@ Société Francaise de Cardiologie

E-mail : contact@cardio-sfc.org - Internet : http://www.sfcardio.fr

Formulaire d’information destiné au patient (poursuite situation d’urgence)

Observatoire des Myocardites Aigués en Période deripe A (OMAGA 2)

Madame, Monsieur,

L'objectif de ce document est de vous fournir teutes informations qui vous permettront |de
comprendre le but de cette étude, ainsi que sesaintes et l'intérét qu’elle peut présenter pour
vous. N'hésitez pas a demander a votre médecipliGation des mots ou expressions gue vous ne
comprendriez pas.

En raison de la gravité de votre état et de I'urganédicale, nous avons été dans I'impossibilité de
vous demander votre consentement au préalable etus voavez été inclus

le / / dans une enquéte némrOMAGA 2».

Conformément & la loi (art. L.1122-1-2 du Code a&énté Publique), c’est a un de vos proches ou a
votre parent qu’a été demandé I'accord de votrégyaaition a cette recherche.

Maintenant que vous étes apte a comprendre etnegpriotre volonté, nous sollicitons votre accord
pour poursuivre votre participation a cette enqdéi I'objectif est de recenser le nombre de pétie
qui sont hospitalisés en France comme vous pouréime maladie, et d’étudier la maniéere dont ils
sont traites.

Les données de votre dossier médical qui servameatte enquéte sont les suivantes :
- données démographiques : nom, prénom, sexe saddete et lieu de naissance.
- données issues de votre dossier médical pendéret lospitalisation : symptdomes, examens
réalisés, thérapeutiqgues employées).
- Apres la sortie de I'hopital et si vous étes d@d, vous serez contacté dans 12, 18 et 24
mois par un médecin pour avoir des nouvelles de\8znté et connaitre votre traitement.

Cette enquéte n’a pas d'influence sur la prescoiptmédicale et la prise en charge de votre maladie
au cours de votre ..........cceeveunnne. , ni dans le suivi alphgsterme. Votre médecin est libre de
modifier ou non les traitements que vous receveeure visite particuliére n’est exigée dans le eadr
de cette enquéte. Le refus de participer a cettpi@&te est sans conséquence sur votre prise eneharg
et vous avez a tout moment la possibilité de vetier de cette enquéte.

Cette enquéte est effectuée conformément a lddggis francaise. La transmission des données
collectées se fera dans les conditions garantissamt sécurité et leur confidentialité. Tous les
résultats obtenus dans cette enquéte resterontestnent confidentiels, en accord avec les réglda de
loi « Informatique et Liberté » du 6 janvier 198odifiée par la loi 2004-801 du 6 aolt 2004 relativ
au traitement automatisé des données de santé.

Vous avez bien noté que votre droit d’accés et efdification prévu conformément a la loi
Informatique et Libertés (loi 78-17 modifiée parldi 2004-801 du 6 ao(t 2004) pourra s’exercer a
tout moment aupres du médecin qui vous suit dacadee de cette étude.
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@ Société Francaise de Cardiologie

E-mail : contact@cardio-sfc.org - Internet : http://www.sfcardio.fr

Consentement de patrticipation du patient (poursuitede situation d’urgence

Observatoire des Myocardites Aigués en Période derippe A (OMAGA 2)

Le DOCteur ......cccccevvveveveeeieeerinnnnnn m'a proposé de participer a I'enquéte sus citéBai pris
connaissance des informations ci-dessus et lear&igment comprises. Il m'a été laissé le temips e
le loisir de poser toutes les questions que je @taill au sujet de I'enquéte, et une réponse a été
fournie & toutes mes questions. La teneur et lafgigtion de ces informations m'ont été expliquées
avec précision. Il m'a été précisé que je suiselibtaccepter ou de refuser cette enquéte. Cela ne
change en rien mes relations avec mon médecinrponrtraitement et mon suivi médical.

J'accepte librement de participer a cette enquéte ahs les conditions précisées dans ce
document.

J'ai bien compris que mon consentement ne déclpagdes médecins de leurs responsabilités et je
conserve tous mes droits garantis par la Loi. c&ate que les données médicales me concernant,
enregistrées a 'occasion de cette recherche,gntisaire I'objet d’un traitement informatisé pasl
organisateurs de cette recherche. J'ai bien nadegdroit d’accés et de rectification prévu paloia

« Informatique et Libertés » (article 40) s’exeldout moment auprés des responsables de cette
étude. Ces données qui me concernent resterontCIEHRMENT CONFIDENTIELLES. Pour toutes

les informations de nature médicale, j'exerceradogit par I'intermédiaire d’'un médecin de mon
choix (loi 78-17 modifiée par la loi 2004-801 da&(t 2004). Je pourrai, a tout moment, me retieer d
I'étude ou demander toute information complémemtair Docteur ..
J'ai bien noté qu’il me sera remis un exemplair@résent formulalre de consentement S|gne*

NOM, PRENOM du patient Signature du patient :
(en lettres capitales) Date :

NOM, PRENOM du médecin Signature du médecin :
(en lettres capitales) Date :

* Ce document est a réaliser en 2 exemplaires onaigk, dont le premier doit étre gardé 15 ans par le
médecin, un autre remis a la personne donnant easentement
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