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Information destinée aux patients majeurs

Vous avez une maladie de Gaucher. Cette maladieébe responsable de symptébmes
atteignant différents organes, elle est en rappedc le déficit d’'une enzyme, la
Glucocérébrosidase

Le registre national de la maladie de Gaucher anété&n place en 2005. Les informations
clinigues, comme les résultats de laboratoire gtebeplorations des différents organes
seront enregistrés. Ces informations seront denesndévotre médecin référent ainsi
gu'aux spécialistes que vous avez pu voir en ctatigul. Aucun examen autre que ceux
effectués dans la prise en charge habituelle dwladie ne sont demandés. Les médecin:
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Centres de Références prenant en charge les Malagiesomales*.

Seront enregistrés les 3 premiéres lettres de noime et de votre prénom, ainsi que votre
année de naissance. La saisie des données satadédfear un laboratoire spécialisé ; ces
données cliniques seront analysées dans le laberdtédSERM U738. Ces données
resteront confidentielles, et ne seront accessiplésux membres du comité scientifique
du CETG. Lors de l'utilisation des informations rieades, un numéro d’identification
remplacera vos initiales, permettant ainsi I'anoisation des données.

En aucun cas, ce travail ne saurait modifier vialation avec votre médecin.

Le registre a recu un avis favorable de la Comuarisdlationale de I'Informatique et des
Libertés (N° d'autorisation : 05-1099).

Consentement éclairé

Vous devez disposer d'un temps suffisant pour évaludiscuter de votre participation
dans le registre francais de la maladie de Gauchlre copie de votre consentement signé
par le médecin participant et par vous, vous senaise, tandis que l'original sera classé
avec votre dossier médical, confirmant ainsi vgaeticipation dans le registre.

Votre participation au registre francais de la miale Gaucher est volontaire, vous avez
la possibilité de refuser, ou de retirer votre emement a tout moment sans avoir a vous
justifier. La décision de participer ou non a cgiste n'affectera en aucune maniére les
soins médicaux qui doivent vous étre prodigués.

Comme le prévoit la loi informatique et liberté goavez a tout moment la possibilité
d'accéder aux données vous concernant et a demamelegctification ou une suppression
de ces informations.

Si vous souhaitez des informations complémentaioesernant ce registre, vous pouvez
contacter :

Docteur Nadia Belmatoug
Secrétariat du Centre de Référence des Maladissdomales (CRML)
Mme Samira Zebiche
Service de Médecine Interne Hopital Beaujon
100 boulevard du Général Leclerc
92110 Clichy

Tel : 01-40-87-52-86
Fax : 01-40-87-44-34

samira.zebiche@bjn.aphp.fr
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Consentement de participation d'un patient majeur

Je soussigné(e) certifie avoir été pleinement
informé(e) par le DoCteur ..........coooiiceeeeeeeeeeeenns de ma maladie et de ma
participation au registre national de la maladie @aucher. Une notice
d'information concernant ma maladie et ce projed Bté remise. Jai eu la
possibilité de poser toutes les questions concemmanmaladie, l'intérét de ce
registre et ses modalités pratiques. Je conngiedsibilité qui m'est réservée de
refuser ma participation a ce registre et, le chgant, j'en informerai le Docteur

J'accepte que les données cliniques me conceroimt £nregistrées dans une
base de données informatique par les investigatearscipant & ce registre
francais. La saisie des données est effectuée rpdabwratoire spécialisé ; ces
données cliniques sont analysées dans le laba@aidNSERM U738, et
enregistrées dans le respect de la loi "informatig libertés" relative a
I'information, aux fichiers et aux libertés. Le drd'accés et de rectification
prévu par la loi "informatique et libertés" s'ex@ra tout moment aupres des
responsables de I'étude. Pour toutes les informsmtie nature médicale, j'exerce
ce droit par l'intermédiaire d'un médecin de mooixifarticle 40 de la loi 78.17
du 6 janvier 1978). Les données recueillies denmente strictement
confidentielles.

En conséquence, j'accepte de participer au registtienal de la maladie de
Gaucher et je signe ce consentement.

Signature du patient :

J'ai expliqué au patient la nature de cette étliderépondu a ses questions. Je
I'informerai de toute modification qui pourrait genir.

Nom du médecin / adresse / téléphone :

Signature du médecin :

Les informations anonymisées peuvent étre transmiésdeur demande aux autorités de santé
(ANSM etc). Si vous étes traité(e) par un médicanspecifique de la Maladie de Gaucher, les
données anonymisées et strictement médicales vonmsemant pourront étre transmises pu
laboratoire commercialisant ce traitement afin detibuer & la surveillance de l'efficacité et des
effets secondaires du médicament.Toutes transmgsitnformations seront sous le contrdle gu
coordonnateur du registre .

Si vous ne le souhaitez pas, veuillez cocher la cesontre :




