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HOJA DE INFORMACIÓN DEL PACIENTE
Estimado Señor/a: 

Antes de aceptar a inscribirse en el Registro AME, es importante que entienda lo que se hará con la información que usted proporciona. Este formulario contiene las respuestas a las preguntas que pueda plantearse. 

Si tiene alguna pregunta después de leer este formulario, por favor póngase en contacto con nosotros antes de continuar en el siguiente correo electrónico: registro@registroame.org


¿Qué es un registro de AME y por qué se quiere crear uno? 

Los avances científicos de los últimos años han dado lugar a cambios sustanciales en el tratamiento de muchas enfermedades. Actualmente se están desarrollando nuevas estrategias terapéuticas para la Atrofia Muscular Espinal y algunas de ella incluyen el estudio de afectados de diversos países. Una de las maneras de investigar posibles tratamientos para una enfermedad es mediante la realización de ensayos clínicos. 

Cuando se está planificando un ensayo clínico, es de especial importancia poder identificar rápidamente a los candidatos más idóneos para el estudio, y la mejor manera de garantizarlo es tener todos los datos de los afectados por Atrofia Muscular Espinal en España reunidos en un solo registro que contendría toda la información que los investigadores necesitarían y así, en el caso de ser necesario, poder contactar con los pacientes si su perfil es el adecuado. 

¿De quién se está recopilando datos en este registro? 

Este registro se crea para afectados por Atrofia Muscular Espinal (AME) que viven es España y está diseñado para poder tener información sobre el número de afectados en el país y su estado de salud, para poder ayudar a la investigación de la enfermedad, y para facilitar la realización de ensayos clínicos de nuevas terapias en nuestro país. En el caso de realizarse un ensayo en España, el registro podrá facilitar la identificación de las personas afectadas más adecuadas para participar en el mismo, si estos así lo deseasen. 

¿Quién debe prestar el consentimiento informado? 

Si usted es el afectado y es mayor de edad, debe rellenar y firmar el consentimiento que se encuentra al final de este documento por sí mismo. En el caso que sea menor de edad, el menor de edad debe asentir la participación en el registro y serán sus padres o tutores los que deberán prestar el consentimiento y, por tanto, firmar el documento. La Agencia Española de Protección de Datos permite a los mayores de 14 años prestar su consentimiento al tratamiento de los datos, por lo que, si se encuentra en esa franja de edad puede prestar el consentimiento y firmar, o el mayor de 14 años o sus padres. 

Duración del Registro 

Los datos serán almacenados codificados y manejados de forma anónima y por tiempo indefinido. El donante podrá ser identificado a través de un código cuyo acceso está restringido a los responsables del registro. La forma de recoger los datos es a través de un cuestionario electrónico, y esos datos son almacenados en ficheros o contenedores que se alojan de forma segura en AZURE, a los cuales solo accede el personal del registro de Fundame con usuario y contraseña y sistema de doble autenticación. El tiempo estimado de la inclusión de los datos es de 20 minutos. En el caso de necesitar ayuda, o aclaraciones para interpretar la información solicitada cuenta con la asistencia del gestor del registro. Los datos son rellenados cada 6 meses o bien por los pacientes o por sus padres y/o cuidadores.

 Beneficios y compensaciones 

Es poco probable que por su participación en el Registro usted obtenga un beneficio directo. Sin embargo, si de los estudios específicos que puedan ponerse en marcha hubiera resultados que pudieran ser de interés para su salud, usted tendrá derecho a recibir la información, si así lo desea. Por otro lado, esperamos que los resultados obtenidos de la utilización del Registro nos permitan mejorar los conocimientos sobre su enfermedad, lo que redundará en beneficio de todas las personas que padecen esta enfermedad. 

Garantías de Confidencialidad 

Toda información relacionada con el estudio es estrictamente confidencial y su manejo se ajustará a lo establecido en la RGPD, de Protección de Datos de Carácter Personal. Los datos se mantendrán en un registro informático protegido por medidas de seguridad de nivel alto, según lo estipulado en la ley, siendo responsable de la salvaguarda de los datos el responsable del registro. El uso que se haga de la información obtenida será confidencial. Por lo tanto, su identidad será siempre preservada. Igualmente, los datos obtenidos solo podrán ser hechos públicos en informes, reuniones científicas, congresos médicos o publicaciones informando como datos anónimos y agregados, es decir, en forma de porcentajes o datos numéricos sin identificación del participante, y nunca de manera individual. Los datos no serán cedidos para otras investigaciones si usted no da su autorización. 

Uso de los datos 

En conclusión, con los datos de salud de afectados por la AME, se pretende crear un registro con el objetivo de conocer aspectos detallados de la enfermedad, facilitar información anonimizada para contribuir al éxito de los estudios de investigación y ensayos clínicos tendentes a mejorar el conocimiento de la Atrofia Muscular Espinal, sus causas, su evolución y su tratamiento. 

Además de colaborar con las investigaciones y ensayos, se prevé realizar un volcado de información, en forma anonimizada, es decir sin dar los datos personales del afectado, al Registro Global de AME de la plataforma de TREAT NMD gestionada por la Universidad de Newcastle (Reino Unido) que tiene fines de investigación. Asimismo, FundAME tiene prevista la eventual cesión del registro y de la base de datos en él contenida, al Registro Nacional de Enfermedades Raras, perteneciente al Instituto de Salud Carlos III (ISCI III), siempre y cuando, FundAME considere garantizado que el Registro Nacional de Enfermedades Raras va a cumplir plenamente con los objetivos para los que ha sido creado el registro, esto es, la investigación de la enfermedad, su historia natural, y la investigación de cara a desarrollar tratamientos y terapias. Además de los objeticos citados para el Registro Nacional de Atrofia Muscular Espinal de FundAME, el Registro Nacional de Enfermedades Raras tiene como objetivo ahondar en la clasificación y codificación de enfermedades raras, conocer aspectos detallados de la enfermedad, así como facilitar la investigación y disponer de datos concretos para definir políticas de salud pública. 

Para todas las solicitudes de información, por parte de laboratorios, industria, investigadores u otros, en las que se quisiera identificar o contactar con la persona afectada por AME para participar en un ensayo clínico o en otro estudio, el responsable del Registro se pondría primero en contacto con la persona o sus padres o tutores para solicitar su consentimiento expreso para poder facilitar estos datos de contacto. 

CONSENTIMIENTO INFORMADO

ANEXO (rellenar y firmar esta página y enviar por correo postal al Registro Nacional de Afectados por Atrofia Muscular Espinal, C/ de Nuria Nº 93, 1º C, 28034 – Madrid). - 

 Formulario a Rellenar para pacientes menores: 

 *Dª/D.________________________________________________, padre/madre/tutor del paciente ____________________________________,  con Documento Nacional de Identidad núm. _____________________ y domicilio a efecto de notificaciones en___________________________________  calle/avda/plaza  ____________________________ núm _____, Código Postal _____________ y con número de teléfono _________________. Con fecha_____________________, por la presente quedo INFORMADO y CONSIENTO  a que se acceda a los datos personales y de salud y a la cesión de los mismos en los supuestos contemplados en el presente documento, del menor __________________________________, con el nombre de usuario (nombre de usuario en  alta de registro) ___________________________________________________ e e-mail (email de contacto facilitado en el proceso de alta) - ________________________________________, declarando que todos los datos facilitados son ciertos y que otorgo mi consentimiento con plena capacidad jurídica y de obrar: 

Fdo.__________________                                                          Fdo.__________________ 

(Investigación Principal) 





 (Paciente) 

Fdo. ___________________

 (Representante) 

Fecha: __________________                                                      Fecha: __________________

Formulario a rellenar para pacientes mayores: 

Dª/D.________________________________________________, con Documento Nacional de Identidad núm.___________________ y domicilio a efecto de notificaciones en ___________________________________ calle/avda./plaza____________________________ Núm. _____, Código Postal ___________ nº de tfno._______________  e  e-mail: _____________________________________________. Por la presente, quedo INFORMADO y CONSIENTO a que se acceda a mis datos personales y de salud y a la cesión de los mismos en los supuestos contemplados en el presente documento, consentimiento que se efectúa declarando que todos los datos facilitados son ciertos y que otorgo mi consentimiento con plena capacidad jurídica y de obrar. 

 Fdo.__________________                                                                   Fdo.___________________ 

 (Investigación Principal) 





         (Paciente) 

 Fecha: _________________                                                                 Fecha: __________________ 

CLÁUSULA PACIENTES

De conformidad con lo establecido en la normativa vigente en Protección de Datos de Carácter Personal, le informamos que sus datos serán incorporados al Sistema de Protección de Datos de Fundación Atrofia Muscular Espinal con N. I. F. G99075087, y domicilio en Calle Antonio Miró Valverde 7, 5º-G. 28055 - Madrid. Serán conservados durante el tiempo que dure el tratamiento, o en su caso, el tiempo legal establecido para cada una de las obligaciones legales que deriven de los tratamientos llevados a cabo. Asimismo, le informamos que el tratamiento indicado en el párrafo anterior es requerido para la ejecución del contrato entre usted y nuestra empresa y que tratamos sus datos conforme a su consentimiento. 

Adicionalmente, FUNDACION ATROFIA MUSCULAR ESPINAL informa que para la prestación del servicio será necesario el tratamiento de sus datos de salud. 

De acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos (RGPD),  Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y Garantías de los Derechos Digitales y resto de normativa vigente en esta materia, y respecto a sus datos como socio se le informa  que serán tratados para llevar a cabo el encargo solicitado, según lo dispuesto en el artículo 6.1.b RGPD. 

Le informamos que los mismos serán cedidos en los casos que exista una obligación legal, según lo establecido en el artículo 6.1.c RGPD. Asimismo, en caso de menores de 14 años, el firmante, en este acto, declara tener capacidad suficiente para consentir este tratamiento de datos, tal y como dispone el Art. 7.2 LOPDGDD. 

Consentimiento la cesión de sus datos a organismos internacionales responsables del registro europeo de afectados de AME                           

   □ Sí consiento 

Consentimiento el uso de sus datos para el envío de comunicaciones comerciales (campañas, o actividades que organiza la Fundación, o venta de algún artículo a favor de la Fundación: camisetas, pulseras, calendarios; y comunicaciones sobre algún evento a favor de Fundame), incluidas las electrónicas. Usted puede darse de baja en estas comunicaciones cuando así lo quisiera, lo cual se hace en los pies de las firmas de los emails o en la dirección de correo organizacion@fundame.net indicando en el asunto "baja" o "no enviar correos".

   □ Sí consiento 

Se le informa de la posibilidad de retirar su consentimiento en cualquier momento. Si bien, esta retirada no afectará a los tratamientos anteriores a la misma. Asimismo, se le informa de que puede ejercitar sus derechos de acceso a los datos, su rectificación, supresión, oposición, limitación de su tratamiento o portabilidad de los mismos según lo establecido en el RGPD. Podrá ejercitar estos derechos, o revocar el consentimiento, por escrito en la dirección postal indicada o en correo registro@registroame.org, junto a copia de su DNI.  

Asimismo, queda informado de su derecho a presentar reclamación ante la Autoridad de Control, Agencia Española de Protección de Datos. 

NOTA: ADJUNTAR COPIA DEL DNI 

Nombre y apellidos: 

DNI: 

Firma: 

Fecha: 

CLÁUSULA PACIENTES MENORES

 De conformidad con lo establecido en la normativa vigente en Protección de Datos de Carácter Personal, le informamos que sus datos serán incorporados al Sistema de Protección de Datos de Fundación Atrofia Muscular Espinal con N. I. F. G99075087, y domicilio en Calle Antonio Miró Valverde 7, 5º-G. 28055 - Madrid. Serán conservados durante el tiempo que dure el tratamiento, o en su caso, el tiempo legal establecido para cada una de las obligaciones legales que deriven de los tratamientos llevados a cabo. Asimismo, le informamos que el tratamiento indicado en el párrafo anterior es requerido para la ejecución del contrato entre usted y nuestra empresa y que tratamos sus datos conforme a su consentimiento. 

Adicionalmente, FUNDACION ATROFIA MUSCULAR ESPINAL informa que para la prestación del servicio será necesario el tratamiento de sus datos de salud. 

De acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos (RGPD),  Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y Garantías de los Derechos Digitales y resto de normativa vigente en esta materia, y respecto a sus datos como socio se le informa  que serán tratados para llevar a cabo el encargo solicitado, según lo dispuesto en el artículo 6.1.b RGPD. 

Le informamos que los mismos serán cedidos en los casos que exista una obligación legal, según lo establecido en el artículo 6.1.c RGPD. Asimismo, en caso de menores de 14 años, el firmante, en este acto, declara tener capacidad suficiente para consentir este tratamiento de datos, tal y como dispone el Art. 7.2 LOPDGDD. 

Consentimiento la cesión de sus datos a organismos internacionales responsables del registro europeo de afectados de AME                         

□ Sí consiento 

Consentimiento el uso de sus datos para el envío de comunicaciones comerciales, (campañas, o actividades que organiza la Fundación, o venta de algún artículo a favor de la Fundación: camisetas, pulseras, calendarios; y comunicaciones sobre algún evento a favor de Fundame), incluidas las electrónicas. Usted puede darse de baja en estas comunicaciones cuando así lo quisiera, lo cual se hace en los pies de las firmas de los emails o en la dirección de correo organizacion@fundame.net indicando en el asunto "baja" o "no enviar correos".

□ Sí consiento 

Se le informa de la posibilidad de retirar su consentimiento en cualquier momento. Si bien, esta retirada no afectará a los tratamientos anteriores a la misma. Asimismo, se le informa de que puede ejercitar sus derechos de acceso a los datos, su rectificación, supresión, oposición, limitación de su tratamiento o portabilidad de los mismos según lo establecido en el RGPD. Podrá ejercitar estos derechos, o revocar el consentimiento, por escrito en la dirección postal indicada o en correo registro@registroame.org, junto a copia de su DNI.  

Asimismo, queda informado de su derecho a presentar reclamación ante la Autoridad de Control, Agencia española de Protección de Datos. 

 NOTA: ADJUNTAR COPIA DEL DNI DEL MENOR Y DEL PADRE/MADRE O TUTOR LEGAL 

 Nombre y apellidos del menor: 



Nombre y apellidos del tutor legal:

 DNI: 






DNI:

 






Firma del tutor legal:  
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