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[Vorbemerkung: 
Bitte verwenden Sie diese Schablone erst, nachdem Sie die Hinweise zur Nutzung der Schablone in dem dazu gehörigen Dokument „Schablone zur Erstellung einer Patienteneinwilligung für ein OSSE-Register – Hinweise zur Nutzung“ gelesen haben. Dort finden Sie auch die erwähnten Anhänge. Das Dokument können sie unter http://osse-register.de herunterladen.]

Patienteneinwilligung (Erwachsene) zur Teilnahme an OSSE-Register für Seltene Erkrankung X [bitte den vollständigen Namen des Registerprojektes nennen] (bestehend aus 3 Teildokumenten)
Patienteninformation (Erwachsene) 
– Teildokument 1 von 3 –
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
bei Ihnen besteht die Seltene Erkrankung Name der Seltenen Erkrankung.
Wir möchten Sie um Ihre Einwilligung zur Teilnahme an dem o.g. Registerprojekt bitten. Im Folgenden erhalten Sie weitere Informationen. Bitte lesen Sie die gesamte Patienteneinwilligung sorgfältig durch. Ihr Arzt/Ihre Ärztin wird mit Ihnen auch direkt über das Registerprojekt sprechen. Bitte fragen Sie Ihren Arzt/Ihre Ärztin, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wenn Sie zusätzlich etwas wissen möchten.
1. Vorstellung des Registerprojekts
[Der folgende Abschnitt stellt einen beispielhaften, unvollständigen Formulierungsvorschlag dar und muss angepasst, erweitert und präzisiert werden. Quelle: E-IMD, leicht abgewandelt; siehe Anhang]
Im Rahmen unseres Registerprojektes Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X möchten wir Menschen mit Name der Seltenen Erkrankung untersuchen. Dazu werden wir Daten über Ihren Krankheitsverlauf, Ihre Behandlung, die im Blut und Urin messbaren Laborwertveränderungen, Ergebnisse technischer Untersuchungen und die Ergebnisse von Entwicklungstests [bitte weitere ergänzen; nicht Zutreffendes löschen] erheben. 
Die Daten werden in einem Patientenregister gesammelt. Ihre Kontaktdaten werden getrennt von Ihren medizinischen Daten gespeichert.
Das Register wird von Name des Betreibers des Registerprojekts [Name und Institution angeben] betrieben. [Falls die Daten länderübergreifend erhoben werden sollen oder sich mehrere Standorte innerhalb eines Landes zu einem Verbund zusammenschließen, sollte dies hier auch kurz erwähnt werden. Im zweiten Teildokument der Patienteneinwilligung wird dann näher ausgeführt, wer alles an dem Registerprojekt beteiligt ist]
[Falls neben dem Betreiber des Registerprojekts noch andere Beteiligte (z.B. Geldgeber) Einfluss auf die Ausgestaltung des Registerprojekts haben, dann müssen diese auch genannt werden.]
An dem Registerprojekt werden bundesweit  europaweit  weltweit [bitte nicht Zutreffendes löschen bzw. an die tatsächlichen Gegebenheiten anpassen] alle einwilligenden Patienten teilnehmen.
2. Ziele unseres Registerprojekts
[Das Ziel des Registerprojekts muss in der Patienteninformation in allgemeinverständlicher Sprache so präzise wie möglich genannt werden, da damit auch der Zweck der Datenerhebung sowie Art und Umfang der zu erhebenden Daten definiert sind.
Die hier genannten Ziele sind nur Platzhalter und müssen angepasst werden. Quelle: E-IMD, leicht abgewandelt; siehe Anhang]
· Besseres Verständnis des Krankheitsverlaufs
· Häufigkeit von bestimmten Organproblemen (z.B. Gehirn, Leber, Nieren, Herz)
· Europäischer Vergleich der Diagnosestellung und Betreuung von betroffenen Patienten
· Einfluss der Erkrankung auf die Lebensqualität von Patienten und deren Familien
· Erstellen von Informationsmaterialien für Patienten, Familien und relevante Berufsgruppen
· Verbesserung der Therapiemöglichkeiten
3. Mögliche Risiken
[Der folgende Abschnitt stellt einen beispielhaften Formulierungsvorschlag dar, der auf die tatsächlichen Gegebenheiten angepasst werden muss. Quelle: E-IMD, leicht abgewandelt; siehe Anhang]
Das Registerprojekt basiert auf routinemäßigen Untersuchungen, die üblicherweise während ambulanter Vorstellungen und stationären Aufnahmen durchgeführt werden. Es sind daher keine zusätzlichen Untersuchungen und Probeentnahmen bei Ihnen erforderlich. Somit entstehen Ihnen auch keinerlei zusätzliche Kosten.
4. Möglicher Nutzen für Sie durch die Teilnahme an der Studie
[Der folgende Abschnitt stellt einen beispielhaften Formulierungsvorschlag dar, der auf die tatsächlichen Gegebenheiten angepasst werden muss. Quelle: E-IMD, leicht abgewandelt; siehe Anhang]
Ihre Erkrankung wird durch dieses Registerprojekt nicht beeinflusst. Durch eine Teilnahme daran ergibt sich kein persönlicher Vorteil. Jedoch soll durch ein besseres Krankheitsverständnis der Grundstein für eine verbesserte Therapie gelegt werden. Dies kann zukünftig auch Ihnen zugutekommen. Des Weiteren profitieren Sie von den im Rahmen des Registerprojekts entstehenden Informationsmaterialien für Patienten und Eltern.
5. Datenschutz
[Bitte stellen Sie sicher, dass die in dem vorformulierten folgenden Abschnitt genannten Bedingungen erfüllt werden. Quelle: E-IMD, leicht abgewandelt; siehe Anhang]
Die Vorschriften der ärztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes werden in diesem Registerprojekt eingehalten. Näheres erfahren Sie im folgenden Teildokument 2 „Informationen zu Datenverarbeitung und Datenschutz“; es ist Bestandteil dieser Aufklärung.
Das Registerprojekt wurde durch die zuständige Ethikkommission ethisch geprüft und zustimmend bewertet. [Bitte stellen Sie sicher, dass die in dem vorhergehenden Abschnitt genannten Bedingungen erfüllt sind. Quelle: ESID Online-Datenbank, leicht abgewandelt; siehe Anhang.
WEITERE HINWEISE: Falls es mehrere teilnehmende Zentren gibt, muss jedes Zentrum bei der jeweils zuständigen Ethikkommission eine zustimmende Bewertung einholen. Dies geschieht üblicherweise durch den Projektleiter oder durch den zuständigen Arzt vor Ort. Falls mehrere Länder an dem Registerprojekt beteiligt sind, kann die Verfahrensweise von Land zu Land sehr unterschiedlich sein.]

6. Freiwilligkeit der Teilnahme
[Bitte stellen Sie sicher, dass die in dem vorformulierten folgenden Abschnitt genannten Bedingungen erfüllt werden. Quelle: E-IMD, leicht abgewandelt; siehe Anhang]
Die Einwilligung zur Teilnahme an dem Registerprojekt ist freiwillig und kann von Ihnen jederzeit, auch ohne Angabe von Gründen, ohne Nachteil für Sie widerrufen werden. Näheres erfahren Sie im Teildokument 2 „Informationen zu Datenverarbeitung und Datenschutz“. Sollten Sie zu einem späteren Zeitpunkt Ihre Entscheidung ändern wollen, setzen Sie sich bitte mit dem verantwortlichen Arzt in Verbindung.
7. Kontaktstelle
Sollten Sie weitere Fragen bezüglich des Registerprojekts haben, wenden Sie sich bitte an den verantwortlichen Arzt:
[Bitte hier den Namen der Registerleitung/des verantwortlichen Arztes mit Adresse sowie Telefonnummer, Fax und Emailadresse angeben. Es ist wichtig, dass ein Verantwortlicher namentlich genannt ist. Falls es eine zentrale Kontaktstelle gibt (z.B. bei Registerprojekten mit mehreren Standorten), kann diese zusätzlich mit aufgeführt werden.]



[Bitte hier das Logo des Registerbetreibers einfügen]
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Informationen zu Datenverarbeitung und Datenschutz (Erwachsene)
– Teildokument 2 von 3 –
[Die Struktur der Überschriften im Teildokument 2 von 3 ist überwiegend an die des Registerprojekts E-IMD angelehnt; dies wird nicht in jedem Abschnitt gesondert gekennzeichnet.]
Im Folgenden erfahren Sie Näheres über die Datenverarbeitung und den Datenschutz im Rahmen des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X. [Platzhalter durch den Namen des Registers ersetzen] 

1. Welche Daten werden erhoben und wo werden sie gespeichert?
a) Identitätsdaten: Die identifizierenden Daten (IDAT) wie Name, Geburtsdatum, Geschlecht oder  Wohnort werden zwar erhoben, aber nicht im Register selbst gespeichert, sondern getrennt davon (siehe Punkt 5). An Stelle der identifizierenden Daten treten sichere Decknamen (Pseudonyme), die automatisch erzeugt werden, so dass sie keine Rückschlüsse auf Ihre Person zulassen. Außer den Personen, die unter Punkt 4 (Pseudonymisierung) genannt sind, kann kein Nutzer des Registers Ihre Identitätsdaten mit anderen von Ihnen gespeicherten Daten in Verbindung bringen.
b) Registerdaten: Im Rahmen des Register werden verschiedene medizinische Daten (MDAT) bezüglich der Erkrankung und deren Verlauf erfasst. Nähere Informationen darüber finden Sie in der „Patienteninformation (Teildokument 1 von 3)“. [Die Art der erfassten Daten sollte in der Patienteninformation bei „1.) Vorstellung des Registerprojekts“ näher beschrieben werden.]
c) Daten zu Biomaterialproben: Im Register werden auch Daten über die Existenz von Biomaterialproben hinterlegt. Sie beinhalten:
· Eine Nummer, mit deren Hilfe Anfragen an die Probenquelle/ die Biomaterialbank [Unzutreffendes bitte streichen] gestellt werden können.
· Informationen zur Probe (z. B. die Art der Probe, Entnahmezeitpunkt, Menge)

 [Nicht Zutreffendes bitte löschen bzw. anpassen! Evtl. beschreiben, welche Bioproben für das Register relevant sind.]

2. Auf welche Weise werden die Daten in das Register erfasst?
[Es gibt verschiedene Möglichkeiten, wie Daten in das Register erfasst werden. Bitte streichen Sie Unzutreffendes. Es können auch beide Möglichkeiten verwendet werden.]
Ihre medizinischen Daten werden von [hier die Funktionsbezeichnung der dokumentierenden Personengruppe nennen] in das Registersystem eingegeben.
Die Registerdaten werden aus einem vorhandenen Datenverarbeitungssystem [ggf. genauer bezeichnen und erklären, um welche Art von Dokumentationssystem oder Krankenhausinformationssystem es sich handelt] in das Register importiert.
[Den folgenden Satz bitte nur stehen lassen, wenn beide Arten verwendet werden] Beide genannten Arten der Erfassung werden verwendet.
Bei jeder Art von Datenerfassung in das Register findet eine Pseudonymisierung statt. Was das bedeutet, wird weiter unten erläutert.

3. Welche Stellen sind an der Verarbeitung meiner Daten beteiligt? Wo werden diese gespeichert? Wer hat die Verantwortung für meine Daten?
[Bitte beantworten Sie die drei Fragen aus der Überschrift gemäß den tatsächlichen Gegebenheiten. Sofern mehrere Standorte an einem Register teilnehmen, sollte deutlich werden, welcher Standort tatsächlich mit den Patientendaten in Berührung kommt und inwiefern. Wenn es eine Registerzentrale gibt, an die z.B. mehrere Standorte Daten übermitteln, muss dies erwähnt werden. Es sollte deutlich werden, auf welchem Server die Daten gespeichert werden und wer die verantwortliche Stelle für die Verarbeitung der Daten ist.
Der folgende Text hat Beispielcharakter und muss an die tatsächlichen Gegebenheiten angepasst werden. Quelle: E-IMD, abgewandelt; siehe Anhang]

Das Universitätsklinikum XY betreibt das Registersystem und ist damit verantwortlich für die Verarbeitung der Daten. Die Daten sind dort auf einem sicheren Server gespeichert.
Weitere teilnehmenden Zentren sind: [falls zutreffend, bitte namentlich das entsprechende Krankenhaus nennen]
In Ihrem Krankenhaus vor Ort [bitte nennen Sie namentlich das entsprechende Krankenhaus, z.B. in Klammern] unterstützen Ihr behandelnder Arzt und sein Team das Projekt. Diese informieren Sie über das Projekt, bitten Sie um Ihr Einverständnis zur Teilnahme und übermitteln die erforderlichen medizinischen Daten über eine sichere Internetverbindung an das Universitätsklinikum XY [hier wieder das Klinikum eintragen, wo das Registersystem betrieben wird], wo die Daten gespeichert werden.

4. Was ist und wie erfolgt die Pseudonymisierung?
Bei der Pseudonymisierung werden Identitätsdaten wie Name, Geburtsdatum, Geschlecht oder  Wohnort durch ein so genanntes Pseudonym ersetzt. Das Pseudonym ist ein sicherer Deckname, der mit Hilfe eines komplizierten Verfahrens gebildet wird. Dies geschieht automatisiert, wenn erstmals Daten eines Patienten in die Registerdatenbank des Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X eingegeben werden. Durch die Pseudonymisierung soll die Identifizierung des Patienten für die Nutzer des Registers ausgeschlossen werden.
Eine Zusammenführung von Identitätsdaten und medizinischen Daten ist nur in begründeten Fällen nach Genehmigung durch XXX [hier einfügen, durch welches Gremium die Genehmigung erfolgt] für einige wenige Personen möglich, die den Schlüssel (Sicherheitscode) kennen. Dies könnte zum Beispiel sinnvoll sein, wenn eine für den Patienten wichtige Erkenntnis an einen behandelnden Arzt zurückgemeldet werden soll.
 [Im Folgenden sollte genau benannt werden, wer diese wenigen Personen sind. Der nachfolgende Satz ist beispielhaft und muss den tatsächlichen Gegebenheiten angepasst werden. Bitte beachten Sie: Wenn ein Name genannt wird, kann das dazu führen, dass die Patienteneinwilligung unwirksam wird, wenn diese Person aufhört, am Register mitzuarbeiten. Andererseits kann es auch sein, dass eine Ethikkommission die Nennung des Namens fordert. Dies hängt immer vom Einzelfall ab.] 
Die Zuordnung des Pseudonyms ist nur Ihrem behandelnden Arzt und ggf. von ihm beauftragten Vertretern möglich. 

5. Wo werden meine identifizierenden Daten gespeichert? (Identitätsmanagement)
Die Identitätsdaten werden getrennt von den medizinischen Daten gespeichert.
[Für ein OSSE-Register gibt es drei mögliche Varianten. Bitte löschen Sie weiter unten die nicht zutreffenden Varianten. Die drei Varianten unterscheiden sich darin, wo das Identitätsmanagement zur Pseudonymisierung der Patientendaten angesiedelt ist und wer es betreibt. Folgende Varianten sind möglich: 
Variante 1: Es gibt ein Identitätsmanagement, das für alle Register für „Seltene Erkrankung X“ zentral betrieben wird (damit bei Forschungsprojekten mit anderen Registern identische Patienten in verschiedenen Registern erkannt werden können).
Variante 2: Für das OSSE-Register für „Seltene Erkrankung X“ soll ein eigenes Identitätsmanagement betrieben werden.
Variante 3: Es wird keine Komponente für das Identitätsmanagement genutzt. Das OSSE-Register wird so konfiguriert, dass es interne Patientenidentifikatoren (PID) vergibt, die ausschließlich am Behandlungsort manuell mit den identifizierenden Daten des Patienten verknüpft werden.]

[#Beginn Variante 1, wie oben beschrieben]
Die Identitätsdaten werden in einem zentralen Identitäts-Management-System gespeichert, das von [hier die Institution angeben, die die Mainzelliste treuhänderisch zentral für alle Register für die „Seltene Erkrankung X“ betreibt] gemeinsam für alle folgenden Register betrieben wird: [hier bitte alle Register zur Seltenen Erkrankung X aufführen].  
[#Ende Variante 1]
[#Beginn Variante 2, wie oben beschrieben]
Die Identitätsdaten werden in dem Identitäts-Management des Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X gespeichert. Dieses wird von [hier die Institution angeben, die die Mainzelliste treuhänderisch für dieses eine Register betreibt] betrieben.
[#Ende Variante 2]
[Nur für Variante 1 und 2; sonst den folgenden Abschnitt „Hinweis“ bitte löschen]
Hinweis: In seltenen Fällen kann es nötig sein, dass der Administrator des Identitäts-Managements manuell Duplikate zusammenführt (wenn ein Patient z.B. an mehreren Standorten so geführt wird, als seien es zwei Personen) oder fälschlicherweise zusammengeführte Datensätze trennt. Dazu kann es etwa nötig sein, Datensätze zu vergleichen und ggf. zusätzliche Informationen zur Klärung bei den Zentren zu erfragen, da er selbst keinen direkten Zugriff auf die medizinischen Daten hat.
 
[#Beginn Variante 3, wie oben beschrieben]
Im Registersystem werden Ihre medizinischen Daten unter einer Nummer gespeichert, die vom System vergeben wird. Eine Liste mit der Zuordnung dieser Nummer zu Ihren Identitätsdaten wird von Ihrem behandelnden Arzt oder ggf. einem von ihm beauftragten Vertreter außerhalb des Registers am Behandlungsort geführt. [Hier zusätzlich mit einfachen Worten beschreiben, wie der Vorgang organisatorisch geregelt ist und wie die Liste vor Zugriffen Unberechtigter geschützt wird.]
Identitätsdaten können von den Administratoren der verwendeten IT-Infrastruktur eingesehen werden. Dies geschieht nur dann, wenn es zur Erfüllung ihrer Aufgaben zwingend erforderlich ist und wird protokolliert.

6. Wer kann Ihre medizinischen Daten sehen und nutzen?
· Sie selbst
Wenn Sie dies wünschen, können Sie bei Ihrem aufklärenden Arzt Einsicht in alle über Sie gespeicherten Daten nehmen. Er erläutert Ihnen bei Bedarf auch gerne die Daten.
· Ihr behandelnder Arzt und sein Team in Ihrem Krankenhaus [Bitte passen Sie die Informationen den tatsächlichen Gegebenheiten an.]
· XXX WICHTIGER PLATZHALTER! XXX [Sofern es weitere Stellen gibt, wo die Registerdaten gesehen und genutzt werden können, muss dies ergänzt werden. Dies könnte z.B. eine Sponsor oder eine Behörde sein. 
Es sollten auch alle schon erkennbaren zukünftigen Nutzungen benannt werden (z.B. dass Vergleiche zwischen europäischen Mitgliedsstaaten vorgenommen werden o.ä.). Dabei sollte die Formulierung möglichst konkret und doch beispielhaft sein. Es sollte vermieden werden, eine abschließende Liste aufzuführen, um die Nutzung des Registers nicht zu stark einzuschränken. Dies ist eine Gratwanderung, da natürlich auch die Anforderungen der Datenschützer erfüllt werden müssen, die sicherlich auf eine klar umrissene Nutzung der Daten bedacht sind. In Fällen, in denen Fragestellungen mit eingeschlossen werden sollen, die zum Zeitpunkt der Aufklärung noch nicht bekannt sind, muss sich dies z.B. in einer abgestuften Einwilligungserklärung (Teildokument 3 von 3) widerspiegeln, oder der Patient ist auf die Offenheit des Registerprojekts hinzuweisen.]
[HINWEIS: Für den Fall, dass geplant ist, dass der Hausarzt oder ein anderer Arzt über die Registerteilnahme des Patienten informiert wird, muss dies gesondert aufgeführt werden! Es muss auch erwähnt werden, was dem Arzt mitgeteilt wird. Da die Datenweitergabe an Dritte einen weiteren Eingriff in das informationelle Selbstbestimmungsrecht des Betroffenen bedeutet, sollte dies auch in der Einwilligungserklärung nochmals aufgeführt werden. Das ist deshalb so wichtig, weil der Arzt den Patienten ja kennt und demzufolge dann einen Bezug zwischen MDAT und IDAT herstellen kann.]

[Im Folgenden finden Sie einige Formulierungsvorschläge für Nutzungsmöglichkeiten, die bei Registern, die die OSSE-Software nutzen, per se möglich und als Funktion schon integriert sind.]
· Teilnehmer des Forschungsverbundes „XY“ [Bitte passende Bezeichnung eingeben; gemeint sind hier alle Zentren/Standorte des „Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X“, die in das Register dokumentieren.]
Zu Forschungszwecken werden Registerdaten exportiert. Die Datensätze erhalten dabei ein neues Pseudonym, das Ihren Identitätsdaten nicht mehr zugeordnet werden kann.
· Im Einzelfall: Wissenschaftler (nur auf Anfrage und nach Prüfung durch den Registerausschuss [falls das nicht der Registerausschuss entscheidet, bitte hier das tatsächliche Gremium nennen] des „Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X“)  
Bei Anfragen von Wissenschaftlern nach passenden Fällen für ein Forschungsvorhaben im Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X entscheidet der Registerausschuss[bitte ersetzen Sie diese Bezeichnung nach Bedarf durch das entsprechende Gremium] nach Einzelprüfung, ob Daten exportiert und weitergegeben werden. In diesem Fall erhalten die weitergegeben Daten andere Pseudonyme, die keiner Person mehr zugeordnet werden können.
· Referenzbefundung [wenn dies nicht vorgesehen ist, den Absatz bitte löschen]
Weiterhin besteht in begründeten Einzelfällen die Möglichkeit, einzelne Datensätze (oder Teile davon) für eine ganz bestimmte Person in einem genau definierten Umfang freizugeben. Zur Freigabe ist nur XY [bitte hier die Person/en ggf. den Registerausschuss nennen, die/der zu solch einer Freigabe berechtigt ist/sind] berechtigt. Die Freigabe wird zeitlich befristet.
· Administratoren
Die im Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X gespeicherten Daten können von den Administratoren der verwendeten IT-Infrastruktur eingesehen werden. Dies geschieht nur dann, wenn es zur Erfüllung ihrer Aufgaben zwingend erforderlich ist und wird protokolliert.
Alle diese Personen unterliegen der Schweigepflicht und sind verpflichtet, Daten vertraulich zu behandeln. Veröffentlichungen erfolgen stets anonymisiert. [Der Betreiber des Registers muss sicherstellen, dass die hier genannten Personen auch tatsächlich zum Schweigen und zur vertraulichen Behandlung der Daten verpflichtet werden]

[Weitere Hinweise: Der Patient sollte grundsätzlich einwilligen, dass (pseudonymisierte) Daten für Forschungsprojekte ausgetauscht bzw. zusammengeführt werden dürfen. Dabei spielt es für den Patienten eine Rolle, zu welchem Zweck, an welchen Personenkreis und in welcher Form Daten weitergegeben werden (und wer das entscheidet), wenn er quasi eine Blanko-Einwilligung gibt. Ggf. müssen dafür auch explizite Einwilligungen eingeholt werden (etwa in Form einer gestuften Einwilligungserklärung; Teildokument 3 von 3), wenn der Patient keine Blanko-Einwilligung erteilen möchte. Es gilt auch zu bedenken, dass selbst mit temporären nicht-rückführbaren Exportpseudonymen die Gefahr besteht, dass Personen, die den Fall kennen, den Patienten anhand seiner medizinischen Daten erkennen (insbesondere bei Seltenen Erkrankungen).]

7. Wodurch ist sichergestellt, dass Unbefugte keinen Zugriff auf Daten zu meiner Person erhalten, während diese über das Internet gesendet werden oder gespeichert sind?
[Bitte stellen Sie sicher, dass die in dem vorformulierten folgenden Abschnitt genannten Bedingungen erfüllt werden.]
Wenn Daten über das Internet versandt werden, geschieht dies über eine sichere verschlüsselte Verbindung  (https). Die dafür eingesetzten Schlüssel und Zertifikate entsprechen den aktuell anerkannten Anforderungen. [Die aktuellen Anforderungen entnehmen Sie bitte den Grundschutz-Katalogen des Bundesamtes für Sicherheit in der Informationstechnik: https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/ITGrundschutz/ITGrundschutzKataloge/itgrundschutzkataloge_node.html ] Niemand außer dem Sender [hier den Sender einfügen, z.B.: Studienzentrum] und dem Empfänger [hier den Empfänger einfügen, z.B.: Studienzentrale] hat damit Zugriff zu lesbaren Daten. Der Server mit der Register-Datenbank wird von einem professionellen Sicherheitskonzept geschützt, u.a. mit einer so genannten Firewall („Brandmauer“). Ohnehin enthalten sowohl die Datenübermittlung als auch die zentrale Datenbank keine identifizierenden Daten, sondern nur das Pseudonym (siehe Punkt 4). 

8. Was geschieht mit den Daten im Falle eines Widerrufs der Teilnahme am Register?
Die Einwilligung zur Teilnahme an dem Registerprojekt ist freiwillig und kann von Ihnen jederzeit, auch ohne Angabe von Gründen, ohne Nachteil für Sie widerrufen werden. Dazu richten Sie Ihren Widerruf schriftlich an die Registerleitung. Die Kontaktdaten Ihrer Ansprechperson finden Sie im Teildokument 1, Punkt 7 (Kontaktstelle).
Sie können entscheiden, was mit Ihren Daten geschehen soll:
· Ihre bisherigen Daten verbleiben unverändert im Register, sodass sie weiter ausgewertet werden können.
· Die Zuordnung zu Ihrer Person durch ein Pseudonym wird vernichtet. Es verbleiben nur anonymisierte[footnoteRef:2] Daten. [2:  Bei der Anonymisierung werden die Identitätsdaten des Patienten und jeglicher Bezug zwischen ihnen und den Daten im Register gelöscht. Trotzdem besteht bei Seltenen Erkrankungen aufgrund der geringen Fallzahlen immer ein Restrisiko, dass Ärzte, die den Fall kennen, anhand einzelner medizinischer Daten auch erkennen können, um welche Person es sich handelt. ] 

· Alle Ihre Daten werden vollständig gelöscht. Ausgenommen von der Löschung sind Daten, die bereits Grundlage einer veröffentlichten Studie sind. Diese Daten werden dann besonders geschützt und der Zugriff auf sie gesperrt.
9. Wie lange werden meine Daten gespeichert bleiben?
Alle Daten werden bis auf weiteres gespeichert:
· Bis Sie Ihr Einverständnis zurückziehen (siehe Punkt 8) oder
· Bis zu 10 Jahren, nachdem sämtliche Projektaktivitäten eingestellt wurden. [Bitte passen Sie den Text den tatsächlichen Gegebenheiten an und stellen Sie sicher, dass dies den gesetzlichen Vorschriften entspricht]





Einwilligungserklärung (Erwachsene) [Die Einwilligungserklärung sollte nach Löschung der Hinweise auf 1 Seite passen! Vgl.auch Einwilligungserklärung des E-IMD, Anhang. Das Original der Einwilligungserklärung bleibt beim Arzt, der Patient erhält eine Kopie. Die Patienteninformation sowie die Informationen zur Datenverarbeitung und Datenschutz bleiben beim Patienten.]
– Teildokument 3 von 3 –
Im Folgenden gebe ich mein Einverständnis zur Teilnahme an dem Registerprojekt OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X. [Platzhalter durch den Namen des Registers ersetzen] 

Die schriftliche Aufklärung (Patienteninformation sowie Informationen zur Datenverarbeitung und zum Datenschutz) habe ich erhalten und gelesen. Das Original der Einwilligungserklärung bleibt beim aufklärenden Arzt; ich erhalte eine Kopie für meine Unterlagen.
Zudem wurde ich mündlich aufgeklärt. Dabei wurden alle meine Fragen beantwortet. Ich wurde über meine Datenschutzrechte informiert.
Ich weiß, dass die Teilnahme am Registerprojekt freiwillig ist. Außerdem ist mir bekannt, dass ich die erteilte Zustimmung ohne Angabe von Gründen jederzeit widerrufen kann. In diesem Fall entstehen keinerlei Nachteile für meine weitere medizinische Versorgung.
Ich stimme meiner Teilnahme am Registerprojekt zu.

Datenschutzrechtliche Erklärung: Ich stimme zu, dass die im Registerprojekt erhobenen Daten wie in der Aufklärung (Teildokument 1 und 2) dargestellt in pseudonymisierter Form (d.h. ohne Namensnennung) durch Name der Institution, die die Daten verarbeitet [Platzhalter durch den Namen des Registers ersetzen, z.B.: das Universitätsklinikum Frankfurt] erhoben, verarbeitet und gespeichert werden dürfen und auch in pseudonymisierter oder anonymisierter Form an Dritte weitergegeben werden können. Dritte erhalten aber keinen Einblick in personenbezogene Unterlagen. [ACHTUNG: Siehe Teildokument 2, Punkt 6. Falls geplant ist, den Hausarzt oder einen anderen behandelnden Arzt über die Registerteilnahme zu informieren, muss das Einverständnis in der Einwilligungserklärung speziell dokumentiert werden!] Ich stimme jedoch einer Weitergabe meiner Registerdaten an meinen Hausarzt/andere behandelnde Ärzte zu. [Bitte entfernen Sie diesen Satz, falls das nicht vorgesehen ist.]
Die Veröffentlichung von Ergebnissen des Registerprojekts erfolgt anonymisiert.
[HINWEIS: Abgestufte Einwilligungserklärung – Falls dem Patienten Wahlmöglichkeiten zur Nutzung seiner Daten gegeben werden sollen, sollten die zur Wahl stehenden Unterpunkte aufgelistet und vom Patienten mit „ja“/“nein“ angekreuzt/unterschrieben werden können. Siehe Beispiel (ESID Online-Datenbank) im Anhang des Dokumentes „Schablone zur Erstellung einer Patienteneinwilligung für ein OSSE-Register – Hinweise zur Nutzung“ .]

Ort und Datum:				……………………………………………………………………………………………

Vorname & Nachname (Patient/in):	……………………………………………………………………………………………

Geburtsdatum (Patient/in):	……………………………………………………………………………………………

Unterschrift (Patient/in):	……………………………………………………………………………………………


Die Aufklärung erfolgte durch:		……………………………………………………………………………………………

Unterschrift des aufklärenden Arztes:	……………………………………………………………………………………………



