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FICHIER MAÎTRE v1.1: Ce formulaire est destiné à être utilisé comme modèle par les sites du registre et à être mis à jour conformément aux lois nationales.
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CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ DU PATIENT
Version 1.1
Chère patiente/cher patient,

Nous vous invitons à faire partie du Registre EVeR. Cette participation est volontaire et requière votre consentement écrit. Merci de lire avec attention cette page d’information et de poser à votre médecin toutes les questions que vous pourriez avoir à ce sujet. Ce consentement éclairé a été revu et approuvé par le comité d’éthique responsable.  

I. EVeR- Registre Européen des Maladies Veineuses
Le centre médical <<veuillez insérer le nom de l'hôpital>> et le fournisseur d'hébergement du registre, Dendrite, travaillent ensemble sous la direction et la supervision d’ESVS (European Society for Vascular Surgery, Société Européenne de Chirurgie Vasculaire en français) afin de collecter et centraliser des données médicales. Ces données seront utilisées dans le cadre du registre européen des maladies veineuses - EVeR. L'hôpital transfère vos données à Dendrite pour stockage et évaluation.
· ESVS : Notre mission est d'améliorer la santé vasculaire au profit du public. Nous sommes fiers de compter plus de 3000 membres dans le monde entier. Les membres sont des spécialistes médicaux impliqués dans le soin et le traitement des patients souffrant de maladies vasculaires. (Pour plus d'informations, veuillez visiter www.esvs.org)
· Dendrite : Un fournisseur de registre clinique de confiance et partenaire des principales sociétés/associations professionnels, départements de santé gouvernementaux, institutions de recherche, organisations de patients et prestataires de soins de santé. Dendrite a mis en place plusieurs registres veineux pour des organisations professionnelles aux États-Unis et au Royaume-Uni.
À quelles fins le registre EVeR collecte, utilise et traite-t-il vos données personnelles ?
Les données sont collectées afin de créer le registre EVeR. Ce registre sera utilisé pour assurer le contrôle de qualité des dispositifs médicaux et des traitements, ainsi que le pronostic des patients atteints de maladies veineuses profondes, permettant ainsi d’évaluer les résultats des interventions veineuses. Le registre facilite ainsi la protection des patients. Pour plus d’informations, veuillez consulter le site web du registre : www.esvs.org/ever-venous-registry. 
Quels sont les avantages de participer à ce registre?
Il est possible que vous ne retiriez aucun avantage direct de votre participation. Cependant, les informations obtenues à travers cette étude pourraient améliorer le traitement des patients veineux à l'avenir.
II. Protection des données
Qui est responsable de l'utilisation de vos informations ?
[Option #1 : pour les pays où seule l'ESVS est responsable du traitement des données]
Le promoteur de l'étude, la société European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL) au nom de la Société Européenne de Chirurgie Vasculaire (ESVS) dont le siège est situé à 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, Royaume-Uni, est le responsable du traitement de vos données personnelles et est globalement responsable de l'utilisation de vos informations.

[Option #2 : pour les pays où le site du registre et l'ESVS sont co-responsables]
Le site du registre [insérer le nom du site du registre] [+ insérer l'adresse du site du registre] et le promoteur de l'étude, la société European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL) au nom de la Société Européenne de Chirurgie Vasculaire (ESVS), sont co-responsables du traitement de vos données personnelles et sont conjointement responsables de l'utilisation de vos informations.

[Option #3 : pour les pays où le site du registre et l'ESVS sont indépendants]
Le site du registre [insérer le nom du site du registre] [+ adresse du site du registre] et le promoteur de l'étude, la société European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL) au nom de la Société Européenne de Chirurgie Vasculaire (ESVS), sont chacun responsables du traitement de vos données personnelles et responsables de manière indépendante de l'utilisation de vos informations.
ESVS a désigné ESVS France (275 boulevard Albert 1er, 33130 Bègles, France) comme représentant de la protection des données dans l'UE conformément à la Réglementation Générale sur la Protection des Données (RGPD).

Quelles données personnelles le registre EVeR collecte-t-il ?
L'hôpital est autorisé à archiver centralement toutes les données médicales pertinentes. Cela inclut les données relatives à l'admission, à l'opération/traitement, à la rééducation et aux examens de suivi (pré-opératoire, procédure, suivi à 3 mois et suivi annuel) documentées par les différents départements hospitaliers. Si vous acceptez, certaines informations peuvent être collectées électroniquement via l'accès à Dendrite. Votre adresse IP et votre numéro de téléphone peuvent être accessibles au support technique de Dendrite uniquement pour la configuration et la maintenance du service.
Vos informations personnelles seront collectées, leur exactitude vérifiée et analysées à des fins décrites ci-dessus.
Conformément à la législation en vigueur, il est nécessaire d'identifier des bases juridiques spécifiques permettant l'utilisation de vos informations. 

[Option #1 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est l'intérêt légitime du responsable du traitement]
Le traitement de vos données personnelles est légalement autorisé car, dans le cadre de la recherche scientifique, l'ESVS a un intérêt légitime à traiter vos données personnelles.

[Option #2 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est le consentement explicite]
Le traitement de vos données personnelles nécessite votre consentement explicite. Vous trouverez à la fin de ce document un espace réservé où vous pourrez enregistrer votre consentement si vous décidez de le donner. Vous pouvez révoquer ce consentement à tout moment.

[Option #3 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est l'obligation légale - Espagne selon le code de conduite]
L'ESVS a l'obligation légale d'utiliser vos informations dans le cadre de sa recherche scientifique conformément au "Code de conduite régissant le traitement des données personnelles dans les essais cliniques et autres recherches cliniques et activités de pharmacovigilance" (CoC) promu par Farmaindustria.

Qui peut accéder à vos données ?
En plus de l'hôpital collectant vos données, Dendrite (au Royaume-Uni), en tant que prestataire de services, et ESVS (en France), en tant que propriétaire du registre, auront accès à vos données personnelles uniquement pour remplir les objectifs du registre décrits ci-dessus.
D'autres centres médicaux peuvent demander l'accès aux données stockées par Dendrite dans le registre EVeR à des fins de recherche. Si cette demande est approuvée, ces centres médicaux n'auront accès qu'à des données pseudonymisées. De plus, les fabricants de dispositifs peuvent demander l'accès aux données stockées par Dendrite dans EVeR à des fins d'assurance de qualité, de soumissions réglementaires et de soumissions aux autorités de santé. Si cette demande est approuvée, ils n'auront accès qu'à des données pseudonymisées concernant leurs propres dispositifs et des données agrégées concernant les autres.

Pendant combien de temps vos données seront-elles conservées ?
Les données du registre seront stockées sur un serveur sécurisé dans l'UE dans un centre de données approuvé pour héberger des données cliniques sensibles. Le registre conservera vos données personnelles pendant au moins 20 ans afin d'atteindre les objectifs décrits ci-dessus ou conformément à la législation applicable.
Comment vos données seront-elles sécurisées ?
La participation au registre restera strictement confidentielle et toutes les informations seront traitées via des systèmes électroniques sécurisés. Comme le registre implique la collecte d'informations provenant de nombreux centres, le système sera protégé par un mot de passe et seules les personnes spécifiquement impliquées dans le registre y auront accès. Tout le personnel ayant accès à vos données personnelles est soumis au règlement général de protection des données (RGPD) de l'UE et à une obligation de confidentialité.
Seul le médecin responsable, le personnel de l'étude et le personnel médical impliqué dans votre traitement auront accès aux données personnelles pouvant être utilisées pour vous identifier (par exemple, nom, date de naissance, adresse, numéro de sécurité sociale, images médicales...). À des fins de contrôle de qualité, il est possible que des représentants désignés du comité d'examen institutionnel ou du Ministère de la Santé examinent vos données.
Pendant cette étude, des données pseudonymisées seront également partagées avec des centres d'étude situés hors de l'UE qui ne sont pas soumis au RGPD. Les niveaux de protection des données en dehors de l’UE peuvent varier en fonction du pays. Il existe donc un risque potentiel que vos droits garantis par le RGPD ne soient pas applicables dans ces pays. Dans ces cas, EVeR conclura un accord de transfert de données basé sur les clauses modèles de l'UE avec les hôpitaux ou les prestataires de services concernés pour garantir un niveau de protection adéquat.
Où vos données seront-elles transférées ?
Vos données personnelles peuvent être transférées vers des pays hors de l'UE/EEE, comme les États-Unis, le Royaume-Uni ou la Turquie, où la législation sur la protection des données peut être moins rigoureuse que celle de votre pays. Dans ces cas, ESVS et [insérer le site du registre (si applicable en tant que co-responsable)] veilleront à ce que le pays de destination soit reconnu par l'UE comme ayant un niveau de protection équivalent, ou s'assureront que vos informations sont adéquatement protégées en utilisant des garanties spécifiques comme des clauses contractuelles types ou d'autres mécanismes autorisés par les autorités de protection des données.
Quels sont vos droits ?
[Option #1 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est l'intérêt légitime du responsable du traitement]
Vous avez le droit de demander quelles données personnelles vous concernant seront utilisées et pourquoi. Vous pouvez également demander une copie de toutes les informations vous concernant gratuitement. Vous pouvez corriger ou compléter vos informations et demander à limiter ou refuser l'utilisation de vos informations. Veuillez noter que ces droits ne sont pas absolus et que certaines conditions peuvent s'appliquer.
Si vous vous retirez de l'étude ou si vous opposez au traitement de vos informations, celles-ci ne seront plus collectées. Cependant, les informations collectées jusqu'au moment du retrait ou de l'opposition resteront dans la base de données de l'étude afin que celles-ci restent scientifiquement valide. Si des informations sont omises, l'intégrité scientifique et donc éthique de la recherche sera compromise. De plus, vos données personnelles doivent être conservées pour des raisons de sécurité et pour des obligations d'archivage.

[Option #2 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est le consentement explicite]
Vous disposez de certains droits vous permettant de demander :
· L'accès à vos données personnelles
· La rectification de vos données personnelles
· L'effacement de vos données personnelles
· La limitation du traitement de vos données personnelles
· La portabilité de vos données personnelles
· L'opposition au traitement de vos données personnelles (y compris l'opposition au profilage)
· L'opposition à la prise de décision automatisée (y compris le profilage).
Vous avez le droit de donner ou de retirer votre consentement à tout moment. Vous pouvez également modifier ou révoquer votre consentement ultérieurement, sans aucune conséquence ni de justification. Veuillez noter que, pour garantir la validité des recherches déjà effectuées, les données déjà traitées ne peuvent pas être supprimées. Cependant, aucune donnée supplémentaire ne sera collectée après le retrait de votre consentement.
[Option #3 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est l'obligation légale - Espagne]
Veuillez noter que ces droits ne sont pas absolus et que certaines conditions peuvent s'appliquer.
Votre médecin pourra répondre à vos questions ou vous orienter vers le personnel responsable de la protection des données si vous souhaitez obtenir plus d'informations sur les finalités pour lesquelles vos données seront traitées et sur les personnes qui y auront accès. Il ou elle vous expliquera également comment votre consentement peut être modifié et comment vos données peuvent être retirées du registre si vous le souhaitez.
Nom du médecin responsable :	
Dr.  .......................................................................................................
Numéro de téléphone : +................................................................................
Si vous avez des préoccupations concernant la manière dont vos données sont traitées ou si vous souhaitez obtenir plus d'informations ou exercer vos droits, vous pouvez contacter le représentant local de la protection des données ou le délégué à la protection des données d’ESVS à l'adresse suivante : EVeR.patientprivacy@mydatatrust.info.
Vous pouvez également déposer une plainte auprès de l'autorité de contrôle de votre pays <Nom de l'autorité de protection des données>.
III. Déclaration de consentement
Nom du patient :	......................................................................................
Date de naissance : 	......................................................................................
J'ai lu les informations concernant EVeR – European Venous Registry 
Je suis informé.e de mes droits légaux. J'ai eu le temps et l'opportunité de poser des questions sur les objectifs du registre et l'utilisation de mes données, et j'ai écarté tous mes doutes avec le médecin.
Je comprends que ma participation est volontaire et que je peux retirer mon consentement à tout moment sans avoir à fournir de justification et sans que cela n'affecte mes soins médicaux futurs.
J'approuve que mes données soient conservées dans le registre EVeR, utilisées à des fins non lucratives et partagées avec des utilisateurs approuvés pour améliorer la prestation des soins de santé, comme décrit ci-dessus.

[Option #1 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est l'intérêt légitime du responsable du traitement]. 
J'ai été informé.e du traitement de mes données pseudonymisées pour les finalités décrites ci-dessus.
 Oui			 Non
[Option #2 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est le consentement explicite] 
Je donne mon consentement au traitement de mes données pseudonymisées pour les finalités décrites ci-dessus.
Oui			Non
[Option #3 : pour les pays où la base légale pour le traitement des données personnelles est l'obligation légale - Espagne]
J'ai été informé.e du traitement de mes données pseudonymisées pour les finalités décrites ci-dessus. 
Oui			Non

Par conséquent, sur la base des informations fournies, je donne mon consentement de façon volontaire afin que l'hôpital collecte, utilise, transfère et traite mes données personnelles, et je décharge l'hôpital de l'obligation de confidentialité professionnelle médicale.
J'ai reçu une copie signée du formulaire de consentement du patient. L'original reste sur le site du registre. 

......................................................................................................
(Date and Signature – Patient/Patiente)

......................................................................................................
(Date and Signature - Médecin de l'étude clinique)
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