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Formulaire d’'information destiné au représentant d'une personnehors d’'état
d’exprimer son consentement

Observatoire des Myocardites Aigués en Période derigpe 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 I'intérét qu’elle peut présenter poar||
personne de votre famille qui a été hospitalisée.
N’hésitez pas a demander au médecin I'explicatis mots ou expressions que vous ne comprendriez
pas.

Un membre de votre famille ou celui pour lequel vawez été désigné comme étant la personne de
confiance vient d'étre hospitalisé dans le service........ pour une maladie de son cceur. Son
médecin, le Docteur ................... lui propose de participer & une enquéte épid@gique appelée
«OMAGA 2» dont I'objectif est de recenser le nombee patients qui sont hospitalisés en France
comme vous pour la méme maladie, et d’étudier laiéna dont ils sont traités.

Comme son état de santé actuel ne permet pas égendenson consentement, votre consentement est
demandé. Le consentement du patient (de la pafiknteera demandé dés que son état le permettra.
En cas de refus, les données le (la) concerngmbueont étre utilisées pour cette enquéte.

Les données de son dossier médical qui serviroatta 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, thérapeutiques employées).
- Apres sa sortie de I'hépital il sera contactésdan, 18 et 24 mois par un médecin pour avoir
des nouvelles de sa santé et connaitre son traiteme

Cette enquéte n'a pas d'influence sur la presooiptmédicale et la prise en charge de la maladie du
patient (de la patiente) au cours de son hosp#dilis ni dans le suivi a plus long terme. Son migdec
est libre de modifier ou non les traitements q(gile) recoit. Aucune visite particuliére n'est g&e
dans le cadre de cette étude.

Le refus de participer a cette enquéte est sansémprence sur la prise en charge du patient (de la
patiente) et vous avez a tout moment la possildiétée (1a) retirer 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 1978odifiée par la loi 2004-801 du 6 ao(t 2004 relati
au traitement automatisé des données de santé.

Vous avez bien noté que son droit d’accés et ddication prévu conformément a la loi Informatique
et Libertés (loi 78-17 modifieée par la loi 2004486u 6 ao(t 2004) pourra s’exercer a tout moment
aupres du médecin qui le suit dans le cadre de @éttide.
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@ Societe Francaise de Cardiologie
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Formulaire de consentement de participation a unetéde en situation d’'urgence
destiné au_représentant d’une personnbors d’'état d’exprimer son consentement

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

J'ai pris connaissance des informations ci-desgusn’ont été transmises parle Dr.....................

et les ai parfaitement comprises. Il m'a été lalesemps et le loisir de poser toutes les questipre

je souhaitais au sujet de I'enquéte, et une réparnié fournie a toutes mes questions. La tendar et
signification de ces informations m’ont été expéga avec précision. Il m'a été précisé que je suis
libre d’accepter ou de refuser que mon parent o jpnoche participe a cette enquéte. Cela ne change
en rien ses relations avec son médecin pour sibartrent et son suivi médical.

J'ai bien compris que mon consentement ne déctpagédes médecins de leurs responsabilités. Mon
parent ou mon proche conserve tous ses droitstigmpan la Loi. J'accepte que les données médicales
le concernant, enregistrées a l'occasion de cettberche, puissent faire I'objet d'un traitement
informatisé par les organisateurs de cette reckerdlai bien noté que le droit d’accés et de
rectification prévu par la loi « Informatique etbertés » (article 40) s’exerce a tout moment aupres
des responsables de cette étude. Ces données qutolecernent resteront STRICTEMENT
CONFIDENTIELLES.

Pour toutes les informations de nature médicales perent ou mon proche exercera ce droit par
I'intermédiaire d’'un médecin de son choix (loi 78+hodifiée par la loi 2004-801 du 6 aolt 2004).
Mon parent ou mon proche pourra, a tout momenetier de I'étude ou demander toute information
complémentaire au DOCLEUT ...........c.eeeiieerimom vee e eenane

J'ai bien noté gu'’il me sera remis un exemplair@rsent formulaire de consentement signé*.

J'accepte librement que mon parent ou mon proche pécipe a cette enquéte dans les conditions précisg
dans ce document.

NOM, PRENOM du (de la) patient(e)
(en lettres capitales)

NOM, PRENOM de la personne de confiance Signature personne de confiance :
(en lettres capitales) Date :

LIEN de la personne de confiance du patientfdmille, etc...)

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

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