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innerhalb der
EUROPAISCHEN REFERENZNETZWERKE FUR SELTENE KRANKHEITEN

zur

PATIENTENBETREUUNG und EINRICHTUNG VON REGISTERN UBER SELTENE KRANKHEITEN

WAS SIND EUROPAISCHE REFERENZ-NETZWERKE
UND WIE KONNEN SIE MIR HELFEN?

Europaische Referenznetzwerke (ERNs) sind Netzwerke medi- °
zinischer Fachkréafte, die im Bereich seltener Krankheiten in

ganz Europa tatig sind. Sie basieren auf der Richtlinie

2011/24/EU zur Austibung von Patientenrechten in der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung.

ERNs ermoglichen die Zusammenarbeit von Fachkraften zur °
Beratung von Patienten mit seltenen Erkrankungen und deren .
komplexen Therapien.

Mit lhrem Einverstandnis und unter Einhaltung des nationa-
len und européischen Datenschutzrechts kann |hr Fall Exper-
ten des/der umseitig genannten ERN vorgelegt werden. In-
ternationale Spezialisten werden dann lhren Arzt zu lhrer Di-
agnose und Therapie beraten.

Um Sie optimal beraten zu konnen, sollte es die Moglichkeit
geben, auf die bereits in ihrem Krankenhaus erhobenen Da-
ten Zugriff zu haben und diese mit Kollegen in anderen euro-
paischen Landern zu teilen.

Ihre Gesundheitsversorgung liegt dabei auch weiterhin voll-
standig in der Verantwortung lhres behandelnden Arztes.
Personenbezogene Daten werden nicht ohne lhr Einverstand-
nis weitergegeben.

Sie kdnnen |hr Einverstandnis jeder Zeit widerrufen, ohne
dass sich dies auf lhre medizinische Versorgung auswirkt.

WELCHE RECHTE HABE ICH?

Sie haben das Recht, Ihr Einverstandnis hinsichtlich der
Weitergabe lhrer Daten innerhalb der ERNs zu erteilen oder
nicht zu erteilen.

Sollten Sie heute Ihr Einverstandnis geben, kdnnen Sie es zu
einem spateren Zeitpunkt widerrufen. Ihr Arzt wird Ihnen
erklaren, wie lhre Daten aus den Datenbanken auf Ihren
Wunsch geldscht werden konnen. Moglicherweise kénnen
Informationen, die zu Ihrer Gesundheitsversorgung genutzt
wurden, nicht geloscht werden.

Sie haben Anspruch auf weitere Informationen tber die
Verwendungszwecke lhrer Daten und dariiber, wer Zugriff auf
lhre Daten hat. lhr Arzt kann Ihnen sagen, wer lhnen
weiterhelfen kann, wenn Sie weitere Informationen
winschen.

Sie haben das Recht auf Einsicht in die Uber Sie gespeicherten
Daten sowie auf die Korrektur samtlicher Fehler, die Sie
finden. Sie haben je nach Fall auch das Recht, lhre Daten zu
sperren oder zu léschen.

Das Krankenhaus, in dem lhre Daten erfasst werden, ist fur
Ihre Daten verantwortlich. Es sollte Ihre Anfragen beziglich °
lhrer Daten innerhalb von 30 Tagen bearbeiten.

Das Krankenhaus ist verpflichtet, fiir eine sicherere

Datenverarbeitung zu sorgen und Sie bei Verletzung der °
Datensicherheit zu unterrichten.
Sollten Sie beziiglich der Verarbeitung Ihrer Daten Bedenken a

haben, konnen Sie sich mit lhrem behandelnden Arzt oder
lhrer relevanten nationalen Datenschutzbehérden in
Verbindung setzen.

Die Notwendigkeit, Ihre Daten in den ERNs zu speichern, wird
alle 15 Jahre von lhrem Krankenhaus tberpriift.

ZUR MEDIZINISCHEN BETREUUNG WEITERGEGEBENE

PATIENTENDATEN WERDEN PSEUDONYMISIERT

Wenn Sie und Ihre Arzte sich beziiglich der Unterstiitzung durch ein
oder mehrere ERNs einig sind, erlaubt diese Einverstandniserkla-
rung die Weitergabe von Daten lhrer Patientenakte, die den Spezia-
listen in den ERNs zur Besprechung lhrer Gesundheitsversorgung
helfen.

lhr Name und lhre Adresse sind darin nicht enthalten.

Solche Daten kdnnen medizinische Bilder, Laborberichte sowie bio-
logische Daten beinhalten. Briefe und Berichte anderer Arzte, die
sich frither um Sie gekiimmert haben, kénnen ebenfalls dazugeho-
ren.

Falls ERNs zu lhrer Gesundheitsversorgung hinzugezogen werden,
werden lhre Daten Uber ein sicheres elektronisches Informations-
system weitergegeben (ERN Clinical Patient Management System).

WOFUR BRAUCHT ES DATENBANKEN/-REGISTER
UBER SELTENE KRANKHEITEN?

Um das Wissen Uiber seltene Krankheiten fir die Zukunft zu verbes-
sern, hangen ERNs stark von Datenbanken zu Forschungszwecken
und zur Wissensentwicklung ab.

Medizinische Datenbanken, auch Register genannt, enthalten aus-
schlieRlich pseudonymisierte Informationen. lhr Name, vollstandi-
ges Geburtsdatum oder Ihre Adresse sind NICHT enthalten, lediglich
Informationen Uber lhre Erkrankung und deren Behandlung.

Um zum Aufbau der Datenbanken beizutragen, konnen Sie Ihr Ein-
verstandnis zur Aufnahme Ihrer Daten in solche Datenbanken ertei-
len. Wenn Sie sich dagegen entscheiden, wird sich dies nicht auf Ih-
re Gesundheitsversorgung auswirken.

WAS IST MIT DER ERFORSCHUNG
SELTENER KRANKHEITEN?

Sie konnen uns ebenfalls mitteilen, ob Sie bezlglich einzelner For-
schungsprojekte kontaktiert werden mochten, bei denen Ihre Da-
ten genutzt werden konnten.

Wenn Sie lhre Daten zu Forschungszwecken freigeben, wird man
lhr Einverstandnis fir spezifische Forschungsprojekte einholen.
lhre Daten werden nicht zu Forschungszwecken verwendet, ohne
lhr Einverstandnis fur ein spezifisches Forschungsprojekt eingeholt
zu haben.



DIESE EINVERSTANDNISERKLARUNG KANN ZUR UBERMITTLUNG VON DATEN AN FOLGENDE ERN(S)
VERWENDET WERDEN (Von der unterzeichnenden medizinischen Fachkraft auszufiillen)

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

PATIENTENANGABEN
VOIrNAME: ....ueereerererenessneesssneresseens Nachname: .......cceevevrevccrecccnrerssneene
Geburtsdatum: | L1 1 L1 1 1| 1ID-Nummer: L LI [ [ [ ]

Bitte das entsprechende Kéistchen ankreuzen:

[ ]

Ich bin Patient I:I Ich habe Vollmacht

I:I Ich bin Elternteil/Vormund des Patienten

Ich STIMME ZU, dass meine pseudonymisierten Daten an ERN(s)
zu meiner MEDIZINISCHEN BETREUUNG weitergegeben werden.
Ich bin mir bewusst, dass medizinische Fachleute im ERN Einblick
in meine Daten erhalten konnen, damit sie meine behandelnden
Arzte unterstiitzen kénnen.

Unterschrift/en

Ich STIMME NICHT ZU, dass meine Daten ERN(s)
zu meiner MEDIZINISCHEN BETREUUNG weiter-
gegeben werden. Ich verstehe, dass ERNs unter
diesen Umstdnden nicht zur Unterstiitzung her-
angezogen werden kdnnen.

Unterschrift

Ich STIMME ZU, dass meine pseudonymisierten Daten in eine oder
mehrere ERN-Datenbanken oder -Register aufgenommen werden.

Unterschrift/en Datum

Ich STIMME NICHT ZU, dass meine Daten in
ERN-Datenbanken oder Register aufgenommen
werden.

Unterschrift

Kontaktieren Sie mich bitte bezliglich Forschung. Ich entscheide
mich hinsichtlich der Verwendung meiner Daten fiir ein spezifi-
sches Projekt, wenn ich kontaktiert werde.

Unterschrift/en Datum

.....................................................................................

Ich méchte nicht beziglich der Verwendung mei-
ner Daten zu Forschungszwecken kontaktiert
werden.

Unterschrift

&)

WO KANN ICH WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN?
Weitere Informationen tiber ERNs finden Sie unter https://ec.europa.eu/health/ern_en




