FORMOLA TA’ KUNSENS TAL-PAZJENT GHALL-QSIM TA’ DATA

fin-

NETWERKS EWROPEJ TA’ REFERENZA GHAL MARD RARI

X'INHUMA N-NETWERKS EWROPEJ TA’

REFERENZA U KIF JISTGHU JGHINUNI?
In-Netwerks Ewropej ta’ Referenza (ERNs) huma
netwerks ta’ professjonisti tal-kura tas-sahha li
jahdmu f'mard rari madwar I-Ewropa. Dawn huma
stabbiliti mid-Direttiva 2011/24/UE dwar |-
applikazzjoni tad-drittijieti tal-pazjenti fil-qasam tal-
kura tas-sahha transkonfinali.
L-ERNSs jezistu sabiex jippermettu lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha jahdmu flimkien biex jaghtu appogg lil
pazjenti b’kundizzjonijiet rari, jew kundizzjonijiet ohra
li jehtiegu proceduri terapewtici ferm specjalizzati.
Bil-kunsens tieghek, u skont il-ligijiet tal-protezzjoni
tad-data nazzjonali u Ewropej, il-kaz tieghek jista’ jigi
riferut lill-ERN(s) imsemmi(ja) fuq il-pagna ta’ wara,
sabiex il-professjonisti tas-sahha flI-ERN ikunu jistghu
jghinu lit-tabib tieghek jizviluppa d-dijanjozi u |-pjan
ta’ kura tieghek.
Sabiex I-ERN ikun jista’ jaghti parir dwar il-kura
tieghek, ikun hemm bzonn li d-data li tingabar dwarek
f'dan l-isptar tingasam ma’ professjonisti tal-kura tas-
sahha fi sptarijiet ohra, u whud minnhom jistghu
jkunu f'pajjizi Ewropej ohra. It-tabib tieghek jista’
jghidlek aktar dwar liema pajjizi huma flI-ERN(s)
rilevanti ghall-kundizzjoni tieghek.
Il-kura tieghek ser tibga’ r-responsabilita tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha li normalment jiehdu
hsiebek.
Id-data dwarek mhux ser tingasam minghajr il-kunsens
tieghek, u anke jekk taghzel li ma taghtix il-kunsens
tieghek, it-tobba tieghek ser jibgghu jaghtuk |-ahjar
kura possibbli.

ghall-
KURA TAL-PAZJENT u I-HOLQIEN TA’ REGISTRI GHAL MARD RARI

X'INHUMA D-DRITTUIET TIEGHI?

ID-DATA TAL-PAZJENTI MAQSUMA GHALL-KURA SER
TKUN ANONIMIZZATA
Jekk int jew it-tobba tieghek tagblu li jkun tajjeb li titolbu appogg
minn ERN wiehed jew aktar, din il-formola ta’ kunsens se
tippermetti lill-isptar biex jagsam kwalunkwe data mahzuna fir-
rekord tal-kura tas-sahha tieghek li tista’ tghin lill-professjonisti tas-
sahha flI-ERN(s) biex jiddiskutu I-kura tieghek.
Ismek u l-indirizz tieghek mhux ser ikunu inkluzi
Tali data tista’ tinkludi immagnijiet medici, rapporti tal-laboratorju,
kif ukoll data ta’ kampjuni bijologici. Din tista’ tinkludi wkoll ittri u
rapporti minn tobba ohra li kienu hadu hsiebek fil-passat
Jekk I-ERN(s) jigi/u kkonsultat(i) ghall-kura tieghek, id-data tieghek
ser tkun kondiviza permezz ta’ sistema sigura ta’ informazzjoni
elettronika msejha ERN Clinical Patient Management System
(Sistema ta’ Gestjoni Klinika ta’ Pazjenti).

X’INHUMA L-BAZIJIET TAD-DATA / IR-REGISTRI TAL-
MARD RARI?

Biex jittejjeb |-gharfien futur dwar il-mard rari, I-ERNs jiddependu
hafna fuq bazijiet tad-data ta’ informazzjoni ghal zvilupp fir-ricerka u
fl-gharfien.

Il-bazijiet tad-data, maghrufa wkoll bhala registri, jinkludu biss
informazzjoni anonimizzata. Ismek, id-data tat-twelid shiha tieghek
jew l-indirizz MHUMIEX inkluzi, hija inkluza biss informazzjoni dwar
il-kundizzjoni tieghek.

Biex jinbnew dawn il-bazijiet tad-data, inti tista’ taghti I-kunsens
tieghek sabiex id-dejta tieghek tigi mizjuda ma’ dawn il-bazijiet tad-
dejta. Jekk taghzel li ma taghtix il-kunsens tieghek, dan mhux se
jaffettwa I-kura li tircievi.

U X’INHI R-RICERKA DWAR MARD RARI?
Int tista’ tinfurmana wkoll jekk tixtieq tigi kkuntattjat/a dwar
progetti ta’ ricerka li ghalihom tista’ tintuza d-data tieghek.
Jekk tagbel li tagsam id-data tieghek ghal ricerka, inti ser tigi
kkuntattjat/a sabiex tipprovdi I-kunsens tieghek ghal progett ta’
ricerka specifiku.
Id-data tieghek mhux se tintuza ghal ricerka minghajr il-kunsens
specifiku tieghek ghal progett ta’ ricerka indikat.

Int ghandek id-dritt taghti jew izzomm il-kunsens tieghek ghall-gsim ta’ data fl-ERN(s).

Jekk taghti I-kunsens illum int tista’ tirtira I-kunsens tieghek aktar tard. It-tabib tieghek ser jispjegalek kif id-data dwarek tista’ titnehha
mir-rekords jekk int tkun tixtieq. Jista’ ma jkunx possibbli li titnehha informazzjoni li tkun intuzat ghall-kura tieghek.

Int intitolat/a li tircievi aktar informazzjoni dwar l-iskopijiet li ghalihom ser tkun ipprocessata d-data tieghek, u min ser ikollu access
ghaliha. It-tabib tieghek jinfurmak dwar min jista’ jghinek jekk tkun tixtieq aktar informazzjoni.

Int ghandek id-dritt tara liema data hija mahzuna dwarek, u li jsiru korrezzjonijiet ghal xi zbalji li tista’ ssib. Jista' jkollok ukoll id-dritt li

timblokka jew thassar id-data tieghek.

L-isptar fejn tingabar id-data tieghek huwa responsabbli ghad-data tieghek. Hu ghandu jindirizza t-talbiet tieghek dwar id-data tieghek fi

zmien 30 gurnata.

Huma ghandhom dover li jizguraw li d-data tieghek tigi pprocessata b’'mod sigur, u li jinnotifikawk jekk ikun hemm xi ksur fis-sikurezza

tad-data.

Jekk ghandek xi thassib dwar il-mod li bih hija pprocessata d-data tieghek, inti tista’ tikkuntattja lit-tabib li jaghtik il-kura, jew lill-

awtorita nazzjonali ghall-protezzjoni tad-data rilevanti tieghek.

Il-htiega li tinzamm id-data tieghek fl-ERNs se tigi riezaminata mill-isptar tieghek kull 15-il sena.



DIN IL-FORMOLA TA’ KUNSENS TISTA’ TINTUZA GHALL-QSIM TA’ DATA MAL-ERN(S) LI GEJJIN
(Ghandha timtela mill-professjonist tal-kura tas-sahha li ged jiffirma hawn taht)

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
...............................................................................................................................................................................................
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Data tat-Twelid: | | | | [ [ [ [ |

Jekk joghgbok immarka I-kaxxa li tapplika:

Jiena l-pazjent/a

Jien il-genitur/gwardjan legali tal-pazjent/a

Jien ghandi prokura

Jien NAGHTI L-KUNSENS sabiex id-data
anonimizzata tieghi tingasam fl-ERN(s)

J ghall-KURA tieghi
Jien nifhem li d-data tieghi ser tingasam ma’

professjonisti tal-kura tas-sahha fl-ERN(s)
sabiex huma jkunu jistghu jahdmu flimkien
biex jaghtu appogg ghall-kura tieghi.

Firma Data

Jien NAGHTI L-KUNSENS sabiex id-data
anonimizzata tieghi tkun inkluza f’bazi tad-
data jew registru wiehed jew aktar tal-ERN.
Firma Data

Nixtieq li nigi kkuntattjat/a dwar ricerka.
Niddeciedi jien jekk naghtix il-kunsens sabiex
id-data tieghi tintuza ghal progett specifiku
jekk nigi kkuntattjat/a.

Firma Data

)

)

Jien MA NAGHTIX IL-KUNSENS sabiex id-
data tieghi tingasam fl-ERN(s) ghall-KURA
tieghi Jien nifhem li dan ifisser li I-ERN(s)
ma jistghux jigu kkonsultati biex jaghtu
appogg ghall-kura tieghi.

Firma Data

Jien MA NAGHTIX IL-KUNSENS sabiex id-
data tieghi tkun inkluza f’bazi tad-data jew
registru tal-ERN.

Firma Data

Jien ma nixtieqx nigi kkuntattjat/a biex
id-data tieghi tintuza f’ricerka. Firma
Data

IT-TABIB LI JAGHTI L-KURA jew PERSUNA AWTORIZZATA BIEX TIXHED IL-KUNSENS

POZIZZJONI ..cccereviverinnriiiieseriensenssnnneans Data ...............

FEJN NISTA’ NSIB AKTAR INFORMAZZJONI?

Tista’ ssib aktar informazzjoni dwar I-ERNs fuq https://ec.europa.eu/health/ern_en




