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PATIENTEN-EINVERSTÄNDNISERKLÄRUNG
 Version 1.4, 12th Feb 2025

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Wir laden Sie ein, an diesem Register teilzunehmen. Die Teilnahme ist freiwillig und erfordert Ihre schriftliche Zustimmung. Bitte lesen Sie die Informationen sorgfältig durch und stellen Sie Ihrem Arzt alle Fragen, die Sie haben. Diese Einwilligungserklärung wurde von der zuständigen Ethikkommission geprüft und genehmigt.

I. EVeR- Europäisches Venöses Register
Das medizinische Zentrum <<bitte Krankenhausname einfügen>> und der Registerbetreiber Dendrite arbeiten unter der Leitung und Aufsicht der European Society for Vascular Surgery (ESVS) zusammen, um medizinische Daten zentral im Europäischen Venösen Register (EVeR) zu sammeln. Das Krankenhaus übermittelt Ihre Daten über ein sicheres elektronisches Netzwerk an Dendrite zur Speicherung und Auswertung.
· ESVS: Unsere Mission ist die Verbesserung der Gefäßgesundheit zum Wohle der Öffentlichkeit. Wir sind stolz darauf, mehr als 3.000 Mitglieder aus der ganzen Welt zu haben. Unsere Mitglieder sind medizinische Fachkräfte, die in der Versorgung und Behandlung von Patienten mit Gefäßerkrankungen tätig sind. (Weitere Informationen finden Sie unter www.esvs.org)
· Dendrite: Ein vertrauenswürdiger Anbieter klinischer Register und Partner führender medizinischer Fachgesellschaften/-verbände, Gesundheitsministerien, Forschungseinrichtungen, Patientenorganisationen und Gesundheitsdienstleister. Dendrite hat bereits mehrere venöse Register für professionelle Organisationen und Fachgesellschaften in den USA und Großbritannien eingerichtet.
Zu welchem Zweck erhebt, nutzt und verarbeitet das EVeR-Register Ihre personenbezogenen Daten?
Die Daten werden für die Erstellung des EVeR-Registers gesammelt. Dieses Register dient der Qualitätssicherung hinsichtlich der Leistung verschiedener medizinischer Geräte und Behandlungen sowie der Prognosebewertung von Patienten mit tiefen Venenerkrankungen. Es ermöglicht die Auswertung der Ergebnisse venöser Eingriffe und ermöglicht es den beteiligten Krankenhäusern, sowie allen Patienten, die diese Behandlungen erhalten haben, zur Nachuntersuchung kontaktiert zu werden. Dadurch wird der Patientenschutz verbessert. Weitere Informationen finden Sie auf der Website des Registers: www.esvs.org/ever-venous-registry.

Welche Vorteile hat die Teilnahme an diesem Register?
Es ist möglich, dass Sie keinen direkten Nutzen aus der Teilnahme am Register haben. Die durch diese Studie gewonnenen Informationen könnten jedoch in Zukunft zur Verbesserung der Behandlung von Patienten mit tiefen Venenerkrankungen beitragen.

II. Datenschutz

Wer ist für die Nutzung Ihrer Informationen verantwortlich? 
[Option#1: Für Länder, in denen nur ESVS der Datenverantwortliche ist]
Der Studien-Sponsor, The European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL), im Auftrag der European Society for Vascular Surgery (ESVS) mit Sitz in 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, UK, ist der alleinige Verantwortliche für die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten und somit für deren Nutzung verantwortlich.

[Option#2: Für Länder, in denen die Registerstelle und ESVS gemeinsam Verantwortliche sind]
Die Registerstelle [Krankenhausname und Adresse einfügen] und der Studien-Sponsor, The European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL), im Auftrag der European Society for Vascular Surgery (ESVS) mit Sitz in 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, UK, sind gemeinsam für die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten verantwortlich.

[Option#3: Für Länder, in denen die Registerstelle und ESVS unabhängige Verantwortliche sind]
Die Registerstelle [Krankenhausname und Adresse einfügen] und der Studien-Sponsor, The European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL), im Auftrag der European Society for Vascular Surgery (ESVS) mit Sitz in 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, UK, sind jeweils unabhängige Verantwortliche für die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten und tragen eigenständig Verantwortung für deren Nutzung.

Der Sponsor hat ESVS France (275 Boulevard Albert 1er, 33130 Bègles, Frankreich) als Datenschutzbeauftragten für die EU benannt, wie gesetzlich vorgeschrieben.


Welche personenbezogenen Daten werden vom EVeR-Register erfasst?
Das Krankenhaus ist berechtigt, alle relevanten medizinischen Daten zentral zu archivieren. Dazu gehören Daten zur Aufnahme, Operation/Behandlung, Rehabilitation und Nachuntersuchungen (präoperativ, prozedural, 3-Monats-Follow-up, jährliche Follow-ups) sowie Patient-Reported Outcome Measures (PROMs), die von verschiedenen Krankenhausabteilungen dokumentiert werden.

PROMs sind standardisierte Fragebögen, die von Patienten ausgefüllt werden, um ihren Gesundheitszustand, Symptome und ihre Lebensqualität aus ihrer eigenen Perspektive zu bewerten. Diese Messungen helfen dabei, die Wirksamkeit von Behandlungen zu beurteilen, den Genesungsverlauf zu überwachen und die allgemeine Patientenversorgung zu verbessern. Durch die Erhebung von PROMs stellen wir sicher, dass Pflegeentscheidungen nicht nur auf klinischen Ergebnissen basieren, sondern auch darauf, wie sich Patienten fühlen und in ihrem täglichen Leben funktionieren.

Diese Nachuntersuchungen werden entweder direkt von Ihrem Arzt während routinemäßiger Besuche durchgeführt oder über elektronische PROMs (ePROMs) erhoben, die wir Ihnen per SMS oder E-Mail zusenden. Dadurch können Sie die Bewertungen bequem auf einem Smartphone, Tablet oder Computer ausfüllen. Sie erhalten Erinnerungen und Anweisungen zur Durchführung dieser Befragungen zu bestimmten Zeitpunkten während Ihrer Nachsorge.

Falls Sie zustimmen, können einige Informationen elektronisch über den Dendrite-Zugang erfasst werden. Ihre IP-Adresse und Telefonnummer können für technische Supportzwecke ausschließlich zur Einrichtung und Wartung des Systems gespeichert werden.

Ihre persönlichen Daten, einschließlich PROMs, werden erhoben, auf Richtigkeit überprüft und für die oben beschriebenen Zwecke analysiert.

Zur Einhaltung gesetzlicher Vorgaben müssen spezifische rechtliche Grundlagen identifiziert werden, die uns die Verarbeitung Ihrer Daten erlauben.

[Option #1: Für Länder, in denen die Verarbeitung auf berechtigtem Interesse basiert] 
Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten ist gesetzlich zulässig, da die ESVS im Rahmen wissenschaftlicher Forschung ein berechtigtes Interesse an der Verarbeitung dieser Daten hat.
[Option #2: Für Länder, in denen die Verarbeitung auf expliziter Einwilligung basiert] 
Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten erfordert Ihre ausdrückliche Zustimmung. Am Ende dieses Dokuments finden Sie einen vorgesehenen Bereich, in dem Sie Ihre Zustimmung erteilen können, falls Sie dies wünschen. Sie können diese Einwilligung jederzeit widerrufen.
[Option #3: Für Länder, in denen eine gesetzliche Verpflichtung besteht (z. B. Spanien nach Verhaltenskodex)]. 
ESVS ist gesetzlich verpflichtet, Ihre Daten für wissenschaftliche Forschungszwecke gemäß dem „Code of Conduct zur Verarbeitung personenbezogener Daten in klinischen Studien und anderen klinischen Forschungs- und Pharmakovigilanz-Aktivitäten“ (CoC), gefördert von Farmaindustria, zu nutzen.

Wer hat Zugriff auf Ihre Daten?

Zusätzlich zu dem Krankenhaus, das Ihre Daten erfasst, haben auch Dendrite (Vereinigtes Königreich) als Dienstleister und ESVS (Frankreich) als Registerbetreiber Zugriff auf Ihre personenbezogenen Daten, ausschließlich zur Erfüllung der oben genannten Zwecke des Registers.
Andere medizinische Einrichtungen können den Zugriff auf die von Dendrite im Rahmen von EVeR gespeicherten Daten für Forschungszwecke beantragen. Falls genehmigt, erhalten diese Einrichtungen nur pseudonymisierte Daten.

Zusätzlich können Hersteller medizinischer Geräte den Zugriff auf die von Dendrite im EVeR-Register gespeicherten Daten für Qualitätssicherungszwecke, regulatorische Einreichungen und Gesundheitsökonomische Bewertungen beantragen. Falls genehmigt, erhalten sie nur pseudonymisierte Daten ihrer eigenen Geräte sowie aggregierte Daten anderer Geräte.

Wie lange werden Ihre Daten gespeichert?
Die Registerdaten werden auf einem sicheren Server innerhalb der EU in einem Rechenzentrum gespeichert, das für die Verarbeitung sensibler klinischer Daten zugelassen ist.
Das Register speichert Ihre personenbezogenen Daten mindestens 20 Jahre, um die oben beschriebenen Zwecke zu erfüllen oder soweit es durch geltendes Recht vorgeschrieben ist.

Wie werden Ihre Daten gesichert?
Die Teilnahme am Register wird streng vertraulich behandelt, und alle Informationen werden über hochgesicherte elektronische Systeme verarbeitet. Da das Register Daten aus verschiedenen medizinischen Einrichtungen sammelt, ist das System passwortgeschützt und nur speziell berechtigte Personen haben Zugriff darauf. Alle Personen mit Zugriff auf Ihre personenbezogenen Daten sind an die EU-Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) sowie an Geheimhaltungspflichten gebunden.
Nur der verantwortliche Arzt, das Studienpersonal und das medizinische Fachpersonal, das an Ihrer Behandlung beteiligt ist, haben Zugriff auf personenbezogene Daten, die Sie identifizieren können (z. B. Name, Geburtsdatum, Adresse, Sozialversicherungsnummer, medizinische Bilder ...). Zur Sicherstellung der Datenqualität und Einhaltung gesetzlicher Vorschriften können autorisierte Vertreter der Ethikkommission oder des Gesundheitsministeriums Ihre Daten einsehen.
Während dieser Studie werden pseudonymisierte Daten auch mit Studienzentren außerhalb der EU geteilt, die nicht der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) unterliegen. Nicht alle dieser Länder bieten ein vergleichbares Datenschutzniveau. Es besteht das Risiko, dass Ihre durch die DSGVO garantierten Rechte in diesen Ländern nicht durchsetzbar sind.
Um ein angemessenes Datenschutzniveau sicherzustellen, wird EVeR eine Datenübertragungsvereinbarung auf Grundlage der EU-Standardvertragsklauseln mit den beteiligten Krankenhäusern oder Dienstleistern abschließen.
Wohin werden Ihre Daten übertragen?
Ihre personenbezogenen Daten können in Länder außerhalb der EU/EWR übertragen werden, wie z. B. die USA, das Vereinigte Königreich, die Türkei usw., deren Datenschutzgesetze möglicherweise nicht so streng sind wie in Ihrem Heimatland.
In solchen Fällen stellen ESVS und [Name der Registerstelle (falls zutreffend)] sicher, dass das Empfängerland entweder von der EU als Land mit einem gleichwertigen Datenschutzniveau anerkannt ist oder dass geeignete Schutzmaßnahmen angewendet werden, z. B. Standardvertragsklauseln oder andere von den Datenschutzbehörden genehmigte Mechanismen, um den angemessenen Schutz Ihrer Daten zu gewährleisten.

Welche Rechte haben Sie?
[Option #1: Für Länder, in denen die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung das berechtigte Interesse des Verantwortlichen ist]. 
Sie haben das Recht zu erfahren, welche personenbezogenen Daten von Ihnen verwendet werden und zu welchem Zweck. Zudem können Sie eine kostenlose Kopie aller zu Ihnen gespeicherten Informationen anfordern. Sie haben das Recht, Ihre Daten zu korrigieren oder zu ergänzen sowie die Einschränkung oder den Widerspruch gegen die Nutzung Ihrer Daten zu beantragen.
Bitte beachten Sie, dass diese Rechte nicht uneingeschränkt gelten und unter bestimmten Bedingungen eingeschränkt sein können.
Sollten Sie sich dazu entscheiden, Ihre Teilnahme zurückzuziehen oder der Verarbeitung Ihrer Daten zu widersprechen, werden keine weiteren Daten mehr erfasst. Allerdings müssen die bis zum Zeitpunkt des Rücktritts oder Widerspruchs bereits gesammelten Informationen weiterhin in der Studien-Datenbank gespeichert bleiben, um die wissenschaftliche Gültigkeit der Studie sicherzustellen. Das Entfernen dieser Daten könnte die wissenschaftliche und ethische Integrität der Forschung beeinträchtigen. Zudem kann die Speicherung aus Sicherheitsgründen und gesetzlichen Archivierungspflichten erforderlich sein
 [Option #2: Für Länder, in denen die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung die ausdrückliche Einwilligung ist] 
Sie haben das Recht, folgende Anfragen zu stellen:
1. Zugriff auf Ihre personenbezogenen Daten
2. Berichtigung Ihrer personenbezogenen Daten
3. Löschung Ihrer personenbezogenen Daten
4. Einschränkung der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten
5. Datenübertragbarkeit Ihrer personenbezogenen Daten
6. Widerspruch gegen die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten (einschließlich Widerspruch gegen Profiling)
7. Widerspruch gegen automatisierte Entscheidungsfindung (einschließlich Profiling)
Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung jederzeit zu erteilen oder zu widerrufen. Sie können Ihre Zustimmung jederzeit ohne Nachteile oder Angabe von Gründen ändern oder zurückziehen.
Bitte beachten Sie, dass zur Wahrung der wissenschaftlichen Gültigkeit bereits verarbeitete Daten nicht gelöscht werden können. Nach Ihrem Widerruf werden jedoch keine weiteren Daten mehr erfasst.
 [Option #3: Für Länder, in denen die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung eine gesetzliche Verpflichtung ist – Spanien]
(Dieser Abschnitt ist von Spanien auszufüllen.)
Bitte beachten Sie, dass diese Rechte nicht uneingeschränkt gelten und unter bestimmten Bedingungen eingeschränkt sein können.
Ihr Arzt kann Ihnen weitere Informationen geben oder Sie an das Datenschutz-Team weiterleiten, falls Sie mehr darüber erfahren möchten, zu welchem Zweck Ihre Daten verarbeitet werden und wer darauf zugreifen kann.
Er oder sie kann Ihnen auch erklären, wie Ihre Einwilligung geändert und wie Ihre Daten aus dem Register entfernt werden können, falls Sie dies wünschen.
Name des verantwortlichen Arztes:	
Dr.  .......................................................................................................
Telefonnummer:+................................................................................
Wenn Sie Bedenken hinsichtlich der Verarbeitung Ihrer Daten haben oder weitere Informationen benötigen bzw. Ihre Rechte ausüben möchten, können Sie sich an den lokalen Datenschutzbeauftragten oder den ESVS-Datenschutzbeauftragten (DPO) unter EVeR.patientprivacy@mydatatrust.info wenden.
Darüber hinaus haben Sie das Recht, eine Beschwerde bei der Aufsichtsbehörde Ihres Landes () einzureichen, <DPA Name>.

III. Einwilligungserklärung
Patientenname::	......................................................................................
Geburtsdatum: 	......................................................................................
Ich habe die Informationen zum EVeR – Europäisches Venöses Register gelesen.
Ich wurde über meine gesetzlichen Rechte informiert. Mir wurde ausreichend Zeit und Gelegenheit gegeben, Fragen zu den Zielen des Registers und zur Verwendung meiner Daten zu stellen, und ich habe alle meine Fragen mit dem behandelnden Arzt geklärt. 
Ich verstehe, dass meine Teilnahme freiwillig ist und dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann, ohne eine Begründung angeben zu müssen und ohne dass dies meine zukünftige medizinische Versorgung beeinträchtigt. 
Ich erkläre mich damit einverstanden, dass meine Daten im EVeR-Register gespeichert, für gemeinnützige Zwecke genutzt und mit autorisierten Nutzern geteilt werden, um die Gesundheitsversorgung gemäß der oben beschriebenen Bedingungen zu verbessern.
Zusätzlich bestätige ich meine Präferenz zur Erhebung elektronischer Patient-Reported Outcome Measures (ePROMs) für Nachuntersuchungen:
☐ Ja, ich stimme zu, ePROMs per SMS oder E-Mail zu erhalten.
☐ Nein, ich möchte keine ePROMs elektronisch erhalten.
[Option #1: Für Länder, in denen die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung das berechtigte Interesse des Verantwortlichen ist]. 
Ich wurde über die Verarbeitung meiner pseudonymisierten Daten zu den oben beschriebenen Zwecken informiert. 
£ Ja			£ Nein
[Option #2: Für Länder, in denen die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung die ausdrückliche Einwilligung ist] 
Ich stimme der Verarbeitung meiner pseudonymisierten Daten zu den oben beschriebenen Zwecken zu.
£ Yes			£ No
 [Option #3: Für Länder, in denen die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung eine gesetzliche Verpflichtung ist – Spanien]  
Ich wurde über die Verarbeitung meiner pseudonymisierten Daten zu den oben beschriebenen Zwecken informiert.
£ Yes			£ No

Daher erkläre ich mich auf Grundlage der bereitgestellten Informationen freiwillig damit einverstanden, dass das Krankenhaus meine personenbezogenen Daten erfasst, verwendet, überträgt und verarbeitet, und ich entbinde das Krankenhaus von der pflichtgemäßen ärztlichen Schweigepflicht.
Ich habe eine unterschriebene Kopie der Patienteneinwilligungserklärung erhalten. Das Original verbleibt am Registerstandort.
......................................................................................................
(Datum und Unterschrift - Patient)

......................................................................................................
(Datum und Unterschrift - Studienarzt)
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