Therakey COPD 2023 (Selbstauskunft des Herstellers)

Frage 1 - Daten zur App - Name der App

TheraKey COPD

Frage 1 - Daten zur App - Auftraggeber

Berlin-Chemie AG

Frage 1 - Daten zur App - Wissenschaftliche / Medizinische Leitung

Dr. Claudia Jentzsch

Frage 1 - Daten zur App - Version

2023

Frage 2 - Produktkategorie - Pravention

Frage 2 - Produktkategorie - Diagnostik

Frage 2 - Produktkategorie - Versorgung

Frage 2 - Produktkategorie - Forschung

Frage 2 - Produktkategorie - Therapieadhérenz

Therapieadharenz

Frage 2 - Produktkategorie - Schulung Schulung
Frage 2 - Produktkategorie - Sonstiges

Frage 2 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 3 - Geschaftsmodell - Abo

Frage 3 - Geschaftsmodell - Download-Gebiihren

Frage 3 - Geschaftsmodell - Werbung

Frage 3 - Geschaftsmodell - Sponsoring durch bspw. Medizintechnik- oder

Pharmaunternehmen

Frage 3 - Geschaftsmodell - Kostenfrei kostenfrei

Frage 4 - Zielgruppe - Patient / Patientin / Blrger / Blirgerinnen

Patient / Patientin / Burger / Blrgerinnen

Frage 4 - Zielgruppe - (pflegender) Angehdoriger / (pflegende) Angehérige

Frage 4 - Zielgruppe - Arzt / Arztin

Frage 4 - Zielgruppe - Therapeut / Therapeutin

Frage 4 - Zielgruppe - Sonstiges

Frage 4 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 5 - Kosten der App - Basisversion kostenfrei
Frage 5 - Kosten der App - Vollversion kostenfrei
Frage 6 - Kosteniibernahme durch Krankenkasse nein
Frage 7 - Werden Updates durchgefiihrt? ja

Frage 7 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 8 - Wann wurde das letzte Update durchgefiihrt? unklar
Frage 9 - Support zu den Ublichen Biirozeiten vorhanden? (techn. und inhaltliche ja
Probleme bzw. Anmerkungen)

Frage 9 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 10 - Wie ist der Support erreichbar? - E-Mail E-Mail
Frage 10 - Wie ist der Support erreichbar? - Telefon Telefon

Frage 10 - Wie ist der Support erreichbar? - Chat

Frage 10 - Wie ist der Support erreichbar? - WhatsApp

Frage 10 - Wie ist der Support erreichbar? - Sonstiges

Frage 10 - Eingabe fiir Sonstiges




Frage 11 - Ist der Support kostenfrei? Wenn 'NEIN', welche Kosten entstehen?

ja

Frage 11 - Eingabe fiir Nein

Frage 12 - Ist in der App Werbung enthalten? - Nein, keine Werbung

nein, keine Werbung

Frage 12 - Ist in der App Werbung enthalten? - Ja, Werbung enthalten

Frage 12 - Ist in der App Werbung enthalten? - Gewerbliche Vermarktung der Daten

Frage 12 - Ist in der App Werbung enthalten? - Sonstiges

Frage 12 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 13 - Warum ist die App innovativ?

TheraKey COPD ist eine edukative Plattform, die als Therapiebegleiter Patienten am Anfang ihrer Diagnose
unterstiitzen soll. Das 12-Wochen-Programm bietet die Moglichkeit, medizinisch fundierte Informationen in
liberschaubaren Informationspaketen passend zu Indikation ausgespielt zu bekommen, inklusive Audioversion.
Dabei wird der Patient durch Quizze, Videos und Alltagsaufgaben motiviert, sich mit Moglichkeiten des
Krankheitsselbstmanagement auseinanderzusetzen.

Frage 14 - App Store- und Play Store - Beschreibung

Frage 15 - Download-Links App Store- und Play Store - Download Link App Store (iOS)

Frage 15 - Download-Links App Store- und Play Store - Download Link Play Store
(Android)

Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - Nein

nein

Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - Ja

Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - MP Klassifikation:

Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - MP Klassifikation: lla

Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - MP Klassifikation: llb

Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - MP Klassifikation: IlI

Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - Sonstiges

Frage 16 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 17 - CE-Zertifikat- wenn vorhanden, bitte einfligen

Frage 18 - ISO-Zertifikat fir medizinische Software vorhanden?

nein

Frage 18 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 19 - Hilfsmittelnummer im GKV Hilfsmittelverzeichnis

Frage 20 - In welchen Sprachen ist die App verflgbar?

deutsch

Frage 21 - Sind Versionsinformationen vorhanden?

nein

Frage 22 - Bitte geben Sie die Nutzungsbedingungen an:

Der Nutzer muss eine E-Mail-Adresse haben und einen Registrierungscode.

Frage 23 - Welche MaRnahmen zur Barrierefreiheit wurden durchgefiihrt?
Programmierung nach den Standards von Android, Apple und Microsoft?

Dieser Webauftritt ist groRtenteils barrierefrei. In den meisten Bereichen werden die Anforderungen der BITV
(barrierefreie-Informationstechnik-Verordnung 2.0) erfiillt. Mehr Information:
https://der.therakey.de/patient/de/services/Barrierefreiheitserklaerung.html




Frage 24 - Angaben zum Hersteller / Qualifikation:

Herausgeber ist die Berlin-Chemie AG, Hersteller und Vertreiber von Arzneimitteln in
unterschiedlichen Indikationsgebieten - unter anderem im Bereich der COPD. Wir mdchten
als pharmazeutisches Unternehmen aber nicht nur Arzneimittel vertreiben, sondern die
Versorgung der Patienten unterstiitzen. Daher haben wir das Therakey-Onlineportal fiir
Arzte, Praxisteams und Patienten entwickelt. Dabei sind alle enthaltenen Information
produktneutral. Berlin-Chemie taucht lediglich (gezwungenermafen) im Impressum auf.

Frage 25 - Medizinisches Ziel der App

nicht definiert

Frage 25 - Eingabe fur definiert (bitte erldutern)

Frage 25 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Pravention

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Diagnostik

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Medikamentose Therapie

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Nichtmedikament&se Therapie (Bewegung,

Schulung, Atemphysiotherapie, Erndhrung)

nichtmedikamentdse Therapie (Bewegung, Schulung, Atemphysiotherapie, Erndhrung)

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Langzeitsauerstofftherapie

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Nichtinvasive Beatmung

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Rehabilitation / Nachsorge

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Selbsthilfe / Vernetzung mit anderen Betroffenen

Selbsthilfe / Vernetzung mit anderen Betroffenen

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Sonstiges

Frage 26 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 27 - Bietet die App Hilfe fir Notfallsituationen - Nein

Frage 27 - Bietet die App Hilfe fir Notfallsituationen - Ja, Notfall erkennen

ja, Notfall erkennen

Frage 27 - Bietet die App Hilfe fiir Notfallsituationen - Ja, Notfallplan

ja, Notfallplan

Frage 27 - Bietet die App Hilfe fir Notfallsituationen - Sonstiges

Frage 27 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 28 - Enthélt die App Schulungsmodule? keine

Frage 29 - Welche Parameter werden dokumentiert? Alle Angaben sind freiwillig.
Frage 30 - Ist die App DMP unterstiitzend? ja

Frage 30 - Eingabe fiir sonstiges

Frage 31 - Gibt es Studien zur App? sonstiges

Frage 31 - Eingabe fiir sonstiges

Der Vorlaufer wurde in Studien eingesetzt.

Frage 32 - Wenn es Studien zur App gibt, welche sind dies?

ThESIS II, eine Studie zur Evaluation der Nutzbarkeit und des Informationsgewinns mit Arzten
und Patienten

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und

Interaktionsméglichkeiten fiir den App-Nutzer / der Nutzerin? - Hilfefunktion

Hilfefunktion

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und

Interaktionsméglichkeiten fiir den App-Nutzer / der Nutzerin? - Nutzerfeedback

Nutzerfeedback




Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und
Interaktionsmaoglichkeiten fir den App-Nutzer / der Nutzerin? - Erinnerungsfunktion

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und
Interaktionsmaoglichkeiten fiir den App-Nutzer / der Nutzerin? - Video- und Audioinhalte

Video- und Audioinhalte

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und
Interaktionsmaoglichkeiten fir den App-Nutzer / der Nutzerin? - Motivation / Spiele

Motivation / Spiele

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und
Interaktionsmaoglichkeiten fiir den App-Nutzer / der Nutzerin? - Graphische Darstellung

graphische Darstellung

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und Sonstiges
Interaktionsmaoglichkeiten fiir den App-Nutzer / der Nutzerin? - Sonstiges
Frage 33 - Eingabe fiir Sonstiges E-Mails

Frage 34 - Datenmanagement: Art der Daten

Bei der rein informatorischen Nutzung unserer Webseite, also wenn Sie sich nicht registrieren oder uns anderweitig
Informationen Ubermitteln, verarbeiten wir nur die personenbezogenen Daten, die Ihr Browser an unseren Server
Ubermittelt. Wenn Sie unsere Webseite betrachten mochten, erheben wir die folgenden Daten, die fiir uns
technisch erforderlich sind, um Ihnen unsere Webseite anzuzeigen und die Stabilitat und Sicherheit zu
gewahrleisten (Rechtsgrundlage ist § 25 (2) Nr. 2 TTDSG und Art. 6 (1) f) DSGVO):

IP-Adresse

Datum und Uhrzeit der Anfrage

Zeitzonendifferenz zur Greenwich Mean Time (GMT)
Inhalt der Anforderung (konkrete Seite)
Zugriffsstatus/HTTP-Statuscode

jeweils Gbertragene Datenmenge

Webseite, von der die Anforderung kommt

Browser

Betriebssystem und dessen Oberflache

Sprache und Version der Browsersoftware

Die Daten werden fiir einen Zeitraum von 7 Tagen gespeichert und danach automatisch geldscht.

Frage 35 - Datenaustausch und Dateniibertragung: Mit wem? - Personen

Frage 35 - Datenaustausch und Datenlbertragung: Mit wem? - Institution

Frage 35 - Datenaustausch und Dateniibertragung: Mit wem? - lokal

Frage 35 - Datenaustausch und Datenlibertragung: Mit wem? - Deutschland

Deutschland

Frage 35 - Datenaustausch und Dateniibertragung: Mit wem? - EU

Frage 35 - Datenaustausch und Datenlbertragung: Mit wem? - WWW

Frage 35 - Datenaustausch und Datenibertragung: Mit wem? - Kommunikation mit

anderen Geraten




Frage 35 - Datenaustausch und Datenlibertragung: Mit wem? - App als Front-End

Frage 35 - Datenaustausch und Datenlbertragung: Mit wem? - Sonstiges

Frage 35 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 36 - Cloud Speicherung - verschlisselt

Frage 36 - Cloud Speicherung - unverschliisselt

Frage 36 - Cloud Speicherung - lokal

Frage 36 - Cloud Speicherung - Nutzerentscheid z.B. Dropbox / Cloud

Frage 36 - Cloud Speicherung - Sonstiges

sonstiges

Frage 36 - Eingabe fiir Sonstiges

Eine Datenaustausch bzw. Ubertragung der Patientendaten findet nicht statt.

Frage 37 - Ist die App offline nutzbar?

Nein, online Speicherung

Frage 37 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 38 - Werden die Daten gesichert?

Sonstiges

Frage 38 - Eingabe fiir Sonstiges

Eigene Profildaten werden anonymisiert nur fiir den Patienten einsehbar gesichert.

Frage 39 - Werden Werte berechnet?

ja

Frage 39 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 40 - Gibt es (iber die App hinaus ein Informationsangebot (z.B Video, Website etc.)?

nein

Frage 40 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - Name

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - E-Mail

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - Pseudonym

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - persdnliche Angaben

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - medizinische Daten

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - Sonstiges

sonstiges

Frage 41 - Eingabe fiir Sonstiges

nein

Frage 42 - Wechsel zwischen iOS und Android moglich?

ja

Frage 42 - Eingabe fiir Sonstiges

Frage 43 - Systemvoraussetzungen auch fiir die Funktionen wie Dateniibertragung:

aktueller Internetbrowser

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Kontaktdaten des Herstellers sind genannt

Kontaktdaten des Herstellers sind genannt

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Finanzierungsangaben sind genannt (Nutzer,
Sponsoren, Industrie, Staat)

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Datenschutzangaben sind genannt

Datenschutzangaben sind genannt

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Autoren werden genannt

Autoren werden genannt

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Impressum ist vollstandig vorhanden

Impressum ist vollstandig vorhanden

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Ethikvotum vorhanden: Ja, im Rahmen einer
Studie




Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Ethikvotum vorhanden: Nein, auBerhalb
einer Studie

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Transparenz im Umgang mit Nutzern /
Nutzerinnen ist vorhanden

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Qualitdtsmanagement ist in der Firma
vorhanden

Qualitatsmanagement ist in der Firma vorhanden

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Sonstiges

Frage 44 - Eingabe fir Sonstiges

Frage 45 - Welche Zertifikate (z.B CE) sind vorhanden?

Frage 46 - Welche Referenzen sind vorhanden?




	Selbstauskunft des Herstellers 

