind. Eine Auffalligkeit im Sinne des EPRD ist eine kurze Haltbarkeit des Gelen-
kersatzes, die zahlreiche Griinde haben kann. In einem solchen Fall informiert das EPRD Ihre
Krankenkasse und das behandelnde Krankenhaus. Diese nehmen dann gegebenenfalls Kon-
takt mit Ihnen auf und besprechen mit Ihnen das weitere Vorgehen. Wenn Sie diesen Service
nutzen méchten und der Informationsweitergabe an die Krankenkasse zustimmen, geben Sie
hierzu bitte lhre Einwilligung.

Information des Krankenhauses liber bereits implantierte Prothesen

Nach der Operation erhalten Sie vom behandelnden Krankenhaus einen Endoprothesenpass.
Dieser Pass enthéalt wichtige Informationen fur lhren nachbehandelnden Arzt und das nachbe-
handelnde Krankenhaus. Falls lhre Endoprothese einmal ersetzt werden muss, kann daraus
entnommen werden, welche Implantate bisher bei lhnen verwendet wurden. Falls Sie den
Endoprothesenpass nicht mehr zur Hand haben sollten, kann das Krankenhaus diese Infor-
mationen beim EPRD anfordern. Dies ist aber nur mdglich, wenn Sie spater dem Kranken-
haus Ihre Einwilligung hierzu erteilen.
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Wir weisen darauf hin, dass diese Informationen leider nur dann vollstandig zur Verfiigung
stehen kdnnen, wenn Sie bei einer am EPRD teilnehmenden Krankenkasse versichert sind
und die notwendige Wechseloperation in einem Krankenhaus durchgefiihrt wird, das am
EPRD teilnimmt. Bitte bewahren Sie Ihren Endoprothesenpass daher sorgfaltig auf.

Ist die Teilnahme verpflichtend?

Die Teilnahme an dieser Erhebung ist freiwillig. Dadurch, dass die Arzte des Krankenhauses,
in dem Sie behandelt werden, sich am Endoprothesenregister beteiligen, wird deutlich, dass
das Krankenhaus sich ganz besonders um eine hohe Qualitdt der Behandlung bemuht. Sie
selbst leisten durch Ihre Teilnahme einen Beitrag zur Verbesserung der Endoprothetik und der
Patientensicherheit.

Wer ist verantwortlich fiir die Aufbewahrung der Daten?

Um die erforderlichen Daten deutschlandweit auswerten zu kdnnen, missen sie zentral ge-
speichert und verarbeitet werden. Fir diese Aufgabe wurde das BQS Institut fur Qualitat und
Patientensicherheit (www.bqgs.de) als Registerstelle des EPRD ausgewahlt. Die meisten En-
doprothesen halten viele Jahre. Damit ihre Haltbarkeit berechnet werden kann, ist es nétig, die
Daten 30 Jahre zu speichern. Sollten Sie lhre Einwilligung zur Teilnahme widerrufen, werden
keine weiteren Daten von Ihnen erfasst und bereits erfasste Daten anonymisiert*.

* Bei der Anonymisierung werden personenbezogene Daten derart verandert, dass diese Daten nicht
mehr einer Person zugeordnet werden kénnen.

Ist die Teilnahme am Register vertraulich?

Ihre Daten werden ausschliel3lich verschliisselt Uber eine gesicherte Verbindung tbermittelt.
Das EPRD und die Registerstelle des EPRD kdnnen keine Riickschlisse auf lhre Person
ziehen. lhre Daten sind vor dem Zugriff Dritter geschiitzt und werden nur fur die Zwecke des
EPRD verwendet. Der vertrauliche Umgang mit Ihren persénlichen Daten ist gewahrleistet.

Selbstauskunft und Widerruf der Teilnahme

Selbstverstandlich haben Sie jederzeit die Mdglichkeit, Auskunft Gber Ihre bei der Registerstel-
le gespeicherten Daten zu verlangen. Sie kdnnen lhre Teilnahme auch jederzeit widerrufen.
Bitte wenden Sie sich in diesen Fallen an lhr behandelndes Krankenhaus oder eines der an-
deren am EPRD teilnehmenden Krankenhduser. Nur diese sind in der Lage, lhre personen-
identifizierenden Daten aufzunehmen und zur Pseudonymisierung an die Vertrauensstelle zu
senden.

An wen kénnen Sie sich bei Fragen wenden?

Wenn Sie weitere Fragen haben oder Unklarheiten bestehen, zdgern Sie bitte nicht, sich an
Ihr behandelndes Arzteteam, die EPRD gGmbH oder die Registerstelle des EPRD zu wenden.
Sie werden Ihnen entsprechende Auskinfte erteilen.

Sofern Sie das Vorangegangene gelesen haben, Ihnen der Inhalt klar geworden ist und Sie
der zentralen Datenerfassung zum Zweck der Qualitatssicherung zustimmen, bitten wir Sie,
uns auf dem beiliegenden Formular lhre Einwilligung zu geben, die notwendigen medizini-
schen Behandlungsdaten speichern und auswerten zu dirfen.

Wir danken bereits jetzt fur Ihre Kooperation und verbleiben mit freundlichen Gri3en

Ihr Projektteam des Endoprothesenregisters Deutschland
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Datenschutzrechtliche Information

Die Datenerhebung dient dem Zweck der Sicherung und Férderung der Qualitat der medizini-
schen Versorgung mithilfe wissenschaftlicher Analysen. Die Speicherung und Verarbeitung
aller Daten erfolgt gemaR den bestehenden Vorgaben der Datenschutzgesetze des Bundes
und der Lander sowie den speziellen Regelungen fir Krankenhauser unter kirchlicher Leitung.

Die Auswertung und Veréffentlichung der Daten zu statistischen Zwecken geschieht anonym,
das heilst ohne Bezug zu lhrer Person. Die Daten werden pseudonymisiert (in verschliisselter
Form) elektronisch gespeichert und sind vor fremdem Zugriff geschitzt.

Alle Daten werden ausschlieRlich fur die genannten Zwecke genutzt und keinesfalls an Dritte
weitergegeben. Die Ergebnisse des EPRD werden nur in Form von zusammenfassenden
Statistiken verdffentlicht, die einen Riickschluss auf lhre Person nicht zulassen.

Selbstverstandlich kénnen Sie lhre bereits erteilte Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grinden widerrufen. In diesem Fall werden lhre Daten geléscht. Zudem kénnen Sie jederzeit
Auskunft Gber die zu Ihrer Person gespeicherten Daten oder deren Léschung verlangen.

Wenn Sie |Ihre Einwilligung widerrufen méchten, wenden Sie sich bitte an ein am EPRD teil-
nehmendes Krankenhaus. Nur diese sind in der Lage, Antrage auf Selbstauskunft und Wider-
rufe entgegenzunehmen, da die Registerstelle und das EPRD Versichertendaten ausschlief3-
lich pseudonymisiert erhalten. Sie kénnen lhren Widerruf gegentiber jedem teilnehmenden
Krankenhaus erklaren.

Alle Beteiligten des Projekts sind verbindlich zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Sollten Sie noch weitere Fragen haben, beantworten wir lhnen diese gern. Bitte wenden Sie
sich hierfur direkt an:

Prof. Dr. med. Joachim Hassenpflug Franz-Josef Grothaus
Geschéftsfiuhrer Projektleiter

EPRD Deutsche Endoprothesenregister BQS Institut fir Qualitat

gGmbH und Patientensicherheit GmbH
Langenbeck-Virchow-Haus

Luisenstralle 58/59 KanzlerstralRe 4

10117 Berlin 40472 Dusseldorf

Telefon: +49 30 8471213-1 Telefon: +49 211 280729-0
Telefax: +49 30 8471213-2 Telefax: +49 211 280729-99
E-Mail: info@eprd.de E-Mail: info.eprd@bqgs-institut.de

Die Einwilligungserklarung finden Sie auf einer getrennten Seite. Die persdnlichen Daten wer-
den zu Dokumentationszwecken erhoben und verbleiben in lhrem behandelnden Kranken-
haus. Lediglich die Versichertennummer und das Geburtsdatum werden zur Bildung der
Pseudonyme an die Vertrauensstelle des EPRD weitergeleitet und dort temporar gespeichert.
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Wie werden die Daten pseudonymisiert und an wen werden Sie iibermittelt?

(5]

von der Krankenkasse pseudonymisierter Auszug
aus dem Datensatz nach § 301 SGBV

»| Krankenkassen-

Krankenkasse
speichert Daten
zur Operation und fihrt
Teilnehmerliste

(6]

von der Krankenkasse pseudonymisierter

Vitalstatus des Versicherten

Bundesverband

speichert pseudonymisierte
Daten zur Operation vor
und fiihrt die Teilnehmer-
liste des EPRD

!

o

Patientenpseudonym,
Fallidentifikation

I
7]

Patientenpseudonym,
Fallidentifikation

Daten zur Abrechnung

(Datensatz nach | (8}
§301SGB V) Pats .
Vertrauensstelle atientenpseudonym,
pseudonymisiert die Patienten- und EPRE:I-i't::llg:ttjgsatZ'
l-—> Fallidentifikation — oo
Patienten- Patienten-
identifikation, pseudonym,
Fallidentifikation Fallpseudonym

Registerstelle
Krankenhaus Daten zur Implantation des EPRD

erhebt Daten zu | speichert pseudonymisierte
Operation und Implantat Daten zur Operation vor
und fiihrt die Teilnehmer-
liste des EPRD

Widerruf, Selbstauskunft, Implantathistorie

Abbildung: Datenflussmodell

1. Sofern Sie in die Datentbermittlung an das EPRD eingewilligt haben, Ubermittelt das Kran-
kenhaus die ldentifikationsdaten, die zur Bildung der Pseudonyme erforderlich sind, an die
Vertrauensstelle des EPRD. Es handelt sich um folgende Daten

a. Patientenidentifikation: Versichertennummer der Gesundheitskarte, Geburtsdatum
b. Fallidentifikation: interne Fallnummer und Institutionskennzeichen des Krankenhauses

Die Vertrauensstelle bildet das Patientenpseudonym und das Fallpseudonym und sendet dem
Krankenhaus eine zeitlich befristete Transfernummer.

2. Anschlieltend sendet das Krankenhaus die Daten zur Implantation ohne patientenidentifi-
zierende Daten, aber mit der Transfernummer an die Registerstelle.

3. Die Registerstelle Gbermittelt die Transfernummer an die Vertrauensstelle und erhalt von
dort das Patientenpseudonym und das Fallpseudonym.

4. Das Krankenhaus Ubermittelt im Rahmen der Abrechnung mit |hrer Krankenkasse unter
anderem auch Daten zu Diagnosen und durchgeflhrten Operationen. Diese Dateniibermitt-
lung ist in § 301 des flnften Sozialgesetzbuches (SGB V) gesetzlich vorgeschrieben und er-
folgt unabhéngig vom EPRD.

5/6




Endoprothesenregister
Deutschland\)

5. Diese Daten werden von den Krankenkassen pseudonymisiert in Ausziigen an ihre jeweili-
gen Bundesverbdnde tUbermittelt. Auch dies ist in anderen Zusammenhangen geregelt und
erfolgt unabhangig vom EPRD. Teil dieser Datenlibermittlung ist auch die interne Fallnummer
des Krankenhauses.

6. Einmal jahrlich Gbermitteln die Krankenkassen Daten zum Vitalstatus der Versicherten (le-
bend oder verstorben) sowie zur Krankenkassenmitgliedschaft ebenfalls an ihre Bundesver-
bande.

7. Die Vertrauensstelle sendet die interne Fallnummer des Krankenhauses (Fallidentifikation)
und das Patientenpseudonym des EPRD an die Bundesverbande der Krankenkassen (vdek
oder AOK-Bundesverband). Diese leiten die Fallidentifikation weiter an ihre Mitgliedskranken-
kassen. Sie sind dadurch in der Lage, aus den bei ihnen gespeicherten Daten der Kranken-
kassen den Auszug der fir das EPRD erforderlichen Daten zu erstellen und die Teilnehmerlis-
te des EPRD zu fihren.

8. Der Auszug aus den Abrechnungsdaten der Krankenkassen, der die fir das EPRD erfor-
derlichen Daten enthalt (EPRD-Falldatensatz), wird von den Bundesverbdnden der Kranken-
kassen zusammen mit dem Patientenpseudonym an die Registerstelle Gbermittelt. Die Regis-
terstelle ist nun in der Lage, Uber das Patientenpseudonym die Daten zum Implantat, die es
vom Krankenhaus erhalten hat, und die Abrechnungsdaten der Krankenkassen zusammenzu-
fuhren.

9. Ein Widerruf der Einwilligungserklarung, ein Antrag auf Selbstauskunft oder zur Erstellung
einer Implantathistorie muss bei einem teilnehmenden Krankenhaus erfolgen. Nur dieses kann
die personenidentifizierenden Daten aufnehmen und an die Vertrauensstelle des EPRD wei-
terleiten. Das Krankenhaus erhalt im Gegenzug von der Vertrauensstelle eine Transaktions-
nummer, die es zusammen mit der Auskunftsanforderung oder dem Widerruf an die Register-
stelle sendet. Diese sendet die Transaktionsnummer an die Vertrauensstelle und erhalt von
dort die Patientenidentifikation im EPRD.
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