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Registrierung fiir teilnehmende Krankenhauser

Teilnahmevereinbarung

zwischen

der Registerstelle

NameH BQS Institut fir Qualitat und Patientensicherheit GmbH, nachfolgend "BQS-Institut" genannt

vertreten durch H Herrn Dr. Jan-Frederik Marx

Anschrift HVogeIsanger Weg 80, 40470 Dusseldorf

und dem teilnehmenden Klinikum / Krankenhaus

Name H Beispielklinik Musterstadt GmbH, nachfolgend "Krankenhaus" genannt

vertreten durch || Frau Dr. Maren Musterfrau und Herrn Dr. Max Mustermann

AnschriftH Musterweg 45, 45678 Musterstadt

Telefon H 04567-89010 ‘ ‘ E-N“ info@beispielklinik-musterstadt.de

Fax || 04567-8901234 [ R
IK-Nummer || 000000004 | | Registrier-Nr || bqg9gax

Uber die Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister

Verantwortlicher Hauptansprechpartner der Einrichtung ist:

Name H Frau Dr.Birgit Beispiel

Anschrift H Musterweg 45, 45678 Musterstadt

Telefon || 04567-8901345 | E-Mail | b beispiel@beispielkiinik-musterstad.de |
Fax H
Praambel

Die Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefalchirurgie e.V. (DGTHG) und die Deutsche
Gesellschaft fir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) haben fiir die gemeinsame
Durchfuhrung eines Aortenklappenregisters die Deutsche Aortenklappenregister gGmbH gegriindet.

Im Deutschen Aortenklappenregister werden Patienten- und Behandlungsdaten erfasst, um die Qualitat
der Versorgung zu sichern und weiter zu entwickeln und die bestmogliche Behandlung aller Patienten zu
unterstiitzen. Die Daten werden zum Zweck der klinischen und Versorgungsforschung eingesetzt.

Die Deutsche Aortenklappenregister gGmbH hat mit dem "Vertrag Uber den Aufbau und Betrieb des
Deutschen Aortenklappenregisters” vom Juni 2010 das BQS Institut fir Qualitat und Patientensicherheit
GmbH (BQS-Institut) mit dem Betrieb des Deutschen Aortenklappenregisters beauftragt (Registervertrag).

Das BQS-Institut entwickelt und betreibt das Deutsche Aortenklappenregister gemal den Vorgaben der
Deutschen Aortenklappenregister gGmbH.

Die folgende Vereinbarung regelt die Kooperation zwischen dem BQS-Institut und dem Krankenhaus zur
Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister.
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§ 1 Grundlagen

(1) Die Ziele des Deutschen Aortenklappenregisters, die Aufgaben des BQS-Instituts und das Verfahren
der Datenerhebung, -Gbermittlung, -validierung und -auswertung sind in den folgend genannten Unter-
lagen beschrieben:

1. Konzept und Ablauf des Deutschen Aortenklappenregisters
2. Checkliste fur Krankenhauser

3. Publikationsordnung

4. Studienprotokoll

(2) Diese Unterlagen sind in ihrer jeweils aktuellen Fassung unter der Internet-Adresse
http://www.aortenklappenregister.de verdffentlicht.

(3) Die Unterlagen Nr. 1. bis 3. sind Bestandteil dieser Vereinbarung.

§ 2 Leistungen des BQS-Institutes

(1) Das Krankenhaus erhalt fir die Dauer des Registervertrages einmal jahrlich eine Auswertung der
eigenen und der Gesamtergebnisse einschliel3lich der beauftragten und vorliegenden Follow-up-
Ergebnisse auf der Grundlage aller plausibel und vollstandig eingegangenen Datensatze.

(2) Betreuung des Krankenhauses durch das BQS+Institut Gber eine Hotline und kKontinuierlich verfugbare
Internetangebote.

(3) Namentliche Nennung des Krankenhauses auf der. Internetseite http://Www.aortenklappenregister.de.
Die Zustimmung zur namentlichen Nennung kann jederzeit zurickgenommen werden.

(4) Das Krankenhaus hat die Méglichkeit, beim Executive Board des Deutschen Aortenklappenregisters
weitere Auswertungen zu beantragen. Die Durchfiihrung ist abhangig von der Zustimmung des
Executive Boards. Ihre Publikation richtet sich nach den Regelungen der Publikationsordnung des
Deutschen Aortenklappenregisters.

§ 3 Vergutungen
(1) Die Teilnahme am Register (Leistungen gemaR § 2 Abs. (1) bis (3)) ist fir das Krankenhaus kostenfrei.

(2) Die Kosten der Erstellung weiterer Auswertungen, die vom Executive Board des Deutschen Aorten-
klappenregisters zwar genehmigt werden, fiir die jedoch keine Kosteniibernahme ausgesprochen
wird, tragt das Krankenhaus auf Basis eines separat zu erteilenden Auftrages an das BQS-Institut. Das
BQS-Institut erstellt hierzu nach Festlegung der Auswertungsinhalte ein entsprechendes Angebot.

§ 4 Teilnahmepflichten des Krankenhauses

(1) Das Krankenhaus bittet Patienten, welche die folgenden Einschlusskriterien des Studienprotokolls des
Deutschen Aortenklappenregisters erfiillen, um ihre Einwilligung zur Teilnahme, Zustimmung zur
Datenubermittlung und zur Follow-up-Befragung im Rahmen des Deutschen Aortenklappenregisters:

Eingeschlossen sind alle Patienten mit valvularem Aortenklappenvitium, die einem der folgenden
Eingriffe als fiihrende Indikation zugefiihrt werden: Chirurgischer Aortenklappenersatz, chirurgische
Aortenklappenoperation (Ross-Operation, David-Operation), perkutan transvaskulare (retrograde)
Aortenklappenimplantation, perkutan transapikale Aortenklappenimplantation oder Aortenklappen-
valvuloplastie. Bei gleichzeitiger Aortenklappeninsuffizienz und Kombinationseingriffen (z.B. koronarer
Bypass, Mitralklappen-Op) muss die Aortenklappenstenose nach Leitlinien allein die Indikation zu einer
dieser Therapien erfiillen.
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(2) Das Krankenhaus Ubermittelt die erteilten Einwilligungserklarungen der Patienten unverziiglich, spa-
testens 30 Tage nach Erteilung der Einwilligungserklarung im Original an das BQS-Institut. Sofern der
Patient gegenliber dem Krankenhaus den Widerspruch zur Einwilligung erklart, Gbermittelt das Kran-
kenhaus dies ebenfalls unverziiglich an das BQS-Institut. Diese Verpflichtung gilt Gber die Laufzeit der
Vereinbarung hinaus.

(3) Das Krankenhaus tbermittelt die erforderlichen Daten und die fir die Vollstandigkeitskontrolle erfor-
derlichen Informationen gemaf den in "Konzept- und Ablaufbeschreibung fiir Krankenhauser" nieder-
gelegten Regeln.

(4) Das Krankenhaus erklart sein Einverstandnis zur Teilnahme an den MaRnahmen.des.Daten-
monitorings nach den Vorgaben der Deutschen Aortenklappenregister gGmbH:

(5) Das Krankenhaus erklart sein Einverstandnis zur wissenschaftlichen undproduktbezogenen Auswer-
tung der im Register vorliegenden Daten und zur Verdffentlichung der Ergebnisse in anonymisierter
Form im Registerbericht bzw. in Veroffentlichungen nach MaRgabe der Publikationsordnung.

(6) Das Krankenhaus gewabhrleistet die Einhaltung des Datenschutzes.

§ 5 Auswertung und Weiterleitung der Daten des Krankenhauses

(1) Die vom Krankenhaus als Kopie tUbermittelten oder'in der Online<Erfassungsmaske dokumentierten
Daten der herzchirurgischen Datensatze nach §137 SGB V mit den zugeordneten Registerdatensatzen
und Follow-up werden in einem gemeinsamen Registerdatenpool beim BQS-Institut gespeichert.

(2) Das Krankenhaus erklart sein Einverstandnis zur Ubermittlung der im Register vorliegenden Daten des
Krankenhauses an die Deutsche Aortenklappenregister gGmbH in anonymisierter Form.

(3) Die Identitat des Krankenhauses wird.seitens des BQS-Instituts der Deutschen Aortenklappenregister
gGmbH nur mit dem schriftlichen Einverstandnis des Krankenhauses bekannt gegeben.

(4) Die vorstehenden Regelungen beziehen'sich ausdriicklich nur auf die anonymisierten medizinischen
Daten der Patienten des Krankenhauses. Die personenidentifizierenden Daten der Patienten, die dem
BQS-Institut zur Durchfuhrung der Follow-up-Interviews Ubermittelt werden, verbleiben fir die Ver-
tragslaufzeit beim BQS-Institut und werden nach Vertragsende ggf. an die Deutsche Aortenklappen-
register gGmbH ubergeben.

§ 6 Mangelbeseitigung und Haftung

(1) Im Falle von Mangeln in den Auswertungen der vom Krankenhaus vollstandig und plausibel tber-
mittelten Daten oder deutlichen Abweichungen von den mit dem Auftraggeber des Deutschen
Aortenklappenregisters vereinbarten Auswertungskonzepten ist das BQS-Institut nach Hinweis
des Krankenhauses innerhalb einer angemessenen Frist zur Uberarbeitung und Neuauswertung
verpflichtet.

(2) Das BQS-Institut haftet nicht fir Folgeschaden aus Fehlern bei der Entgegennahme und Prifung der
Daten sowie Fehlern in den Auswertungen, insbesondere nicht fiir Vermdgensschaden, die sich aus
fehlerhaften Auswertungen der Daten des Krankenhauses ergeben.

§ 7 Vertraulichkeit

(1) Das BQS-Institut verpflichtet sich, Uber alle im Laufe der vereinbarten Tatigkeit bekannt gewordenen
Geschéfts- und Betriebsgeheimnisse, auch gegenulber Mitarbeitern des Krankenhauses, die nicht
vom Krankenhaus benannte Ansprechpartner sind, Stillschweigen zu bewahren. Derartige Geheim-
nisse sind alle Informationen, die nicht allgemein verfugbar sind. Das BQS-Institut verpflichtet sich,
ebenso seine Mitarbeiter sowie hinzugezogene Dritte entsprechend zu verpflichten.
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§8

§9

§10

Datenschutz

(1) Das BQS-Institut verpflichtet sich zur datenschutzrechtlich einwandfreien Durchfiihrung der Annahme,
Speicherung, Auswertung und Weiterleitung der in der Umsetzung dieser Vereinbarung erhobenen
bzw. Gbermittelten Daten. Das BQS-Institut verpflichtet sich, die geltenden gesetzlichen Datenschutz-
bestimmungen einzuhalten und seine Mitarbeiter ebenfalls entsprechend zu verpflichten.

Dauer der Vereinbarung, Kiindigung

(1) Diese Vereinbarung tritt mit Unterzeichnung in Kraft und gilt auf unbestimmte Zeit, Iangstens jedoch
bis zur Beendigung oder erfolgten Kiindigung des Registervertrages.

(2) Die Vereinbarung kann von beiden Seiten ohne Einhaltung von Fristen gekiindigt werden.
(3) Jegliche Kiindigung bedarf der Schriftform.

(4) Im Falle einer Kuindigung bestehen keine gegenseitigen Leistungsverpflichtungen, insbesondere ist
das BQS-Institut nicht zur Erstellung von Auswertungen fiir das Krankenhaus verpflichtet.

(5) Ferner ruhen samtliche Leistungsverpflichtungen des BQS-Instituts gegenuber dem Krankenhaus,
wenn die Deutsche Aortenklappenregister gGmbH ihren Leistungsverpflichtungen aus dem Register-
vertrag gegenuber dem BQS-Institut nicht im vereinbarten Umfang nachkommt. Das BQS-Institut wird
das Krankenhaus hiertiber entsprechend informieren.

(6) Das BQS-Institut wird im Falle der Kindigung die Registrierung des Krankenhauses im Deutschen
Aortenklappenregister [dschen, so dass‘eine Ubermittlung bzw. Annahme von Daten nicht mehr
mdglich ist.

(7) Das Krankenhaus erklart sein Einverstéandnis, dass die bis zum Zeitpunkt der Kiindigung uber-
mittelten Daten weiter fir Follow-up-Befragungen verwendet oder in anonymisierter Form ausgewertet
werden.

Schlussbestimmungen

(1) In dieser Vereinbarung und seinen Anlagen.sind samtliche Rechte und Pflichten der Parteien geregelt.
Anderungen und Erganzungen bedirfender Schriftform; gleiches gilt fiir den Verzicht auf dieses Form-
erfordernis. Nebenabreden sind nicht getroffen.

(2) Sollten einzelne Bestimmungen dieser Vereinbarung oder eine aufgrund dieser Vereinbarung geschlos-
sene Regelung unwirksam sein, sind die Parteien verpflichtet, diese unverziglich im Wege der ergan-
zenden Vereinbarung durch.€ine solche Abrede zu ersetzen, die dem Willen der unwirksamen Bestim-
mung am nachsten kommt. Im Zweifel gilt die unwirksame Bestimmung durch eine solche Abrede als
ersetzt. Die Wirksamkeit der Vereinbarung bleibt unberihrt.

(3) Erflllungsort und Gerichtsstand fur alle Streitigkeiten aus dieser Vereinbarung ist Diisseldorf.

(4) Das Krankenhaus bestatigt, dass es die beigefiigten Anlagen 1 bis 3 als Bestandteil dieser Verein-
barung zur Kenntnis genommen hat.

Anlagen
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1. Konzept und Ablauf des Deutschen Aortenklappenregisters
2. Checkliste fur Krankenhauser
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Nennung und Verlinkung der teilnehmenden Klinik gemaR § 2 (3) (erfordert die Angabe der URL)

Mit der Nennung und Verlinkung unserer Klinik auf www.aortenklappenregister.de im Bereich <Teilnehmer>
erklaren wir uns ausdricklich einverstanden jad nein O

Musterstadt, den

Ort, Datum Stempel und Unterschrift der Klinikleitung

Diisseldorf, den 19.01.2021 Geschéftsfihrer des BQS-Instituts Geschéaftsfihrende arzliche Leitung

Ort, Datum Dr. Jan Frederik Marx Dr. Christof Veit
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