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[bookmark: _Hlk190902692]The Core Registry: un registru european pentru boli 
	endocrine și osoase rare

Stimate Domn/Stimată Doamnă,

Dorim să vă rugăm să transmiteți datele dumneavoastră către Registrul Central. Participarea este voluntară. Totuși, avem nevoie de permisiunea dumneavoastră scrisă pentru a putea participa.

Înainte de a decide dacă doriți să participați, veți primi explicații despre ce este acest registru. Vă rugăm să citiți cu atenție următoarele informații și să adresați medicului dumneavoastră sau asistentului medical orice întrebări aveți. De asemenea, puteți discuta despre acest subiect cu partenerul, prietenii sau familia dumneavoastră.

De ce a fost creat acest Registru Central?
Uniunea Europeană a înființat rețele dedicate bolilor rare. Două dintre acestea sunt Rețeaua Europeană de Referință (ERN) pentru boli endocrine rare (Endo-ERN) și Rețeaua Europeană de Referință pentru boli osoase rare (ERN BOND) (www.endo-ern.eu și www.ernbond.eu). Aceste rețele au ca scop colectarea cât mai multor informații despre afecțiunile rare prin înființarea unui registru: EuRREB (Registrul European pentru Afecțiuni Endocrine și Osoase Rare - www.eurreb.eu).

Care este scopul unui registru?
[bookmark: _Hlk190897871]Registrele sunt utilizate de medici, pacienți și cercetători pentru a afla mai multe despre bolile rare sau pentru a identifica cele mai eficiente tratamente. Acestea contribuie la îmbunătățirea cunoștințelor despre aceste afecțiuni și la optimizarea îngrijirii pacienților. De asemenea, registrele facilitează conexiunea dintre îngrijirea medicală și cercetare.

Registrul Core colectează informații importante despre afecțiunea/afecțiunile dumneavoastră. Aceste date sunt înregistrate de către medicul curant ca parte a îngrijirii medicale obișnuite și sunt adăugate la fișa dumneavoastră medicală (de exemplu, afecțiuni anterioare, tratamente și rezultate ale analizelor). Pentru anumite afecțiuni, informațiile suplimentare sunt colectate într-un modul specific.
[bookmark: _Hlk190900141]Ca pacient, puteți vedea ce informații sunt colectate, dar este necesar să obțineți acces in prealabil. Dacă doriți acest lucru, adresa dumneavoastră de e-mail (furnizată în acest formular) va fi comunicată echipei de proiect astfel încât să vă puteți crea un cont. Mai multe informații despre colectarea datelor și registru sunt disponibile pe site-ul nostru: www.eurreb.eu (secțiunea Informații pentru pacienți).

În Registrul Core, există module specifice pentru următoarele afecțiuni:
·  Acondroplazie
·  Displazie fibroasă / Sindrom McCune-Albright (FD/MAS)
·  Incongruență de gen 
·  Tulburări de inactivare a semnalizării PTH/PTHrP (IPPSD) / anterior denumită Pseudohipoparatiroidism
·  Melorheostoză
·  Osteogeneza imperfectă (OI)
·  Cancer paratiroidian
·  Copii cu cancer tiroidian diferențiat (ped-DTC)
·  Tumori hipofizare
·  Tulburări rare ale fosfatului
·  Obezitate de etiologie rară

Dacă aveți una dintre afecțiunile de mai sus, pot fi introduse informații suplimentare. Unele dintre aceste module includ și chestionare specifice pentru pacienți. Aceste chestionare au fost dezvoltate în colaborare cu organizațiile pacienților din Olanda și alte organizații europene pentru aceste boli, care sunt de asemenea reprezentate în grupuri de studiu. În viitor, vor fi dezvoltate mai multe module și pentru alte afecțiuni. https://eurreb.eu/condition-specific-modules/  

De ce sunteți abordat?
Aveți o boală pentru care colectăm date în acest registru. De aceea, medicul dumneavoastră sau organizația/asociația de pacienți v-a furnizat acest pliant informativ.

Ce înseamnă participarea?
Informațiile sunt preluate din fișa dumneavoastră medicală. Nu vor fi efectuate teste suplimentare. Vă rugăm să ajutați la colectarea datelor prin completarea unor chestionare pentru pacienți referitoare la anumite date raportate de către pacient precum calitatea vieții sau durerea. Orice informații medicale veți furniza, acestea vor fi incluse în registru.
Ce se întâmplă cu datele colectate?
Folosim datele dumneavoastră pentru cercetare într-un mod codificat. Aceasta înseamnă că informațiile care vă pot indentifica, precum numele sau adresa, nu sunt distribuite. Cercetătorii nu vă pot contacta direct, deoarece adresa dumneavoastră nu este stocată. Pot fi trimise notificări generale dacă există chestionare necompletate. 

Persoana care încarcă datele dumneavoastră poate, de asemenea, să trimită un memento prin intermediul sistemului.

Doar persoana care încarcă datele poate să le asocieze cu dumneavoastră; nimeni altcineva nu are acces pentru a face acest lucru. Datele sunt introduse pe un site web securizat și niciun alt utilizator nu poate identifica persoanele din registru, nici măcar echipa de management a proiectului. Dacă alegeți să participați la registru, aveți posibilitatea, dacă doriți, de a vizualiza propriile date. Va trebui să furnizați o adresă de e-mail pentru a avea acces. Aveți dreptul să vă modificați consimțământul în orice moment.

[bookmark: _Hlk190900743]Deoarece registrul este destinat obținerii de rezultate pe termen lung, datele vor fi păstrate timp de 10 de ani, inclusiv după deces. Acest lucru este necesar deoarece numărul pacienților cu această afecțiune rară este redus. Totuși, aveți oricând posibilitatea de a solicita încetarea colectării datelor.

Ce se așteaptă de la dumneavoastră?
Nimic. Nu veți fi supus la teste suplimentare. Puteți alege să completați chestionare pentru pacienți pe care le veți primi prin poșta electronică. Pentru aceasta, vă rugăm să furnizați adresa dumneavoastră de e-mail pe formularul de consimțământ și să verificați periodic dosarul de spam. Codurile de acces pentru activarea contului vor fi trimise la această adresă.

[bookmark: _Hlk190900802]Care sunt posibilele dezavantaje și riscuri ale Registrului Core?
Nu identificăm dezavantaje ale participării, iar aceasta nu are caracter obligatoriu.

Dacă nu doriți să participați sau doriți să vă retrageți
[bookmark: _Hlk190900993]Dacă nu doriți să participați, medicul dumneavoastră va lua în considerare că nu doriți ca informațiile dumneavoastră să fie stocate sau utilizate. Decizia dumneavoastră nu va afecta în niciun fel tratamentul. Dacă alegeți să participați, vă puteți răzgândi oricând și vă puteți retrage fără a oferi explicații. În acest caz, trebuie să vă informați medicul sau să faceți acest lucru direct pe site-ul registrului. Datele colectate până în acel moment vor fi utilizate în continuare pentru cercetare.

[bookmark: _Hlk190901527]Încheierea participării în registru
Participarea dumneavoastră se încheie dacă:
· decideți să vă retrageți;
· registrul încetează să mai existe;
· EuRREB, autoritățile de reglementare sau comitetul de etică hotărăsc să închidă registrul.

Rezultatele sunt actualizate anual și publicate pe site-ul EuRREB. Le puteți consulta sau vă puteți înscrie pentru a primi buletine informative.

Utilizarea și stocarea datelor dumneavoastră
În cadrul acestui registru, datele dumneavoastră personale anonimizate, inclusiv informații despre starea de sănătate, vor fi colectate, utilizate și stocate. Aceste date sunt necesare pentru a răspunde la întrebările din cadrul studiilor. Rezultatele vor fi publicate în reviste științifice, pe site-ul registrului sau pe rețelele sociale ale registrului și ale Rețelelor Europene de Referință. Publicarea rezultatelor se face doar cu aprobarea unui comitet special, care include și pacienți. Toate datele partajate sunt prelucrate astfel încât să nu puteți fi identificat.

Registrul Core colaborează la nivel internațional cu:
· Alte registre naționale și internaționale;
· Rețelele de referință pentru boli rare (ERNs);
· Cercetători din organizații științifice, clinice și de pacienți.

În comitetul independent pentru transmiterea datelor, mai mulți medici, cercetători și reprezentanți ai pacienților decid dacă datele pot fi utilizate. Pentru mai multe informații accesați https://eurreb.eu/about/data-access-committee/.

Confidențialitatea datelor dumneavoastră
Pentru protejarea confidențialității, datele vor fi sub pseudonim. Numele și alte informații care vă pot indentifica vor fi eliminate. Datele pot fi corelate cu dumneavoastră doar printr-o cheie de codificare, care este păstrată în siguranță la Centrul Medical Universitar Leiden (LUMC).

În rapoarte și publicații, datele nu vor putea fi asociate cu identitatea dumneavoastră. Acestea sunt stocate centralizat într-o bază de date electronică certificată, securizată, conform legislației europene privind protecția datelor. Baza de date este situată în Țările de Jos și este administrată de LUMC.

Transferul de date în afara Uniunii Europene (UE)
Datele dumneavoastră anonimizate pot fi transmise și în țări din afara UE, unde regulile europene privind protecția datelor nu se aplică. Vom asigura protecția confidențialității prin semnarea unor acorduri de partajare a datelor.

[bookmark: _Hlk190901892]Mai multe informații despre drepturile dumneavoastră
Pentru detalii suplimentare privind drepturile dumneavoastră în procesarea datelor, consultați site-ul Autorității Naționale pentru Protecția Datelor din țara dumneavoastră.



1. Informare
Participarea dumneavoastră va fi menționată în fișa medicală. Nicio altă terță persoană nu va fi informată.

2. Compensații financiare pentru participare
Nu veți primi nicio compensație financiară pentru participarea la acest registru.

3. Întrebări?
Pentru întrebări sau informații suplimentare, vă rugăm să contactați: registries@lumc.nl.

4. Semnarea formularului de consimțământ
După ce analizați informațiile, vi se va cere să decideți dacă doriți să participați la acest registru. Dacă sunteți de acord, vă rugăm să semnați formularul de consimțământ. Atât dumneavoastră, cât și medicul curant veți primi o copie semnată.

Vă mulțumim pentru atenție și cooperare, în numele tuturor medicilor care contribuie la Registrul Central.
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[bookmark: _Hlk190901989]Formular de consimțământ pentru partajarea datelor cu Registrul Central (Core Registry)

Am citit scrisoarea informativă și am avut oportunitatea de a pune întrebări. Toate întrebările mele au primit răspunsuri complete. Am avut suficient timp pentru a decide dacă doresc să particip și înțeleg că participarea este voluntară. De asemenea, sunt conștient că pot alege să renunț în orice moment, fără a oferi un motiv.

Prin acest formular de consimțământ, îmi dau acordul pentru:
	
	DA
	NU

	1. Colectarea datelor mele în Core Registry și păstrarea acestora timp de 10 de ani. 

	☐
	☐

	2. Accesul la aceste date. Codurile de acces pot fi trimise la următoarea adresă de e-mail:


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Sunt de acord ca datele mele personale să fie partajate în Core Registry cu terți, conform descrierii de mai sus, sub condiția păstrării confidențialității datelor mele personale printr-un nivel adecvat de securitate sau prin măsuri contractuale dacă datele mele sunt transferate în afara UE. 

	☐
	☐

	4. Sunt de acord să fiu contactat(ă) în vederea completării chestionarelor.

	☐
	☐

	5. Îmi dau consimțământul pentru înregistrarea informațiilor despre eventualele mutații genetice asociate afecțiunii mele în registru.

	☐
	☐

	
	
	


Nume pacient/Reprezentant legal al pacientului:


______________________________________________________________

Semnătură:							Data: ___ / ___ / ______


______________________________________________________________



Medic curant, asistent medical: 

___________________________________________________
Semnătură:							Data: ___ / ___ / ______

___________________________________________________

Declar că am informat complet acest pacient. Dacă apar informații în timpul participării care ar putea afecta consimțământul acestuia, îl voi informa într-un mod corespunzător și într-un timp util.
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