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Sehr geehrte Damen und Herren, liebe Eltern,

die Arztin oder der Arzt Ihres Kindes hat Ihnen diese Patienteninformation tberreicht und Sie auf die
Teilnahme am neuen Deutschen Hamophilieregister (dhr) hingewiesen.

Mit dieser Broschiire méchten wir Ihnen alle notwendigen Informationen zum dhr an die Hand geben.
Falls Ihnen etwas unklar sein sollte, sprechen Sie bitte mit der Arztin oder dem Arzt Ihres Kindes.
Vertiefende Informationen zum dhr finden Sie zusétzlich auf unserer Homepage (www.pei.de/dhr).

Wir freuen uns sehr, wenn Sie uns mit den Daten lhres Kindes kiinftig bei der Versorgung und
Erforschung der Erkrankung Ihres Kindes unterstiitzen.

lhr dhr -Team
Auch wenn Sie bereits in der Vergangenheit der Einzelerfassung Ihres Kindes im dhr zugestimmt haben, ist aufgrund

der Anpassung und Erweiterung der §814, 21 und 21a des Transfusionsgesetzes aus den Jahren 2017 und 2019 eine
erneute Einwilligung zur Datenerfassung sowie zur Ubertragung der Daten Ihres Kindes aus der bisherigen Software in

das neue System notwendig.

Wer betreibt das dhr?

Viele Menschen und Institutionen arbeiten, mit
Unterstiitzung des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit (BMG), daran, das Deutsche Hamophilie-
register (dhr) zu einem erfolgreichen Register zu
machen, um die Behandlung von Gerinnungs-
stérungen zu verbessern und die Lebensqualitat
der Betroffenen zu erhohen.

Das sind zum einen die beiden deutschen
Patientenorganisationen als direkte Vertreter der
Patienteninteressen:

e die  Deutsche H&mophiliegesellschaft  zur
Bekdmpfung von  Blutungskrankheiten e. V.
(DHG)

und

e die Interessengemeinschaft Hamophiler e. V.
(IGH),

zum anderen
e die Gesellschaft fir Thrombose- und Hamosta-
seforschung e. V. (GTH) als wissenschaftliche

Fachgesellschaft der behandelnden Arztinnen
und Arzte

und

e das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als Bundes-
oberbehérde und Sitz der Geschéftsstelle des
dhr.

Was ist das dhr?

Das dhr ist eine am PEI angesiedelte Online-
Datenbank zur Speicherung und Auswertung
pseudonymisierter Daten von Patientinnen und
Patienten mit Gerinnungsstérungen.

Das dhr dient dazu:

e die bestmdgliche Versorgung eines jeden
Betroffenen zu unterstitzen.

Die Daten des dhr kénnen lhre Arztin/lhren Arzt
dabei unterstiitzen, das fir lhr Kind am besten
geeignete Praparat zu finden.

e die Versorgungslage mit Arzneimitteln zur
Therapie von Gerinnungsstérungen  zu
erfassen.

Jede Arztin/jeder Arzt, der Betroffene mit Ge-
rinnungsstorungen behandelt, muss dem PEI
jahrlich die Anzahl der betreuten Patienten und
den Verbrauch an Arzneimitteln zur spezifischen
Therapie der Gerinnungsstorungen melden. Aus
diesen Informationen erstellt und veréffentlicht
das PEI jahrlich einen anonymisierten Bericht
zur Versorgungslage.

e die wissenschaftliche klinische Forschung zu
fordern, um die seltene Erkrankung Ihres
Kindes besser behandeln zu knnen.
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Obwohl Gerinnungsstérungen schon lange be-
kannt sind, gibt es immer noch viele offene Fragen,
die z.B. Konzepte zur Vorsorge, die Versorgung
bei Operationen, sowie das Behandeln von
Komplikationen betreffen. Daten aus dem dhr
kénnen dabei helfen, diese Fragen zu beant-
worten. Denn erst, wenn wir Daten von vielen
Patienten zusammenfiihren, gelangen wir zu Er-
kenntnissen, die (ber die Erfahrungen des
einzelnen Patienten und einzelner Arztinnen und
Arzte hinausgehen.

Was bedeuten die gesetzlichen
Anderungen von 2017 und 2019 fiir Sie
und Ihr Kind?

Nach 8§14 des Transfusionsgesetzes sind die
Patienten bzw. ihre gesetzlichen Vertreter dazu
verpflichtet, jede Anwendung von Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie der Gerinnungsstorungen
(z.B. Gerinnungsfaktoren oder monoklonale Anti-
korper) zu dokumentieren. Die Form der Doku-
mentation stimmen Sie bitte mit der Arztin/dem
Arzt Ihres Kindes ab. Denn die Arztin/ der Arzt
lhres Kindes ist auf lhre Dokumentation ange-
wiesen und verpflichtet, Inre Angaben regelmé&Rig
zu prifen und in die eigene Dokumentation zu
ubernehmen.

Ist Teilnahme Ihres Kindes am dhr
freiwillig?

Sie sind gesetzlich nicht verpflichtet, Ihr Kind an
der Einzelerfassung im dhr teilzunehmen zu
lassen. Ihnen und Ihrem Kind erwachsen weder im
Hinblick auf die Behandlung noch im Verhaltnis
zum Arzt Nachteile, wenn Sie sich gegen eine
Teilnahme lhres Kindes am dhr entscheiden.

Wenn Sie einer Einzelerfassung nicht zustimmen,
muss die Arztin/der Arzt Ihres Kindes trotzdem der
Meldepflicht nachkommen, die zur Abschéatzung
der Versorgungslage mit Arzneimitteln zur
Therapie von Gerinnungsstorungen dient. Dabei
wird ein sehr reduziertes Datenpaket anonym in
einer Sammelmeldung oder anonymisierten
Einzelmeldung gemeldet. Die Sammelmeldung
fasst dabei die Daten aller Patienten dieser Ein-

richtung zusammen, die einer Einzelerfassung
nicht zugestimmt haben. Bei der anonymisierten
Einzelmeldung wird das gleiche reduzierte Daten-
paket anonym gemeldet wie bei der Sammel-
meldung, die Daten missen aber nicht von
mehreren Patienten aufsummiert werden.

Damit ist der Meldepflicht genlige getan. Dieser
reduzierte Datensatz ermdglicht allerdings keine
tiefergehende Erforschung der Erkrankung Ihres
Kindes.

Warum Sie der Einzelerfassung
zustimmen sollten.

Mit lhrem Entschluss, sich am dhr zu beteiligen,
helfen Sie aktiv mit, die Versorgungs- und Be-
handlungssituation Ihres Kindes und die aller
anderen Betroffenen langfristig zu verbessern. Fir
uns bedeutet Ihr Mitmachen auch deshalb sehr
viel, weil inshesondere bei seltenen Erkrankungen
die Daten jedes einzelnen Patienten helfen, die
Datengrundlage zu verbessern. Denn: ohne Daten
keine Forschung.

Dabei jedoch die Daten lhres Kindes und seine
Patientenrechte zu schutzen ist unser oberstes
Gebot.

Was sind pseudonymisierte Daten?

Pseudonyme sind Decknamen, die verhindern,
dass eine Person identifiziert werden kann. Das
dhr arbeitet ausschlief3lich mit pseudonymisierten
Daten. Das heilt:

(1) Es erfasst nicht den Namen lhres Kindes,
kein vollstdndiges Geburtsdatum und keine
Adresse.

(2) Stattdessen wird ein Pseudonym, also ein
Deckname, aus einer Patientennummer berechnet.
Diese Patientennummer wird nur wéhrend der
Berechnung des Pseudonyms genutzt, aber nicht
gespeichert und besteht aus der Nummer der
elektronischen Gesundheitskarte oder der Ver-
sicherungsnummer. Der umgekehrte Weg ist aller-
dings ausgeschlossen: Das Zurlckrechnen der
Patientennummer aus dem Pseudonym ist nicht
maglich.
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Warum pseudonymisieren statt
anonymisieren?

Wirde man die Daten anonymisieren, ware es
nicht mdglich, jedes Jahr weitere Daten
kontinuierlich hinzuzufiigen. Allein ein Pseudonym
ermoglicht es, die von der Arztin/ dem Arzt Ihres
Kindes die zu meldenden Daten innerhalb des dhr
jedes Mal wieder den bereits vorhandenen Daten
lhres Kindes eindeutig zuzuordnen. Nur so kdnnen
zuverlassige Aussagen uber die Anzahl der
behandelten Patienten sowie Uber deren
Erkrankungsverlauf getroffen werden, d.h. nur
dann kann das Ziel des dhr, némlich die Schaffung
einer groBen und aussagekraftigen Datenbasis,
erreicht werden.

Welche Daten werden Ubermittelt?

Die Arztin/der Arzt Ihres Kindes Ubermittelt bei der
Einzelerfassung Profildaten und medizinische
Daten. Bei letzteren handelt es sich um diagnos-
tische und therapeutische Daten.

Profildaten bestehen aus Geschlecht, Geburts-
monat, Geburtsjahr und den ersten beiden Ziffern
der Postleitzahl des Wohnortes. Die Profildaten
werden dem Pseudonym zugeordnet und sind
notwendig, um Patientengruppen zu bilden.
Patientengruppen werden benétigt, um z.B. zu
analysieren, ob bei der Behandlung besonders
junger Menschen auf andere Dinge geachtet
werden muss als bei der Behandlung élterer
Menschen.

Diagnostische Daten bestehen aus Erkrankungs-
art und Schweregrad sowie einigen Laborwerten,
die zur Diagnose erfasst werden und anamnes-
tischen Angaben. Diese sind z. B. das Datum der
Diagnose Ihres Kindes, ob und wann die erste
Blutung stattgefunden hat oder ob es in der Familie
weitere Personen mit Gerinnungsstérungen gibt.

Therapeutische Daten kdnnen regelmaRig,
muissen aber mindestens einmal jahrlich, von der
Arztin/dem Arzt Ihres Kindes an das dhr gemeldet
werden. Das ist z.B. der Verbrauch an Arznei-
mitteln zur Therapie von Gerinnungsstorungen,
das Therapieschema (Behandlung bei Bedarf oder

prophylaktisch), der Name des Arzneimittels, die
Anzahl an Tagen an denen Ihr Kind dieses
Arzneimittel  erhalten hat, die Anzahl der
Blutungen, ob Ihr Kind einen Inhibitor entwickelt
hat und ob dieser mit einer Immuntoleranztherapie
behandelt wurde.

Was passiert, wenn sich Behandlungs-
moglichkeiten d&ndern oder zusatzliche
Daten erfasst werden sollen?

Das dhr wurde im August 2019 véllig neu
aufgesetzt, weil sich, durch Anderungen im
Transfusionsgesetz, die gesetzlichen Grundlagen
verandert haben. Zusétzlich sollte die Erfassung
neuer Behandlungsoptionen ermdglicht werden.
Nun kénnen Daten erfasst werden, die den
aktuellen und zukinftigen Behandlungsmog-
lichkeiten gerecht werden, wie z.B. die Behandlung
mit monoklonalen Antikrpern oder Daten zur
Gentherapie.

Solche Anpassungen missen jedesmal vom
Lenkungsausschuss des dhr genehmigt
werden. Dieser besteht aus je zwei Vertretern der
beiden Patientenorganisationen, zwei Vertretern
der Fachgesellschaft und zwei Vertretern des PEI.

Die  Patientenorganisationen  werden  die
Interessen lhres Kindes auch in diesem Fall ver-
treten und darauf achten, dass nur Daten erhoben
werden, die fir die Forschung notwendig sind und
der Therapie zugutekommen.

Wie schitzt das dhr die Daten
lhres Kindes?

Zur Wahrung der Personlichkeitsrechte lhres
Kindes und Gewdhrleistung des Datenschutzes
wurde das Konzept des dhr vor dessen Einrich-
tung den Datenschutzbeauftragten der Lander und
des Bundes zur Priifung vorgelegt und von diesen
akzeptiert.

Bei der Neugestaltung 2019 wurde das Konzept
des dhr beibehalten und die Erweiterungen erneut
durch die Bundesdatenschutzbeauftragten ge-
praft und akzeptiert. Da das dhr personen-
bezogene Daten erfasst, besteht fir Sie geméal
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Artikel 13 Absatz 2 Buchst. D der DSGVO ein Be-
schwerderecht beim hessischen Datenschutz-
beauftragten.

Um das dhr vor unberechtigten Zugriffen zu schiit-
zen, hat das PEI umfassende Schutzmechanismen
installiert. Genauere Informationen dazu ent-
nehmen Sie bitte der Homepage des dhr.

Wie kann lhr Kind am dhr teilnehmen?

Sprechen Sie die Arztin/den Arzt lhres Kindes
an und bitten um Aufnahme ins dhr. Die Anderung
des Transfusionsgesetzes im Jahr 2019 verpflich-
tet die Arztin/den Arzt Ihres Kindes dazu, Sie iiber
das dhr aufzuklaren und bei vorliegender Einwilli-
gungserklarung die Einzelmeldung vorzunehmen.

Fir Ihre Teilnahme bendtigen wir Ihre umfassende
Einwilligung in die Nutzung, Auswertung und
RUckubermittlung der persénlichen medizinischen
Daten Ihres Kindes inklusive der Entbindung von
der drztlichen  Schweigepflicht, die  sich
ausschlieflich auf die Weitergabe lhrer Daten an
das dhr bezieht.

Die Einwilligungserklarung finden Sie als
Einlegeblatt ~ mit  Durchschlag in  dieser
Patienteninformation. Sollte sie fehlen, fragen Sie
bitte bei der Arztin/dem Arzt Ihres Kindes nach.

Was miuissen Sie bei einem Arztwechsel
Ihres Kindes beachten?

Sollten Sie die Arztin/den Arzt Ihres Kindes wech-
seln, kann die neue Arztin/der neue Arzt die bisher
ins dhr eingegebenen Daten nicht sehen, sondern
muss sie erneut eingeben. Bitten Sie deshalb die
bisherige Arztin oder den bisherigen Arzt, lhnen
einen Ausdruck der Stammdaten lhres Kindes
(Daten, die sich im Laufe der Zeit nicht &ndern, wie
z.B. Art und Schwere der Erkrankung, Geburts-
datum, Datum erste Blutung etc.) mitzugeben,
damit die neue Arztin/der neuer Arzt diese Daten
nicht nochmals von lhnen erfragen muss.

Das Register fiihrt die Daten lhres Kindes aus
verschiedenen Einrichtungen, in der Datenbank
zusammen. Dies ist fir die Kontinuitdt der Er-

fassung und die Auswertung von entscheidender
Bedeutung.

Wer Ubermittelt und bearbeitet die Daten
lhres Kindes?

Nur die beteiligten Arzte und ihre daten-
eingebenden Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
haben ber einen personlichen Zugang mit Be-
nutzername und Kennwort Zugriff auf das dhr.
Jede Arztin/jeder Arzt kann ausschlieRlich die
Patienten des eigenen Zentrums sehen.

Um die Datenqualitdt zu sichern und z.B. Ein-
gabefehler aufzuspiiren, sowie die gesetzlich not-
wendigen Berichte zu erstellen, erhdlt die
Geschaftsstelle des dhr Einsicht in die medi-
zinischen Daten lhres Kindes. Ganz wichtig zu
wissen ist, dass es dabei der Geschéftsstelle des
dhr nicht mdglich ist, Riickschluss auf lhr Kind zu
ziehen, da keine identifizierenden Merkmale er-
fasst werden.

Wer entscheidet Uiber die Herausgabe
von Daten zu Forschungszwecken?

Méchten  Wissenschaftlerinnen/Wissenschattler
Daten zum Zweck der Forschung auswerten,
missen sie einen schriftichen Antrag an den
Lenkungsausschuss des dhr stellen.

In diesem Antrag missen das Studienvorhaben
detailliert beschrieben, die benétigten Daten-
bestande vorgestellt und der Datenschutz zuge-
sichert werden. Der Lenkungsausschuss ent-
scheidet dariiber, ob dem Antrag auf Nutzung des
Datenbestandes fir den betreffenden Forschungs-
oder Wissenschaftszweck stattgegeben wird.

Die Forschungsarbeiten missen den Zielen des
dhr entsprechen oder diesen forderlich sein. Ist
dies der Fall, so werden die beantragten Daten von
der Geschaftsstelle des dhr ohne Ubermittiung der
Pseudonyme exportiert, Uberprift und freigegeben.
Erst nach Freigabe werden die Daten den Antrag-
stellenden zur Verfiigung gestellt. Vor Veroffent-
lichung der Daten werden die Publikationen erneut
begutachtet.
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Auch im Umgang mit anonymen Daten hat fur uns
der Datenschutz oberste Prioritét.

Wer ist verantwortlich fiir die Daten
lhres Kindes?

Verantwortlich flir die im dhr gespeicherten Daten
im Sinne des Datenschutzrechts ist das Paul-
Ehrlich-Institut. Hier kdnnen Sie sich jederzeit
hinwenden, wenn Sie Fragen zum dhr haben.

Paul-Ehrlich-Institut,
Geschaftsstelle
des Deutschen Hamophilieregisters

Paul-Ehrlich-Strasse 51-59
63225 Langen

Telefon: (+49) 6103 / 77 — 1860
Telefax: (+49) 6103/ 77 - 1276
E-Mail: dhr@pei.de

Das PEI kann lhnen jedoch keine Auskunft zu den
personlichen Daten lhres Kindes erteilen, denn im
dhr sind nur Pseudonyme gespeichert, die keiner
Person zugeordnet werden kdnnen. Fragen zu den
Daten Ihres Kindes kann Ihnen nur die Arztin/der
Arzt lhres Kindes beantworten. Sie haben das
Recht, Auskunft Uber diese Daten zu erhalten und
fehlerhafte Daten korrigieren zu lassen.

Wie widerrufen Sie lhre Einwilligung?

Wenn Sie bzw. Ihr Kind, trotz unterzeichneter Ein-
willigungserklarung, nicht mehr an der Einzel-
erfassung im dhr teilnehmen mdochten, so teilen
Sie dies der Arztin oder dem Arzt Ihres Kindes
jederzeit schriftlich mit. Sie missen keine Griinde
angeben. lhnen oder Ihrem Kind entstehen keine
Nachteile im Hinblick auf die Behandlung oder im
Verhéltnis zur behandelnden Arztin oder zum
behandelnden Arzt. Es werden keine weiteren
personenbezogenen  Daten  erhoben.  Die
bisherigen Daten werden vollstandig anonymisiert,
das heift, das Pseudonym wird geléscht und durch
eine zuféllige Nummer ersetzt. Diese Nummer ist
ausschlief3lich im Register gespeichert und kann
niemandem — auch nicht der Arztin oder dem Arzt
- mitgeteilt werden. Die bereits erhobenen, fiir
Wissenschaft  und  Forschung  wertvollen
medizinischen Daten bleiben auf diese Weise
erhalten.

Wo finden Sie weiterfihrende
Informationen?

Weiterflihrende Informationen, wie die j&hrlichen
Berichte oder die genauen Datensétze der
Einzelmeldung, Sammelmeldung und
anonymisierte Einzelmeldung konnen Sie auf der
Hompage des dhr herunterladen (www.pei.de/dhr)

Auf lhre Teilnahme am DHR freuen wir uns sehr!

Patienteninformation zum Deutschen Hamophilieregister (dhr)
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