e SAMTYKKEERKLARING OM DELING AF PATIENTDATA

v Reference
Networks i

DE EUROPZISKE REFERENCENETVZARK FOR SJALDNE SYGDOMME
for
PATIENTPLEJE OG -BEHANDLING samt OPRETTELSE AF REGISTRE OVER SJZALDNE =y

SYGDOMME

PATIENTDATA, DER DELES MED HENBLIK PA PLEJE OG BEHANDLING, VIL BLIVE

ANONYMISERET
e  Huvis du og din(e) lege(r) er enige om, at det vil veere en god idé at bede
et eller flere netveerk om assistance, vil hospitalet med denne

HVAD ER DE EUROPAISKE REFERENCENETVARK, OG
HVORDAN KAN DE HJALPE MIG?

* De europaiske referencenetvaerk (ERN’erne) er samtykkeerklaering kunne videregive de data, der ligger i din journal, s&
netveerk for sundhedspersonale, der arbejder med de kan bruges af sundhedspersonale i et eller flere netvaerk til at tale om
sjeeldne sygdomme over hele Europa. De er oprettet din pleje og behandling.
pa baggrund af Direktiv 2011/24/EU om e  Dit navn og din adresse vil ikke blive videregivet.
patientrettigheder i forbindelse med e Der kan veere tale om data som medicinske billeder, laboratorieresultater
graenseoverskridende sundhedsydelser. samt data om biologiske prgver. Det kan ogsa vaere breve og udtalelser

e Netvaerkene er oprettet, s& sundhedspersonale kan fra andre laeger, der tidligere har behandlet dig.
samarbejde om at stgtte patienter med sjaeldne e Hvis der sendes en forespgrgsel til et eller flere netveerk vedrgrende din

pleje og behandling, vil dine data blive formidlet via et sikret elektronisk
informationssystem ved navn ERN Clinical Patient Management System.
e  (CPMS).

lidelser eller andre lidelser, hvortil der skal bruges
hgjt specialiserede behandlingsmetoder.

e Med din tilladelse og i henhold til national og
europaisk lovgivning om beskyttelse af persondata
kan dit tilfeelde blive henvist til ovennaevnte netveerk,

sdledes at sundhedspersonalet i det netvaerk kan  ap MED DATABASER/REGISTRE OVER SJALDNE SYGDOMME?
hjeelpe din lege med at udrede dig og udarbejde en

behandlingsplan. e Netvaerkene er meget afhaengige af databaser for at fa informationer
e For at netveerket kan radgive om din pleje og til forskning og vidensudvikling med henblik pa at forbedre den
behandling, skal de data, der er indsamlet om dig pa eksisterende viden om sjaldne sygdomme.
dette hospital, deles med sundhedspersonale pa e Databaser, ogsa kaldet registre, indeholder kun informationer i
andre hospitaler, hvoraf nogle kan ligge i andre lande anonymiseret form. Informationer som dit navn, fulde fgdselsdato
i Europa. Du kan f& mere at vide hos din lege om, eller adresse bliver IKKE medtaget, kun informationer om din lidelse.
hvilke lande der er med i det eller de netvaerk, der er e  Du kan som en hjzlp til at opbygge databaserne give tilladelse til, at
relevante for din lidelse. dine data ma fgjes til denne type databaser. Hvis du vaelger ikke at

e Ansvaret for din pleje og behandling vil fortsat ligge give tilladelse, vil det ikke have betydning for din pleje og behandling.

hos det sundhedspersonale, der sadvanligvis tager
sig af dig.

e Data om dig vil ikke blive videregivet uden dit |, AD MED FORSKNING I SJELDNE SYGDOMME?
samtykke, og skulle du veelge ikke at tillade det, vil Du kan ogsa fortelle os, om du gerne vil kontaktes vedrgrende
din(e) leege(r) fortsat give dig den bedst mulige pleje forskningsprojekter, hvor dine data eventuelt vil kunne bruges.
og behandling. e Hvis du giver tilladelse til, at dine data ma bruges til forskningsmaessige

formal, vil du blive kontaktet, sa du kan give din tilladelse til et konkret
forskningsprojekt.

e Dine data vil ikke blive brugt til forskning, uden du har givet udtrykkelig

tilladelse til et neermere angivet forskningsprojekt.

HVILKE RETTIGHEDER HAR JEG?

e Du harret til at give eller naegte tilladelse til at dele data i et eller flere referencenetvaerk.

e Hvis du giver tilladelse i dag, kan du treekke den tilbage igen pa et senere tidspunkt. Din laege kan forklare dig,
hvordan data om dig kan fjernes fra optegnelser, hvis du gerne vil have det. Det kan dog vaere umuligt at fjerne
informationer, der har vaeret anvendt i forbindelse med din pleje og behandling.

e Du har ret til at modtage yderligere oplysninger om de formal, dine data vil blive brugt til, og hvem der vil have
adgang til dem. Din leege kan oplyse dig om, hvor du eventuelt kan fa yderligere oplysninger.

e Du harret til at se, hvilke data der er gemt om dig, og til at fa rettet de fejl, du matte finde. Du kan ogsa have ret
til at blokere eller slette dine data.

e Det hospital, hvor dine data er indsamlet, er ansvarlig for dine data. Det skal svare pa din henvendelse
vedrgrende dine data inden for 30 dage.

e De har pligt til at sikre, at dine data behandles forsvarligt, og til at informere dig, hvis datasikkerheden bliver
brudt.

e Hvis du er bekymret over, hvordan dine data bliver behandlet, kan du kontakte den laege, der star for din
behandling, eller den databeskyttelsesmyndighed, som daekker dit omrade.

¢ Ngdvendigheden af at bibeholde dine data i netvaerkene vil blive vurderet af dit hospital hvert 15. ar.



DENNE SAMTYKKEERKLZERING KAN BRUGES TIL AT VIDEREGIVE DATA TIL FOLGENDE REFERENCENETV/ARK

(Udfyldes af den sundhedsmedarbejder, der underskriver erklaeringen)

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
...............................................................................................................................................................................................

Seet kryds i den relevante rubrik:

Jeg er patienten

Jeg er foraelder/vaerge for patienten

PATIENTOPLYSNINGER

FOrnavn:  .eccccevreeenneesneensneens Efternavn: ......cvcevevceeniceencceensneens

Fodselsdato: | | | [ [ [ [ [ || CPR-nr: | | L]
D D M M AAAA

Jeg har fuldmagt

v

Jeg GIVER HERMED TILLADELSE til, at mine
data i anonymiseret form ma videregives
til referencenetvaerk af hensyn til min
PLEJE OG BEHANDLING

Jeg er indforstdet med, at mine data vil blive
videregivet til sundhedspersonale i
referencenetvaerket, sdledes at de kan

samarbejde om min pleje og behandling.
Underskrift Dato

Jeg GIVER IKKE TILLADELSE til, at mine
data ma videregives til referencenetvaerk
af hensyn til min PLEJE OG BEHANDLING
Jeg er indforstdet med, at det betyder, at
referencenetvaerket/-ene ikke kan
konsulteres med henblik pG min pleje og

behandling.
Underskrift Dato

Jeg GIVER TILLADELSE TIL, at mine data i
anonymiseret form ma medtages i en eller
flere databaser eller registre under

referencenetveerkene.
Underskrift Dato

Jeg GIVER IKKE TILLADELSE til, at mine
data ma medtages i en database eller et

register under referencenetvaerkene.
Underskrift Dato

Jeg vil gerne kontaktes med henblik pa
forskning. Jeg tager stilling til, om jeg vil give
tilladelse til, at mine data kan bruges til et

konkret projekt, hvis jeg bliver kontaktet.
Underskrift Dato

Jeg @nsker ikke at blive kontaktet med
henblik pa at bruge mine data til
forskning.

Underskrift Dato

BEHANDLENDE LAGE eller PERSON MED TILLADELSE TIL AT BEVIDNE SAMTYKKE

HVOR KAN JEG FA MERE AT VIDE?

Du kan lzese mere om referencenetvaerkene pa https://ec.europa.eu/health/ern_en




