Studienleitung: Prof. Dr. Claudia Buntrock H e llo Bette r
Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg

Patienteninformation und Einwilligungserklarung zur wissenschaftlichen Studie:
»HelloBetter Depressionsstudie”

Sehr geehrte:r Studieninteressierte:r,

wir moéchten Sie fragen, ob Sie an einer wissenschaftlichen Studie teilnehmen mdchten. In dieser
Patienteninformation finden Sie alle wichtigen Informationen zur Studie.

Bitte lesen Sie diese Information sorgfiltig durch. Eine Person aus unserem Studienteam wird mit
Ihnen Gber die Studie sprechen und lhre Fragen beantworten.

Die Studie ist auf 370 Teilnehmende ausgelegt.

Die Studie wurde von HelloBetter (GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH) geplant
und wird in Kooperation mit dem Institut fiir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung
(ISMG) der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg durchgefihrt.

HelloBetter (GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH) unterstitzt die Studie
finanziell.

Die Studie wurde der zustandigen Ethikkommission vorgelegt. Sie hat keine Einwande erhoben und
die Studie zustimmend bewertet.

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig.

Wenn Sie nicht teilnehmen wollen oder wenn Sie spéter Ihre Einwilligung widerrufen, missen Sie dies
nicht begriinden.

Es entstehen lhnen dadurch auch keine Nachteile. Insbesondere entstehen aus lhrer Entscheidung
auch keine Nachteile fir die medizinische Behandlung oder |hr Verhdltnis zu lhren
arztlichen/psychotherapeutischen Behandler:innen.

Wenn Sie jetzt oder auch spater weitere Fragen zur Studie haben, kénnen Sie uns gerne kontaktieren.
Wenden Sie sich dazu an unser Studienteam (forschung@hellobetter.de).

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Menschen mit Depressionen missen oft lange auf eine Behandlung warten oder wiinschen sich eine
selbstgesteuerte Form der Behandlung. Digitale Behandlungsangebote fiir Depression kénnen die
Behandlung von Menschen mit Depressionen verbessern. HelloBetter Depression ist ein solches
digitales Behandlungsangebot fiir Menschen mit Depression. Dass HelloBetter Depression die
Auspragung depressiver Symptome wirksam reduzieren kann, wurde bereits in vier Studien gezeigt.
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Damit HelloBetter Depression Teil der allgemeinen Krankenversorgung in Deutschland werden und
von der Krankenkasse bezahlt werden kann, wird erneut eine Studie durchgefiihrt.

Wie lauft die Studie ab?

Die Studie wird fir jede:n Teilnehmer:in voraussichtlich 6 Monate dauern.

Neben der Teilnahme am Online-Programm HelloBetter Depression bitten wir Sie im Rahmen der
Studie, vier Online-Befragungen auszufiillen, einen Nachweis |hrer Depressionsdiagnose bei uns
einzureichen und an zwei Telefongesprachen teilzunehmen.

Online-Befragungen

Die Online-Befragungen finden wie folgt statt:

Zeitpunkt der Befragung | Geschatzte Inhalte
Dauer der
Befragung
1. Online-Befragung Nach der Anmeldung fiir | < 10 e Erhebung von Personen-
(Screening) die Studie Minuten Gesundheitsdaten (z. B.
Alter, Erkrankungen,
Medikamenteneinnahme)
2. Online-Befragung Zu Beginn lhrer 20-60 e Fragen zu lhren
(Baseline) Studienteilnahme (nach | Minuten Beschwerden
Einreichung lhres e Fragen zu lhrer
Diagnosenachweises) Lebenssituation
e Allgemeine Fragen zu lhrer
Gesundheit
e Fragen zu lhren Gedanken,
Geflihlen und Handlungen
. i - .
3. Online-Befragung 10 Wocher\ nac‘h Beginn ZQ 60 Fragen zu lhren
p Ihrer Studienteilnahme Minuten Beschwerden
(Post) e Fragen zu lhrer
Lebenssituation
e Allgemeine Fragen zu lhrer
Gesundheit
® Fragen zu lhren Gedanken,
Geflihlen und Handlungen
. i - .
4. Online-Befragung 6 Monate Inach.Begmn ZQ 60 Fragen zu lhren
Ihrer Studienteilnahme Minuten Beschwerden
(Follow-up)
e Fragen zu lhrer
Lebenssituation
e Allgemeine Fragen zu lhrer
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Gesundheit
® Fragen zu lhren Gedanken,
Geflihlen und Handlungen

Telefongesprache

Die Telefongesprache im Rahmen lhrer Studienteilnahme finden wie folgt statt:

Zeitpunkt der Befragung | Geschatzte Inhalte
Dauer der
Befragung
1. Telefongesprach Nach Einreichung lhres 30-60 o Aufklarung tber die Studie
Diagnosenachweises Minuten und Klarung offener Fragen
e Moglichkeit zum
Unterzeichnen der
Einverstandniserklarung
e Fragen zu lhren
Beschwerden und Ihrem
Befinden
2. Telefongesprach Etwa 10 Wochen nach 30-60 e Fragen zu lhren
Beginn lhrer Minuten Beschwerden und Ihrem
Studienteilnahme Befinden
® Abschlussgesprach

Nachweis lhrer Diagnose

Da die Studie fiir Menschen mit Depression gedacht ist, benétigen wir ein arztliches oder
psychotherapeutisches Dokument, das Ihre Diagnose nachweist.

Randomisierung und Teilnahme am Online-Programm HelloBetter Depression

Die Studienteilnehmenden werden zufillig (wie beim Werfen einer Miinze) einer von zwei Gruppen
zugeteilt. Diese zufillige Zuteilung wird Randomisierung genannt. Eine Gruppe erhalt kostenlosen
90-tagigen Zugang zu HelloBetter Depression. Die andere Gruppe bekommt nach der zweiten
Befragung (nach 10 Wochen) kostenlosen 90-tdgigen Zugang zu HelloBetter Depression. Durch die
zuféllige Einteilung wird eine Vergleichbarkeit der Gruppen sichergestellt. Das ist wissenschaftlich
notwendig, um aussagekraftige Studienergebnisse zu erhalten. Die Wahrscheinlichkeit, einer der
beiden Gruppen zugeteilt zu werden, ist gleich groR.

Sie erfahren nach der Gruppenzuteilung, welcher Gruppe Sie zugelost wurden. Die Person, mit der Sie
das zweite Telefongesprach fiihren, weill nicht, zu welcher Gruppe Sie gehoren. Das ist
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wissenschaftlich notwendig, damit die Person nicht von dieser Information beeinflusst wird. Wir
bitten Sie daher auch darum, der Person nicht zu sagen, in welcher Gruppe Sie sind.

Je nachdem welcher Gruppe Sie zugelost wurden, erhalten Sie entweder zu Beginn lhrer
Studienteilnahme kostenfreien Zugang zu HelloBetter Depression oder nach Abschluss der 3.
Online-Befragung und dem 2. Telefongesprach (10 Wochen nach Studienbeginn).

HelloBetter Depression ist ein zugelassenes Medizinprodukt. Es wird im Rahmen seiner
Zweckbestimmung angewendet, das heildt ausschliefRlich fir den vorgesehenen Anwendungszweck.
HelloBetter Depression ist ein psychologisches Online-Programm fiir Erwachsene mit Depression und
basiert auf der sogenannten kognitiven Verhaltenstherapie (KVT). Das Online-Programm vermittelt
Informationen und Inhalte zum Umgang mit Herausforderungen, die Menschen mit Depression
erleben. Ziel des Programms ist es, Problemldsefdhigkeiten zu fordern und positive Aktivitdten
aufzubauen. Das Online-Programm besteht aus sechs Einheiten, die im eigenen Tempo (max. 90 Tage)
bearbeitet werden. HelloBetter Depression kann Menschen helfen, die Ausprdagung depressiver
Symptome zu reduzieren.

Waihrend der gesamten Teilnahme werden Sie von ausgebildeten Psycholog:innen begleitet.

Das Online-Therapieprogramm HelloBetter Depression erfasst regelmaRig, wie es Ihnen geht. Dafir
werden verschiedene Informationen gesammelt:

¢ Wie sich Ihre Beschwerden entwickeln
¢ Wie zufrieden Sie mit den Kurseinheiten sind
e |hren Therapiefortschritt

Wenn Sie das mochten, teilen wir diese Informationen gern mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin bzw.
Ihrem Therapeut oder lhrer Therapeutin (in Form eines Therapieberichts). Dazu ist lhr Einverstandnis
notwendig.

Dadurch erhilt Ihre Arztin oder lhr Arzt bzw. |hr Therapeut oder lhre Therapeutin einen Uberblick
Uber lhren Krankheitsverlauf und konkrete Empfehlungen fiir das weitere Vorgehen. Gemeinsam
konnen Sie dann entscheiden, ob die Behandlung an lhre individuellen Bedirfnisse angepasst
werden soll.

Gibt es einen personlichen Nutzen durch die Teilnahme an der Studie?

Mit lhrer Teilnahme an unserer Studie erhalten Sie kostenfreien Zugang zum Online-Programm
HelloBetter Depression. Dieses Programm wurde speziell dafiir entwickelt, die Auspragung
depressiver Symptome zu verringern. HelloBetter Depression ist kein experimentelles Verfahren,
sondern ein wissenschaftlich lberpriftes, psychologisches Online-Therapieprogramm. Es tragt eine
CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt, was bedeutet, dass es alle gesetzlichen Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen erfiillt.
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Was heildt das fur Sie?

e Sie erhalten eine Behandlungsmoglichkeit, die nachweislich helfen kann.
e Die Teilnahme ist fir Sie vollstandig kostenfrei.
e Sie tragen dazu bei, die Versorgung von Menschen mit Depression zu verbessern.

Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt.

Welche Risiken sind mit einer Teilnahme an der Studie verbunden?

Bisher haben ca. 10.000 Menschen HelloBetter Depression genutzt. In vier wissenschaftlichen Studien
wurde gezeigt, dass das Programm die Auspragung depressiver Symptome verringern kann. Dennoch
kdnnen wir keine Besserung garantieren. Falls HelloBetter Depression bei Ihnen nicht die gewlinschte
Wirkung zeigt, kann das verstandlicherweise enttduschend sein. Bedenken Sie jedoch: Ihre Teilnahme
tragt dazu bei, die Behandlung anderer Menschen in Zukunft zu verbessern.

Wahrend der Studie werden Sie sich moglicherweise mit belastenden Themen auseinandersetzen
oder dazu befragt werden. Zu Beginn kann dies dazu fiihren, dass Sie sich voriibergehend schlechter
flihlen — eine normale Reaktion, die in den allermeisten Fallen abklingt. Es ist auch moglich, dass sich
lhre Beziehungen zu anderen Menschen verandern oder bestimmte Sorgen zeitweise intensiver
werden. Menschen mit Depressionen haben zudem ein hoheres Risiko fir das Erleben von Krisen —
einschlieRlich Selbstmordgedanken. Solche Krisen kdnnen also auch wahrend der Studienteilnahme
auftreten.

Dariiber hinaus kann das Ausfiillen der Fragebbgen Zeit in Anspruch nehmen und unangenehme
Gefuhle auslésen. Falls Sie durch Zufall der Kontrollgruppe zugeteilt werden, konnte dies
enttduschend sein. Wichtig zu wissen ist jedoch, dass Sie in diesem Fall weiterhin |hre gewohnte
Behandlung fortsetzen konnen und nach 10 Wochen ebenfalls Zugang zu HelloBetter Depression
erhalten.

Direkte Wechselwirkungen mit Medikamenten sind bei HelloBetter Depression nicht bekannt.

Zu lhrer Sicherheit haben wir alle moglichen Risiken nach internationalen Standards sorgfaltig gepriift
und umfassende MaRnahmen zur Kontrolle dieser Risiken ergriffen. Dazu gehdren unter anderem:

Menschen mit Suizidalitdt kdnnen nicht an der Studie teilnehmen.
Flr Krisensituationen haben wir klare Notfallpldne.

e |hre personliche Begleitperson Uberprift Ihre Angaben regelmaRig und holt bei Anzeichen
einer Krise fachlichen Rat ein.

e Sie kdnnen jederzeit eine Pause einlegen oder die Teilnahme beenden.
Sie erhalten Kontaktinformationen fiir zusatzliche Hilfsangebote, an die Sie sich jederzeit
wenden kénnen.
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Welche anderen Méglichkeiten gibt es auRerhalb der Studie?

Im Rahmen der Regelversorgung stehen Menschen mit Depression verschiedene
Behandlungsmoglichkeiten zur Verfligung, die teilweise auch kombiniert zum Einsatz kommen:

- Hilfen zur Selbsthilfe: Hierbei handelt es sich um einfache Hilfsmittel oder Angebote, die
dabei unterstiitzen konnen, selbst etwas gegen die Depression zu tun. Hierzu zahlen
Schulungen, beratende Gesprache oder Selbsthilfe-Blicher.

- Psychotherapie: Uber mehrere Monate hinweg finden regelméiRige Sitzungen mit einer
Psychotherapeutin oder einem Psychotherapeuten statt. In diesen Gesprachen werden die
Beschwerden thematisiert und gemeinsam Strategien fir einen besseren Umgang mit der
Erkrankung entwickelt. Die Behandlung kann in Einzeltherapie oder Gruppentherapie
stattfinden.

- Medikamente gegen Depressionen: Bei Antidepressiva handelt es sich um Medikamente, die
depressive Beschwerden lindern kénnen. Die Einnahme erfolgt in der Regel kontinuierlich
Uber einen Zeitraum von mehreren Monaten.

- Weitere Behandlungsansatze umfassen neurostimulatorische Verfahren wie die
Elektrokonvulsions-Therapie oder Transkranielle Magnetstimulation

- Weitere MaRnahmen koénnen die Behandlung ergidnzen, zum Beispiel Bewegungs- oder
Lichttherapie.

- Je nach Situation kénnen noch andere Verfahren in Frage kommen, wie beispielsweise
Ergotherapie oder Soziotherapie.

- In Selbsthilfegruppen kann sich mit anderen Betroffenen ausgetauscht werden.

- (Teil-) Stationdre Behandlungen konnen in Fachkliniken fir psychische Erkrankungen oder
Fachabteilungen von Allgemeinkrankenhdusern stattfinden. Viele Kliniken bieten zusatzlich
ambulante Behandlungen tber ihre psychiatrischen Institutsambulanzen (PIA) an.

Alle Behandlungen kénnen mit Nebenwirkungen einhergehen. Welche Behandlung im Einzelfall
geeignet ist, hangt unter anderem vom Schweregrad, Krankheitverlauf, personlichen
Behandlungszielen und der Lebenssituation ab. In einem a&rztlichen oder psychotherapeutischen
Gesprach koénnen die einzelnen Behandlungsmdglichkeiten sowie Vor- und Nachteile erldutert und
eine individuelle Entscheidung getroffen werden.

Die Teilnahme an unserer Studie schlieRt andere Behandlungen nicht aus. Sie kénnen jederzeit lhre:n
Arzt:in aufsuchen, wenn Sie zusatzliche Unterstiitzung benétigen.
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Entstehen zusatzliche Kosten?

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen weder lhnen noch der Krankenkasse zusatzliche Kosten.

Gibt es eine Aufwandsentschddigung fiir die Studienteilnahme?

Als Dankeschén fur Ihren Aufwand erhalten Sie nach Abschluss der Befragung und des
Telefongesprachs (10 Wochen nach Studienstart) einen Wunschgutschein im Wert von 50€. Nach
Abschluss einer weiteren Befragung (6 Monate nach Studienstart) erhalten Sie einen
Wunschgutschein im Wert von 25€.

Ist es moglich, im Verlauf der Studie auszuscheiden?

Ihre Einwilligung in die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und Sie kdnnen diese jederzeit ohne
Nachteile widerrufen.
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Informationen zum Datenschutz

»HelloBetter Depressionsstudie”

1. Verantwortliche Stellen (Artikel 26 DSGVO)

Die Studie und die damit einhergehende Verarbeitung personenbezogener Daten wird in
gemeinsamer Verantwortung von HelloBetter (GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings
GmbH) und dem Institut fiir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung (ISMG) der
Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg durchgefiihrt.

1.1 Kontaktdaten von HelloBetter
HelloBetter ist eine Marke der

GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH
Schrammsweg 11
20249 Hamburg

Tel.: +49 (0)40 / 532 528 67
E-Mail: kontakt@hellobetter.de

1.2 Kontaktdaten des Institut fiir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung (ISMG) der

Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg

Universitatsklinikum Magdeburg A. 6. R. /

Medizinische Fakultat der Otto-von-Guericke Universitdat Magdeburg

Leipziger StraRe 44
39120 Magdeburg

2. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten
Datenschutzbeauftragter von HelloBetter

GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH
Oranienburger Str. 86a
10178 Berlin

E-Mail: datenschutz@hellobetter.de
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3. Datenverarbeitungen im Rahmen der Studie

Die erfassten Daten beinhalten auch personenbezogene Daten wie Name, Geburtsdatum und
Gesundheitsdaten. Im Rahmen der Teilnahme an der Studie werden unter anderem folgende
personenbezogenen Daten verarbeitet:

Vor- und Nachname,

Benutzername,

E-Mail,

Geschlecht,

Telefonnummer,

Ilhre Antworten innerhalb von Frageboégen,
Symptome,

Geburtsdatum,

Texte, die Sie im Laufe des Kurses in Textfelder schreiben, um Ubungen zu bearbeiten oder in
Kontakt mit uns zu treten,

Nachrichten an uns lber die verschlisselte Nachrichtenfunktion der Kursplattform,

Diagnose lhrer Erkrankung,

Fragebodgen zu lhrem Gesundheitszustand (u. a. Schwere der Depressivitat),

Telefonische Angaben zu lhrem Gesundheitszustand (u. a. Schwere der Depressivitat).

Alle Daten, durch die Sie unmittelbar identifiziert werden konnten, z. B. lhr Name oder Ihr
Geburtsdatum, werden durch einen Identifizierungscode ersetzt (pseudonymisiert). Damit ist es
Unbefugten fast unmoglich, Sie zu identifizieren. Eine Identifizierung kann nur Uber die
Pseudonymisierungsliste erfolgen. Diese ist digital auf der selbst gehosteten Open-Source-Plattform
OwnCloud (Nirnberg, Deutschland) gespeichert und nur fiir die an der Studienverwaltung beteiligten
Wissenschaftler:innen zuganglich.

3.1 Rechtsgrundlage und Zwecke der Datenverarbeitung

Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung ist die freiwillige Einwilligung (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a,
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO). Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die
Einwilligung zur Verarbeitung lhrer Daten ist freiwillig. Sie kdnnen jederzeit die Einwilligung ohne
Angabe von Griinden und ohne Nachteile fir Sie widerrufen. Danach werden keine Daten mehr
erhoben. Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung
wird hiervon nicht beriihrt.

Im Fall des Widerrufs kdnnen die erhobenen Daten weiterverwendet werden, soweit dies erforderlich
ist, um

e Ziele der Studie zu verwirklichen oder nicht ernsthaft zu beeintrachtigen oder
e sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der Prifungsteilnehmer:innen nicht
beeintrachtigt werden.
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Die Daten werden ausschlieRlich zum Zweck dieser oben beschriebenen Studie erhoben und nur in
diesem Rahmen verwendet.

Es ist moglich, dass wir Sie erneut kontaktieren wollen, nachdem die Studie abgeschlossen ist. Wenn
Sie damit einverstanden sind, konnen Sie in der Einwilligungserklarung zustimmen.

3.2 Empfanger

Die im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten werden durch HelloBetter iber AWS european
sovereign cloud gehostet. Betreiber ist die Amazon Web Services EMEA SARL (38. Avenue John F.
Kennedy, L-1855 Luxemburg). Die Daten werden nur in der AWS-Region Paris verarbeitet. Die Keys fir
die sovereign cloud werden (iber die T-Systems International GmbH (HahnstraRe 43d, D-60528
Frankfurt am Main, Deutschland) generiert.

3.3 Weitergabe lhrer personenbezogenen Daten

Personenbezogene Daten von lhnen werden, auBer in obigen oder gesetzlich geregelten Fallen,
niemals an Dritte weitergegeben. Allerdings kdnnen lhre anonymisierten Studiendaten Universitaten,
Forschungsinstituten und forschenden Unternehmen auf Antrag fiir andere medizinische
Forschungszwecke zur Verfligung gestellt werden. Diese Daten diirfen vom Empfanger nur zu dem
vorbestimmten und beantragten Forschungszweck genutzt und nicht zu anderen Zwecken
weitergegeben werden. lhre Studiendaten werden ausschlielich fiir wissenschaftliche Zwecke
genutzt. Ein Verkauf lhrer Daten ist ausgeschlossen. HelloBetter kann aber fiir die Bereitstellung
qualitatskontrollierter  Daten von den jeweiligen Nutzeriinnen eine angemessene
Aufwandsentschadigung erheben. Die Forschungsdaten kdnnen ebenfalls in anonymisierter Form fiir
wissenschaftliche Veroéffentlichungen genutzt und/oder in wissenschaftlichen Datenbanken anderen
Forschenden zeitlich unbegrenzt zur Verfligung gestellt werden.

Im Rahmen einer Uberpriifung der ordnungsgemiRen Durchfiihrung dieser Studie sind wir
verpflichtet, der dafiir zustindigen Uberwachungsbehérde Zugriff auf die erhobenen Daten
einzuraumen. Treten unerwiinschte Ereignisse innerhalb der Studie auf (z. B. nicht vorhergesehene
Erkrankungen, Verletzungen oder nachteilige klinische Symptome), so sind wir verpflichtet, Meldung
an das Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu erstatten. Im Rahmen dessen
kénnen wir verpflichtet sein, Ihre Daten pseudonymisiert an das BfArM zu Gbermitteln.

Dariiber hinaus kann eine beauftragte, externe und unabhangige Fachperson (sogenannter
Studienmonitor) im Rahmen der Qualitdtssicherung gegebenenfalls Einsicht in Ilhre
personenbezogenen Daten erhalten.

3.4 Speicherdauer

Wir bewahren die personenbezogenen Daten nur solange auf, wie dies flir den oben genannten
Zweck erforderlich ist. Die personenbezogenen Daten und die Pseudonymisierungsliste werden
spatestens nach Ablauf von 10 Jahren nach Ende der Studie geldscht.
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4. Betroffenenrechte

Fir die im Rahmen der Studie erhobenen personenbezogenen Daten stehen Ihnen die nachfolgenden
Rechte zu. Bitte beachten Sie, dass sich diese nicht auf anonymisierte Daten erstrecken. Beim
Auskunftsrecht und beim Recht auf Loschung gelten die Einschrankungen nach §§ 34 und 35 BDSG.
Wenn Sie lhre Rechte wahrnehmen mdchten, wenden Sie sich bitte an den zustdndigen
Datenschutzbeauftragten von HelloBetter.

Sie haben das Recht auf (i) Auskunft nach Artikel 15 DSGVO, (ii) Berichtigung unrichtiger und
Vervollstandigung unvollstandiger Daten nach Artikel 16 DSGVO, (iii) L6schung nach Artikel 17 DSGVO,
(iv) Einschrankung der Verarbeitung gemaR Artikel 18 DSGVO, sofern die Daten unrichtig sind, oder
die Verarbeitung unrechtmaRig ist, oder die Daten fiir die erhobenen Zwecke nicht langer benotigt
werden, die betroffene Person diese jedoch zur Geltendmachung, Ausiibung und Verteidigung von
Rechtsanspriichen benétigt, oder Widerspruch gemafl Artikel 21 DSGVO gegen die Verarbeitung
eingelegt wurde, und (v) Datenlibertragbarkeit gemaR Artikel 20 DSGVO fiir lhre personenbezogenen
Daten.

Dariber hinaus besteht ein Beschwerderecht bei einer zustandigen Datenschutzaufsichtsbehorde,
Artikel 77 DSGVO. Die fiir HelloBetter zustandige Aufsichtsbehorde ist

Der Hamburgische Beauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit
Ludwig-Erhard-Str 22, 7. OG

20459 Hamburg

Telefon: +49 (0)40 / 428 54 - 4040

E-Mail-Adresse: mailbox@datenschutz.hamburg.de

5. Automatisierte Entscheidungsfindung und Profiling

Eine automatisierte Entscheidungsfindung oder ein Profiling mit einer rechtlichen Wirkung lhnen
gegeniber findet nicht statt.
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Einwilligungserklarung

»HelloBetter Depressionsstudie”

Ich wurde von Uber die Studie informiert. Ich habe die schriftliche
Information und Einwilligungserklarung zu der oben genannten Studie erhalten und gelesen. Ich

wurde ausfihrlich schriftlich und miindlich Gber den Zweck und den Verlauf der Studie, die Chancen
und Risiken der Teilnahme und damit verbundene Rechte und Pflichten aufgeklart. Ich hatte
Gelegenheit, Fragen zu stellen. Diese wurden zufriedenstellend und vollstindig beantwortet.
Zusatzlich zur schriftlichen Information wurden folgende Punkte besprochen:

Meine Einwilligung in die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ich habe das Recht, meine Einwilligung
jederzeit ohne Angabe von Griinden zu widerrufen, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen.

1. Ich willige in die Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner Patientendaten, wie in
der Patienteninformation beschrieben, ein. Dies umfasst

1.1 die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten fir die medizinische Forschung
ausschlielich wie in der Patienteninformation beschrieben und mit getrennter Verwaltung des
Namens und anderer direkt identifizierender Daten (Pseudonymisierung).

OlJa 0 Nein

1.2 die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner pseudonymisierten Patientendaten durch
Dritte wie z. B. durch andere Universitaten/Institute/forschende Unternehmen. An einem etwaigen
kommerziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt.

oOlJa 0 Nein

2. Méglichkeit einer erneuten Kontaktaufnahme
Ich willige ein, dass ich von HelloBetter erneut kontaktiert werden darf, um gegebenenfalls
zusatzliche fur wissenschaftliche Fragen relevante Informationen zur Verfligung zu stellen oder um
Gber neue Forschungsvorhaben/Studien informiert zu werden.

oOlJa O Nein

Die Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten fiir die oben genannte Studie erfolgt
ausschlieBlich wie in der Information zur Studie beschrieben.

Ich willige hiermit in die beschriebene Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten,
insbesondere auch besondere Kategorien von personenbezogenen Daten gemaR Artikel 9 Absatz 1
DSGVO (z. B. Gesundheitsdaten) ein.
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Ich wurde (iber die Nutzung meiner Patientendaten sowie die damit verbundenen Risiken informiert
und erteile im vorgenannten Rahmen meine Einwilligung. Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und alle
meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Ich wurde dartber informiert, dass ich ein Exemplar der Patienteninformation und eine Kopie der
unterschriebenen Einwilligungserklarung erhalten werde.

.den .den
Ort, Datum Ort, Datum
Vor- und Nachname Patient:in Vor- und Nachname Mitarbeiter:in
Unterschrift Patient:in Unterschrift Mitarbeiter:in
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