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Patientenaufklarung und Einwilligung zur Einbeziehung in die BioReg-Studie

Sehr geehrte Frau / sehr geehrter Herr ... !

Ihr behandelnder Arzt/Arztin hat bei lhneneine ................ccoooeeiiiiiiiiiieeeennn.
diagnostiziert. Er wendet daher die Arzneispezialitat ,,.............cccooeveneennnn. “, ein so-

genanntes ,Biologicum* oder ,Biosimilar* oder ,tsDMARDSs", bei lhnen an.

Der Tragerverein fur das Osterreichische Register fiir Biologica, Biosimilars und
tsDMARDs bei der Behandlung von entziindlichen rheumatischen Erkrankungen (Bi-
oReg) (,BioReg") ersucht Sie, zu Forschungszwecken in die Einbeziehung Ihrer ano-
nymisierten Behandlungsdaten — wie unten néher beschrieben — (,BioReg-Studie*)

einzuwilligen.

Was ist BioReg? — , ein gemeinnitziger Verein*

BioReg ist ein dsterreichischer Verein, dessen Zweck in der Erfassung von Daten
uber die Anwendung von Biologica, Biosimilars und tsSDAMARDSs in Osterreich be-
steht. BioReg ist nicht auf Gewinn gerichtet und verfolgt ausschlie3lich gemeinnutzi-

ge Zwecke, namlich die Unterstitzung der medizinwissenschaftlichen Grundlagen-

forschung.




Was ist der Zweck meiner Einbeziehung in die BioREg-Studie? — ,medizinische
Forschung”

Die Verarbeitung der anonymisierten Daten dient ausschlief3lich der medizinisch wis-
senschaftlichen Forschung im Bereich der Anwendung von Biologica, Biosimilars und
tsDAMARDs:

Es ist fur die Anwendung dieser Arzneimittel von groRer Wichtigkeit, nahere Antwor-
ten Uber unmittelbare und langerfristige Wirksamkeit, iber Nebenwirkungen und die
Auswirkungen auf die Lebensqualitat der betreffenden Patienten zu erhalten. Daher
werden wahrend lhrer Behandlung mit dem Biologicum oder Biosimilar oder tsDA-
MARD Daten von Ihrem behandelnden Rheumatologen/In im Rahmen der BioReg-
Studie erfasst und aggregiert ausgewertet. Daraus lassen sich Rickschlisse auf und
Fragestellungen tber den optimalen Einsatzzeitpunkt, Dosierung, Wirksamkeit, Ver-
traglichkeit und Lebensqualitéat ableiten bzw beantworten. Aussagen tber 6konomi-
sche Uberlegungen sowie Verschreibe- und Genehmigungspraxis sind weitere As-
pekte, die durch das ermittelte Datenmaterial getroffen werden kénnen und als

Grundlage fur gesundheitspolitische Entscheidungen dienen kénnen.

Die Daten werden aus Fragebogen und klinische sowie laborchemische Befunden
generiert. Die Art der in die BioReg-Studie einbezogenen Daten entspricht den gulti-
gen Empfehlungen der Européischen Gesellschaft fur Rheumatologie; sie werden
ohnehin bei Patienten mit entztindlichen Gelenkerkrankungen im Rahmen der medi-
zinischen Betreuung erhoben. Die Daten werden bei jeder arztlichen Kontrolle im
Rahmen einer qualitatsbewussten Betreuung durch Ihren Arzt/Arztin erhoben . Es
sind durch die Einbeziehung Ihrer anonymisierten Daten in die BioReg-Studie keine

zusatzlichen MalRhahmen und Untersuchungen vorgesehen.

In welcher Weise werden die gesammelten anonymisierten Daten verwendet?

Ihr behandelnder Arzt hat auf Grund seiner gesetzlichen Dokumentationsverpflich-
tungen uber die arztliche Behandlung (insbesondere nach dem Arztegesetz 1998
und den Kranken- und Kuranstaltengesetzen) Daten Uber Ihre Behandlung zu erhe-
ben und zu dokumentieren. Diese Daten werden teilweise in einer Datenbank fur

wissenschaftliche Zwecke anonymisiert von Ihrem behandelnden Arzt gespeichert.



Die anonymisierten Daten werden fir die Erstellung von Studien tber die Anwen-
dung von Biologica, Biosimilars und tsDAMARDs verwendet. Ihre persoénlichen Daten
finden nur in anonymisierter Form Eingang in die Datenbank sowie in diese Studien,
d.h. Sie werden nicht namentlich genannt. BioReg, dessen Funktiondre oder sonsti-
ge Personen kdnnen aus den anonymisierten Daten keine Ruckschlisse auf Ihre

Identitat ziehen.

Uber diese Anwendungsbeobachtung wird jahrlich eine Meldung bei der Niederdster-
reichischen Ethikkommission erstattet und eine beflrwortende Stellungnahme von

dieser abgegeben.

Welche Daten werden erfasst?

Wir verwenden ausschlie3lich die in der Beilage (./1) angeflhrten anonymisierten
Daten.

Wer verarbeitet meine Daten? — , BioReg"

Die von Ihrem Arzt/Arztin anonymisierten Daten werden von BioReg verarbeitet. Bi-
oReg verarbeitet ausschliel3lich anonymisierte Patientendaten.

Welche Vorteile haben Sie durch Ihre Zustimmung? — , idealerweise eine bes-

sere Behandlung®

Durch Ihre Zustimmung tragen Sie zur medizinisch wissenschaftlichen Forschung
uber die Anwendung von Biologica, Biosimilars und tsDAMARDs in Osterreich bei.
Auf Grund der Daten erfolgen Qualitatssicherung, Verbesserung der Sicherheit der
Biologica, Biosimilars und tsDAMARDSs, die Erforschung individueller Dosierungen
sowie Reduzierung unerwunschter Wirkungen.

Auf Grund der Forschungsergebnisse wird es kuinftig auch bei Ihrer Behandlung
maoglich sein, Biologica Biosimilars und tsDAMARDs wirksamer einzusetzen. ldeal-
erweise erhalt Ihr Arzt/Arztin durch die Auswertung der Daten Informationen tber die

Optimierung Ihrer Behandlung sowie jener vergleichbarer Patienten.



Andert sich meine Behandlung durch die Datenerfassung? — , nein*

Die Einwilligung in die Einbeziehung in die BioReg-Studie hat keine Auswirkungen
auf Ilhre Behandlung. Die Erfassung der Daten dient ausschlie3lich der Durchfiihrung
einer nicht-interventionellen Studie (Anwendungsbeobachtung) fir das Biologicum,
Biosimilar oder tsDAMARD, welches Ihr Arzt/Arztin fir die bei Ihnen diagnostizierte
entziindliche rheumatische Erkrankung einsetzt und in Osterreich fur diese Anwen-

dung zugelassen ist.

Entstehen fir mich Kosten ? — , nein“

Durch Ihre Zustimmung zur Verwendung lhrer Daten entstehen fur Sie keine Kosten.

Kann ich meine Zustimmung widerrufen? — ,jederzeit”

Ihr Einverstandnis in die Einbeziehung in die BioReg-Studie erfolgt freiwillig. Sie kon-
nen jederzeit ohne Angabe von Grinden Ihre Einwilligung widerrufen, was eine um-
gehenden Einstellung der Weitergabe von anonymisierten Daten durch Ihren
Arzt/Arztin an BioReg zur Folge hat. Die Ablehnung lhrer Zustimmung hat keine

nachteiligen Folgen fir Ihre medizinische Betreuung.

Moglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Datenerhebung und Datenverar-
beitung steht Ihnen Ihr behandelnder Arzt gern zur Verfigung. Auch Fragen, die lhre
Rechte als Patient und Teilnehmer an diesem Projekt betreffen, wird er Ihnen gerne

beantworten.

Name der Kontaktperson:............cooooviiiiiiiiiicie e e,

Standig erreichbar unter:..........coooo i

Name der Kontaktperson:..........c.ooevi i iiiiiiiiiicie e e

Standig erreichbar unter:............co oo






Einwilligungserklarung zur Einbeziehung in die ,, BioReg-Studie“:

1. Habe ich den Inhalt der Patientenaufklarung verstanden?
O ”jau
O ,nein*
2. Ich habe die Erlauterungen zur , Patientenaufklarung und Einwilligung in

die Einbeziehung in die BioReg-Studie” gelesen und inhaltlich verstanden.

3. Alle mit der BioReg-Studie in Zusammenhang stehenden Vorgange sind
mir in einem Informationsgesprach mit Dr. ........................... ausfuhrlich er-
lautert worden. Ich hatte ausreichend Gelegenheit, Fragen zu stellen und diese

sind mir vollstandig beantwortet worden.

3. Ich bin mit dem in den Erlauterungen beschriebenen Vorgehen einver-
standen, dass meine im Rahmen der arztlichen Routinekontrolle ermittelten Da-
ten anonymisiert in die BioReg-Studie einbezogen und fir die beschriebenen

Zwecke verwendet werden.

4. Mir ist bewusst, dass die erhobenen Daten und Aussagen in anonymi-
sierter Form in einer medizinischwissenschaftlichen Arbeit verdffentlicht wer-
den sollen. Meine Rechte als Patient auf Anonymitat und Datenvertraulichkeit

durfen dadurch nicht eingeschrankt werden.

5. Mit meiner Zustimmung zu dieser Datenverarbeitung stimmen ich aus-

driicklich bis auf Widerruf zu, dass mein behandelnder Arzt/Arztin meine oben
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beschriebenen persdnlichen Daten in anonymisierter Form an BioReg Ubermit-

telt.

6. Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe

ich erhalten. Das Original verbleibt bei meinem behandelnden Arzt/Arztin.

............................................................. Aufgeklart durch:
Pat.-Name (Blockschrift) / Pat.-

Unterschrift

Arzt/Arztin (Unterschrift und
Stempel)

Beilage: Datenblatt

e 0 Rheumatoide Arthritis
e 0 Spondylitis ankylosans
e 0 Arthritis psoriatica
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