REGISTRE/ENTREPOT FRANÇAIS SUR LE SYNDROME DE MARFAN ET APPARENTES 
NOTE D’INFORMATION 
A l’ATTENTION D’UNE PERSONNE MAJEURE
Madame, Monsieur,
Afin de mieux connaitre l’histoire naturelle des différents syndromes qui peuvent comporter un anévrysme de l’aorte ascendante, et ainsi de mieux lutter contre le syndrome de Marfan et les syndromes apparentés, nous avons mis en place un registre. Ce registre est une base de données, informatisée, contenant les données de santé de nombreux patients souffrant, comme vous, du syndrome de Marfan ou d’un syndrome apparenté. Il permet ainsi la collecte et la conservation de données d’un grand nombre de patients porteurs d’une maladie rare dans une base unique pendant une longue durée.
Ceci va permettre de préciser l’histoire naturelle du syndrome de Marfan et des syndromes apparentés, de reconnaitre les différentes pathologies qui peuvent expliquer l’existence d’un anévrysme aortique, et d’étudier l’évolution des patients en fonction de différents critères. Ceci permet donc, de préciser les diagnostics, les signes associés à ces pathologies, les risques associés à ces pathologies, notamment le risque de nécessité de chirurgie aortique ou risque de dissection afin de mieux les cerner et mieux les prévenir. 

Ce Registre contribue ainsi à la surveillance du syndrome de Marfan et des syndromes apparentés, et à l’avancée de la recherche dans ce domaine. Des études scientifiques seront ultérieurement menées grâce aux informations contenues dans ce registre qui vont permettre de reconnaitre de nouvelles pathologies, de tester de nouveaux traitements, de préciser la meilleure prise en charge en fonction de critères fins (médecine personnalisée).
Les différents centres participant à cette étude ont été agréés par le ministère des Affaires sociales et de la Santé pour la prise en charge de ces maladies rares. 

Quelles sont les informations recueillies par ce registre ?

Pour assurer cette mission de surveillance, le registre accueille des informations administratives et médicales. Ces informations sont recueillies lors de vos consultations ou de vos hospitalisations et feront l’objet, après consentement de votre part, d’un enregistrement informatique dans ce registre/entrepôt de données.
Les données recueillies dans cette base Marfan sont :
· Des données d’identification comme la date de naissance, sexe, initiales nom et prénom…

· Le centre qui vous prend en charge 

· Des données de santé (diagnostic, histoire médicale, description clinique, interventions…)

· Les résultats des bilans biologiques (y compris génétique) et d’imagerie (echographie, IRM, scanner radiographies) réalisés au cours de votre prise en charge et suivi

Ces données vont permettre la réalisation de travaux statistiques et épidémiologiques sur votre maladie, ceci dans le strict respect du secret médical. 
Ces données feront l’objet d’analyses et de recherches après avoir préalablement supprimé toute possibilité de vous identifier. Les données sont ainsi pseudonymisées (c’est-à-dire sans nom et sans prénom). Les analyses seront réalisées par des spécialistes du traitement des données (informaticiens, statisticiens, épidémiologistes, …). Seules les données strictement nécessaires à la réalisation des recherches et pertinentes au regard des objectifs des recherches sont utilisées.
Les études réalisées à partir de vos données de santé sont des recherches observationnelles, c’est-à-dire qu’elles ne modifient pas votre prise en charge par l’équipe de soin (cela ne change pas vos soins/traitements, vous n’avez pas de questionnaire à remplir). Vous n’êtes pas non plus sollicité pour apporter de nouvelles données, ces recherches n’utilisent que vos données déjà recueillies dans le cadre de votre prise en charge.
Pour pouvoir faciliter la collecte de vos données dans ce registre, il est possible qu’une partie des données de votre dossier médical (ainsi que les comptes rendus des consultations) soient transmis à la filière maladies rares FAVAMulti située à l’hôpital Bichât à Paris et sous la responsabilité du Pr Guillaume Jondeau. La filière sera alors en charge de saisir vos données dans le registre.
Quels sont vos droits ?

Si vous le souhaitez, vous pouvez prendre connaissance des études actuellement en cours ou futures pour lesquelles vos données pourraient être utilisées via l’adresse : http://www.marfan.fr
Le fichier informatique utilisé pour ce registre est mis en œuvre conformément à la règlementation française (loi Informatique et Libertés modifiée) et européenne (au Règlement Général sur la Protection des Données -RGPD). 
Vous disposez d’un : 

- droit d’accès aux données personnelles vous concernant ; 

- droit de rectification de données inexactes, incomplètes ou équivoques ; 

- droit d’opposition à l’usage de vos données ou de celles de vos enfants âgés de moins de 15 ans ; 

- droit d’effacement de ces données ou droit à l’oubli ; 

- droit à la limitation du traitement. 
- droit à la portabilité de vos données
Ces droits s’exercent auprès du médecin en charge de la recherche qui seul connaît votre identité ; vous pouvez également exercer vos droits à l’adresse suivante : htad.vascern@aphp.fr
En cas de difficultés dans l’exercice de vos droits, vous pouvez saisir le Délégué à la Protection des données de l’AP-HP à l’adresse suivante : protection.donnees.dsi@aphp.fr, qui pourra notamment vous expliquer les voies de recours dont vous disposez auprès de la CNIL.

 Si vous vous opposez, vos données ne seront pas utilisées à des fins de recherche. Votre opposition est valable pour toutes les études sur données de la base Marfan. Cette opposition n’affectera en rien la qualité des soins ni la relation avec le médecin qui vous soigne. 

Le délai de conservation de vos données au sein de la base Marfan est fixé à 20 ans à compter de la date de début de la saisie des données dans la base. Ces données seront transmises au Promoteur ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France ou en Europe.
Vos données vont être utilisées pour des recherches ultérieures ou des analyses complémentaires en collaboration avec des partenaires privés ou publics, en France ou à l’étranger, dans des conditions assurant leur confidentialité et le même niveau de protection que la législation européenne.

Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé françaises ou européennes. 

Vous pouvez vous opposer à tout moment à l’utilisation ultérieure de vos données auprès de la personne qui vous a proposé de participer à la création de ce registre 

L’AP-HP a pris toutes les mesures pour mener ce registre et ces recherches ultérieures conformément aux dispositions du Code de la santé Publique applicables à la constitution d’un registre ou entrepôt de données de santé.
Votre participation à la constitution de ce registre est entièrement libre et volontaire. 

Votre décision n’entraînera aucun préjudice sur la qualité des soins et des traitements que vous êtes en droit d’attendre. Si vous ne souhaitez plus participer, il vous suffit de le dire à votre médecin.

Vous pourrez, tout au long de la collecte des données dans ce registre, demander des informations concernant votre santé ainsi que des explications au médecin qui vous suit. 

Vous pouvez vous retirer à tout moment sans justification, sans conséquence sur la suite de votre traitement ni la qualité des soins qui vous seront fournis et sans conséquence sur la relation avec votre médecin. A l’issue de ce retrait, vous pourrez être suivi par la même équipe médicale. Dans ce cas, les données collectées jusqu’à votre retrait seront utilisées pour l’analyse des résultats.

 Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix à l’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de l’article L 1111-7 du Code de la Santé Publique.

CONSENTEMENT A L’ENREGISTREMENT DE DONNEES CLINIQUES, GENEALOGIQUES ET DE PRISES DE VUE DANS L’ENTREPOT DE DONNEES
Je soussigné(e), Monsieur ou Madame (nom, prénom) …………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………

Confirme :

· Avoir reçu et pris connaissance de la note d’information version 02 du 25/05/2022 m’expliquant la collecte de mes données de santé dans une base Marfan HTAD
· Avoir compris que ces mêmes données peuvent faire l’objet de recherches observationnelles ultérieures.
· Avoir compris que ma participation est libre et que je pourrai interrompre ma participation à tout moment, sans encourir la moindre responsabilité et préjudice pour la qualité des soins qui me seront prodigués.

Autorise / Refuse :

	
	Autorise
	Refuse

	· À réaliser des prises de vue. 
	(
	(

	· À mettre des données cliniques, généalogiques et les résultats des examens biologiques dans un dossier informatique partagé (base Marfan HTAD) par l’équipe médicale et paramédicale à la consultation MARFAN
	(
	(

	· À réutiliser ces mêmes données pour des projets de recherches ultérieures
	(
	(

	· À transmettre les données de mon dossier médical à la filière maladies rares FAVAMulti pour faciliter la saisie de mes données dans la base Marfan HTAD
	(
	(


	Signature de la personne participant 
	Signature du médecin 

	
	

	Nom Prénom :

Date :
Signature :


	Nom Prénom :

Date : 
Signature :




Ce document doit être réalisé en 2 exemples : un transmis à la personne participante et le second pour le centre ayant recueilli le consentement de la personne participante. Ce document est à conserver dans un endroit sécurisé et pendant 20 ans à compter de la date de début de la saisie des données dans la base.
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