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Vedlegg 2: Skjema for pasientinformert samtykke
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PASIENTINFORMERT SAMTYKKESKJEMA
	Kjære pasient,
Vi inviterer deg til å delta i et pasientregister for sjeldne nevromuskulære sykdommer under European Reference Network EURO-NMD: EURO-NMD Registry Hub 
. Deltakelse er frivillig og krever ditt skriftlige samtykke som et juridisk grunnlag for å bruke dataene dine . Vær så snill les denne informasjonen nøye og spør legen din om en forklaring hvis du har spørsmål. 


	REGISTRIER FOR EUROPEISKE REFERANSENETTVERK 
· European Reference Networks ( ERNs ) er nettverk av helsepersonell for sjeldne sykdommer over hele Europa som jobber sammen for å støtte pasienter med sjeldne og komplekse sykdommer.
· EURO-NMD er det europeiske referansenettverket som dekker nevromuskulære sykdommer, hvorav de fleste samtidig er genetiske tilstander og sjeldne sykdommer. EURO-NMD Registry Hub (https://registry.ern-euro-nmd.eu) er plattformen som er bygget for å støtte overvåking av kvaliteten på omsorgen til pasienter som behandles i de deltakende helsepersonellene til ERN EURO- NMD samtidig som de gir verdifulle innspill for en bedre forståelse av disse sykdommene, deres diagnose, håndtering og behandling. Nevromuskulære sykdommer forårsaker ofte kroniske helseproblemer, og mange er livstruende eller byr på utfordringer for livskvaliteten til berørte pasienter. De er sjeldne og krever ofte mange ressurser og tverrfaglige team for å komme frem til en korrekt diagnose, behandling og behandling. Utfordringen med å samle tilstrekkelige data om disse pasientene for å starte forskning og kliniske studier er grunnleggende for å forbedre tilstanden til nevromuskulære pasienter og kan kun oppnås ved omfattende datainnsamling slik som den registrene tillater.

· For å forstå forløpet til en sykdom og undersøke nye diagnostiske prosedyrer og behandlinger som forbedrer pasientbehandlingen, trenger ERN-er databaser (også kjent som "registre") for forskning og kunnskap utvikling.
· For å bygge slike registre må data fra mange pasienter kombineres. Vi ber om ditt samtykke til å inkludere dine data i EURO-NMD Registry Hub for å utføre overvåking av omsorgskvalitet og forskning, som beskrevet nedenfor, i samsvar med nasjonale og europeiske databeskyttelseslover og etiske retningslinjer 
.
· Bare dataene som kreves for slik forskning vil bli registrert og kan deles med brukere som beskrevet nedenfor. Slike data kan omfatte alder, kjønn, tegn og symptomer på sykdommen, resultater av diagnostiske prosedyrer (f.eks. laboratorietestresultater, genetisk informasjon, avbildningsstudier), så vel som terapeutiske intervensjoner og deres langsiktige resultater.
· Personvernet ditt vil bli sikret som beskrevet nedenfor i dette skjemaet. Bare legen din vil kunne knytte dataene dine til deg. derfor risikoen for re-identifikasjon av uautoriserte personer er minimal. 



	VERDI OG FORDELER


	HVORDAN VIL DATA BLI BRUKT?
Datainnsamlingen i dette registeret brukes til å forbedre helsetjenester, inkludert diagnostisering, prognose og behandling av pasienter med sjeldne nevromuskulære sykdommer. Forskere (akademiske eller industrielle) vil få tilgang til dataene som samles inn i registeret. Datainnsamlingen i dette registeret brukes til å forbedre helsetjenester, inkludert diagnostisering, prognose og behandling av pasienter med sjeldne nevromuskulære sykdommer. Forskere (akademiske eller industrielle) vil få tilgang til dataene som samles inn i registeret. Ved å dele dataene dine bidrar du til å finne svar på eksisterende spørsmål og forhåpentligvis muliggjøre oppdagelsen av bedre behandlinger.
Legg merke til at bare brukere autorisert av registerdatatilgangskomiteen kan bruke dataene. Denne komiteen er sammensatt av pasientrepresentanter, kvalifisert helsepersonell og juridiske og etiske eksperter. Komiteen sikrer at forespørselen om databruk stemmer overens med formålene med registeret og dets retningslinjer.
Registerdatatilgangskomiteen kan gi datatilgang til kliniske forskere innen eller utenfor ERN EURO-NMD, pasientorganisasjoner og farmasøytisk industri for å utvikle prosjekter, retningslinjer eller studier for å forbedre levering av helsetjenester for sjeldne sykdommer. Videre kan helsemyndigheter, beslutningstakere og regulatorer få tilgang til data for å informere deres beslutninger om helsepolitikk for sjeldne sykdommer og godkjenning av legemidler.

	Databruk til kommersielle formål
Bedrifter kan be om tilgang til data som er lagret i registeret for å utføre forskning rettet mot å utvikle nye terapier for din tilstand. Registeret kan for eksempel informere bedrifter om hvor mange pasienter som lever med en spesifikk sykdom og hjelpe til med å finne pasienter i kliniske utprøvinger av nye terapier.
Forskningsresultatene vil bli selskapets eiendom og kan brukes til videre kommersielle formål og patenter. Du vil ikke skaffe deg noen rettigheter over disse resultatene, eie dem på noen måte, eller ha rett til å dele noen fremtidige økonomiske fordeler fra denne forskningen. Vær oppmerksom på at du kan velge om du vil tillate at dataene dine brukes til kommersiell forskning eller ikke.

	Dataoverføringer utenfor EU
Data uten personlig identifiserbar informasjon kan også videresendes til forskere som arbeider i land utenfor EU der den generelle databeskyttelsesforordningen (GDPR) ikke gjelder. I dette tilfellet vil det bli satt opp en skriftlig avtale for å sikre at dataene behandles i samsvar med GDPR. Du vil kunne velge om du vil tillate overføring av dataene dine til land utenfor EU for å bidra til prosjekter som er direkte på linje med målene til dette registeret innenfor et rammeverk som er i samsvar med GDPR.

	Fremtidige endringer i datainnsamling
For å få mer innsikt i tilstanden din kan vi trenge ytterligere data i fremtiden. Denne informasjonen vil bli publisert på registernettstedet https://registry.ern-euro-nmd.eu .
Videre kan vi be om tilleggsdata fra eksisterende sykdoms- eller behandlingsspesifikke registre/databaser, inkludert andre ERN-registre. Du kan velge om du vil tillate kobling av dataene dine med tilleggsdata som beskrevet ovenfor.

	Re-kontakt for å delta i forskningsprosjekter
I fremtiden kan det foreslås forskningsprosjekter om sykdommene og tilstandene som omfattes av dette registeret. Du kan velge om du ønsker å bli kontaktet på nytt av legen din for å delta i slike studier. Hvis du godtar å bli kontaktet, står du fritt til å nekte, uten noen fordommer, deltakelse i de foreslåtte studiene etter at du har blitt fullstendig informert. Din nåværende omsorg vil ikke endres på noen måte hvis du velger å ikke gi ditt samtykke.


	HVA ER FORDELENE?
Deltakelse i registeret vil forbedre kunnskapen om din tilstand, men du får ikke nødvendigvis noen direkte fordel. Imidlertid kan deltakerne få lettere tilgang til kliniske studier.

	Formidling av forskningsresultater
Resultatene av all registerrelatert forskning vil være tilgjengelig via registernettstedet, medisinske konferanser og vitenskapelige artikler. Ingen personopplysninger er tilgjengelige i noen av disse kildene. Personvernet til dataene dine vil alltid være beskyttet, som beskrevet nedenfor.


	BESKYTTELSE


	HVA ER RETTIGHETERNE TIL REGISTRDELTAKEREN?
· Behandlingen av dine personopplysninger er nødvendig for gjennomføringen av registeret og er basert på samtykket

· Du bestemmer selv om du vil delta i registret. Vennligst bruk så mye tid du trenger for å ta denne avgjørelsen. Du trenger ikke signere noe. Du kan avslå deltakelse uten å oppgi noen grunn. Du vil få samme behandling uavhengig av om du godtar å delta i dette registeret eller ikke. Selv om du godtar å delta i registeret, kan du når som helst motsette deg behandlingen av dataene dine med det formål å utføre forskningen. I dette tilfellet vil ingen tilleggsinformasjon om deg samles inn.
· Du har rett til å gi eller tilbakeholde ditt samtykke når som helst. Hvis du samtykker i dag, kan du endre eller trekke tilbake samtykket ditt senere, uten noen fordommer. Legen din vil forklare hvordan samtykket ditt kan endres og hvordan dataene kan fjernes fra registeret hvis du ønsker det. Vær informert om at data som allerede er behandlet, ikke kan slettes for å garantere gyldigheten av utført forskning. Disse dataene vil imidlertid ikke bli brukt i nye forskningsprosjekter etter uttak.
· Du kan også be om begrensning av behandlingen av dataene dine ( dvs. be arrangøren midlertidig fryse bruken av dataene dine).

· Du har også rett til portabilitet av dataene dine (retten til portabilitet gir deg muligheten til å gjenopprette deler av dataene dine i et maskinlesbart format.)

· Du har rett til å motta ytterligere informasjon om formålene som dataene dine skal behandles for og hvem som skal ha tilgang til dem. Du kan også be om å få tilgang til dataene dine når som helst.
· Sykehuset der du blir behandlet er den lokale kontrolløren ansvarlig for lokal beskyttelse av konfidensielle pasientdata . Hvis du har noen bekymringer angående måten opplysningene dine behandles på, ønsker du mer informasjon eller for å utøve rettighetene dine , kan du kontakte din personlige lege. I tilfelle problemer kan du kontakte personvernombudet på sykehuset ditt, eller du kan sende en klage til den relevante databeskyttelsesmyndigheten . Du kan finne kontaktinformasjonen til de lokale databeskyttelsesansvarlige på registernettstedet <ta med lenke til registernettstedet - alternativt legg til informasjon om lokal DPO her> . De har plikt til å sørge for at dataene behandles på en sikker måte og å varsle deg dersom et brudd på datasikkerheten inntreffer. Eventuelle henvendelser skal rettes av personvernombudet innen 30 dager. 
· For alle data som sendes inn til den sentrale registerdatabasen , Assistance Public Hôpitaux de Paris (AP-HP), koordinator for det europeiske referansenettverket for sjeldne nevromuskulære sykdommer (ERN EURO-NMD), og dets hovedetterforsker, Dr. Teresinha EVANGELISTA, nevrolog hos AP-HP, er ansvarlig for lagring og bruk av overførte data: AP-HPs databeskyttelsesansvarlige kan kontaktes på: protection.donnees.dsi@aphp.fr 



	HVORDAN VIL DATA BLI SIKRET?
· Deltakelse i registeret vil bli holdt strengt konfidensielt og all informasjon vil bli håndtert gjennom svært sikre elektroniske systemer. Siden registeret innebærer innsamling av informasjon fra mange sentre, vil systemet være passordbeskyttet og kun personer som er spesielt involvert i registeret vil ha tilgang.
· Registerbrukere og administratorer vil ikke kunne kontakte deg fordi navn, adresse og sykehusnummer ikke vil bli registrert. Alle dine pasientdata vil bli pseudonymisert før de lagres i registeret. Dette betyr at alle identifikatorer som er relatert til deg vil bli fjernet og erstattet av et pseudonym 
. Bare legen din kan knytte pseudonymet til deg. derfor risikoen for re-identifikasjon av uautoriserte personer er minimal.
· I alle publikasjoner som kommer ut av registeret skal det sikres at det ikke er mulig å identifisere en enkelt pasient, for eksempel ved å oppgi data i tabeller eller presentere alderskategorier fremfor reell alder.
· En pseudonymiseringstjeneste vil bli brukt til dette formålet. Det gjør det mulig å identifisere duplikatregistrering av pasienter, kobling mellom registre og andre dataressurser, holde data beskyttet og bevare muligheten for å ta kontakt med den ansvarlige lege.
· Registerdataene vil bli lagret på en sikker REDCap-server som er fysisk plassert ved enheten for kliniske forsøk ved University Medical Center Freiburg som inneholder alle nødvendige sikkerhetsfasiliteter i minst 20 år.


	KAN DELTAKELSE I REGISTRET FORÅRSAKE NOEN SKADE?
· Å delta i dette observasjonsregisteret vil ikke medføre noen helserisiko.
· Selv om registeret har prosesser på plass for å sikre at din personlige informasjon er beskyttet, er det en fjern risiko for at dataene kan matches med informasjon du allerede har godkjent i offentlig tilgjengelige databaser som forfedrenettsteder eller offentlige registre for sjeldne sykdommer med identifiserbar informasjon. For å minimere denne risikoen, vil forskere som ber om tilgang til registerdata skriftlig bekrefte at de ikke prøver å identifisere deg på noen måte, i henhold til deres plikt til å ha yrkeshemmeligheter.


	YTTERLIGERE INFORMASJON


	Kostnader
Deltakelse i dette registeret vil ikke medføre noen kostnader for deg.

	Forsikring
<Inkluder informasjon om forsikring som er tatt for registeraktivitetene hvis det er aktuelt, som forespurt av enkelte etiske komiteer – ellers slett dette avsnittet>

	Etikkkomiteens godkjenning
Dette skjemaet for informert samtykke har blitt gjennomgått og godkjent under nummeret <Ethics Committee/ IRB-nummer> av [navnet på den (lokale) etiske komiteen/IRB


  
Hvis du har andre spørsmål om registeret, vennligst kontakt det sentrale registerkontoret på registry@ern-euro-nmd.eu 

	INFORMERT SAMTYKKE
Pasientens for- og etternavn : … …………………………………………………..………………………………..……………
Fødselsdato (dd/mm/ åååå ): .. .. / .. .. / .. .. .. .. ID- nummer:… ………………………………………………… …….


Jeg har lest informasjonsarket om EURO-NMD Registry Hub.
Jeg har fått tid og anledning til å stille spørsmål om formålet med registeret og bruken av mine data og at jeg har løst alle mine tvil med legen. 
Jeg forstår at min deltakelse er frivillig og at jeg kan trekke tilbake samtykket når som helst uten behov for begrunnelse og uten å påvirke min fremtidige medisinske behandling.
Jeg godkjenner at dataene mine vil bli lagret i EURO-NMD Registry Hub, brukt til ideelle formål og delt med godkjente brukere for å forbedre leveringen av helsetjenester som beskrevet ovenfor. 

Jeg samtykker til behandlingen av mine pseudonymiserte data for formålene beskrevet ovenfor.
	
Følgende samtykkebetingelser er valgfrie. Vennligst angi dine preferanser ved å skrive initialene dine i den relevante boksen. Hvis du lar boksene stå tomme, antar vi at du godtar påstandene.



	JA
	NEI
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	JEG SAMTYKKER at mine pseudonymiserte data også kan brukes å støtte kommersielle prosjekter rettet mot å forbedre helsevesenet.
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	JEG SAMTYKKER at mine pseudonymiserte data kan overføres til land utenfor EU, i samsvar med GDPR, for å støtte prosjekter som tar sikte på å forbedre helsevesenet.
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	JEG SAMTYKKER at mine pseudonymiserte data kan knyttes til eksisterende databaser/registre for å forbedre helsevesenet.
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	JEG VIL LIKE BLI KONTAKTET av legen min om ethvert forskningsprosjekt og/eller klinisk studie relatert til tilstanden min.
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	JEG SAMTYKKER til å oppgi e-postadressen min og bli kontaktet for å fylle ut spørreskjemaer om helsen min og motta nyheter og oppdateringer om registeret.

	E- postadresse: …………………………………………………………………………………………………………………………………………


	PASIENT
Dato og signatur:
	LEGE / AUTORISERT VITNE

Fullt navn:

Posisjon:

Dato og signatur:


Ta vare på én kopi av dette skjemaet for informert samtykke i saksprotokollen og gi én kopi til personen som har signert dette skjemaet.































































�inkludert European General Data Protection Regulation (GDPR), Reg. (EU) 2016/679; Helsinki-erklæringen 2013; de internasjonale etiske retningslinjene for biomedisinsk forskning som involverer mennesker CIOMS-WHO (2016); Oviedo-konvensjonen og dens tilleggsprotokoll om menneskerettigheter og biomedisin, angående biomedisinsk forskning (2005); og �HYPERLINK "https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE-EN/TXT/?from=DE&uri=CELEX%3A32021D0914"��"standard kontraktsbestemmelser for overføring av personopplysninger til tredjeland" (EU) 2021/914.�


� Et pseudonym er en sekvens av bokstaver og tall som erstatter alle identifikatorer som er relatert til en pasient; dataene til pasienten kalles da "pseudonymiserte data". Disse identifikatorene kan kun hentes, fra pseudonymet, av autoriserte helsepersonell som registrerer pasienten i registeret .





�Skal vi beholde "hub "?�






