


***VEUILLEZ SUPPRIMER CETTE BANNIÈRE SUPÉRIEURE AVANT D'UTILISER OU DE SOUMETTRE CE FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ DU PATIENT À UN PATIENT DE VOTRE HÔPITAL.

Ce formulaire de consentement éclairé du patient est proposé pour être utilisé dans le cadre de votre participation au Registre EUROSPINE Spine Tango (le " Registre ST "), et de vos droits et devoirs de conformité aux lois et règlements applicables en matière de protection des données lorsque vous obtenez et documentez le consentement éclairé de chacun de vos patients pour l'utilisation de leurs données. Ce consentement éclairé du patient doit également être conforme aux Conditions générales du Registre EUROSPINE Spine Tango (les "Conditions générales ST").

EUROSPINE et son fournisseur d'hébergement de registre, NEC Software Solutions UK Ltd (" NEC "), ne collecteront les données du Participant au Registre ST qu'après avoir signé le formulaire de Consentement éclairé du Patient dans une version substantiellement identique à celle figurant ci-dessous. Toute modification du formulaire peut entraîner la suspension de votre accès au registre ST si EUROSPINE ou NEC estime raisonnablement que les modifications apportées au formulaire ne sont pas conformes à la section 4 des Conditions générales ST ou aux lois ou réglementations applicables en matière de protection des données.

Veillez à indiquer si le patient a donné son consentement dans le (décrire le système Spine Tango Live). Si le formulaire de consentement éclairé du patient est modifié de manière substantielle, EUROSPINE se réserve le droit de recevoir une copie du formulaire, pour ses dossiers internes. EUROSPINE
En cas de doute sur l'importance des modifications proposées au formulaire, veuillez communiquer avec votre contact EUROSPINE avant d'utiliser le formulaire modifié.

***VEUILLEZ SUPPRIMER CE BANDEAU SUPÉRIEUR AVANT DE SOUMETTRE CE DOCUMENT À L'ÉQUIPEMENTIER.



Consentement éclairé du patient

Consentement éclairé du patient concernant le traitement externe des données de << veuillez insérer le nom de l'hôpital>> à << veuillez insérer le lieu de l'hôpital>> par EUROSPINE, la Spine Society of Europe et NEC Software Solutions UK Ltd (ci-après " NEC ") au Royaume-Uni.

1. Qui sommes-nous et à quelles fins collectons-nous, utilisons-nous et traitons-nous vos données personnelles ?

L'hôpital <<s'il vous plaît, insérez le nom de l'hôpital>> et le fournisseur d'hébergement du registre NEC travaillent ensemble sous la direction et la supervision d'EUROSPINE, la Société européenne de la colonne vertébrale, c/o Pfister Treuhand AG, Bankstrasse 4, 8610 Uster-Zürich, Suisse, en collectant de manière centralisée les données médicales dans le registre européen de la colonne vertébrale "Spine Tango". L'hôpital transfère vos données via un réseau de fournisseurs de services d'applications électroniques à NEC pour stockage et évaluation.

L'ensemble des données est évalué pour l'assurance qualité concernant les performances des différents implants et traitements rachidiens, ce qui permet d'identifier les implants défectueux et de contacter les hôpitaux concernés et tous les patients ayant reçu ces implants pour un examen de suivi. Le registre permet donc d'améliorer la protection des consommateurs.

1. Quelles sont les données personnelles que nous collectons ?

Sur la base de votre consentement explicite et conformément à l'article 9 (2) (a) GDPR, l'hôpital peut archiver de manière centralisée toutes les données médicales pertinentes. Cela comprend les données d'admission, de chirurgie/traitement, de réadaptation et d'examens de suivi enregistrées par les différents services de l'hôpital. Par conséquent, dans la mesure autorisée par la loi applicable, le présent consentement se réfère à toutes les données générées lors d'une hospitalisation ou d'un traitement ambulatoire, y compris vos coordonnées et vos données médicales et de santé.

1. Qui a accès à vos données ?

Outre l'hôpital qui collecte vos données, NEC (au Royaume-Uni), en tant que prestataire de services, ainsi qu'EUROSPINE (en Suisse), en tant que propriétaire du registre, auront accès à vos données personnelles uniquement pour remplir les objectifs du registre décrits ci-dessus.

D'autres hôpitaux peuvent demander à EUROSPINE l'accès aux données stockées par NEC à des fins de recherche. Si la demande est acceptée, les hôpitaux n'auront accès qu'à des données anonymes. En outre, les fournisseurs d'implants peuvent demander l'accès aux données stockées par NEC auprès d'EUROSPINE à des fins d'assurance qualité. Si la demande est acceptée, les hôpitaux n'auront accès qu'à des données agrégées.

1. Pendant combien de temps conservons-nous vos données personnelles ?

EUROSPINE conservera vos données personnelles aussi longtemps que nécessaire pour atteindre les objectifs décrits ci-dessus ou comme l'exige la loi applicable. 

1. Comment sécurisons-nous vos données ?

Les données transférées sont protégées contre l'accès de personnes non autorisées par les mesures techniques et organisationnelles nécessaires et appropriées. Le personnel du CNE et d'EUROSPINE est tenu à une obligation de confidentialité.

Vos données personnelles peuvent être transférées vers un pays qui peut ne pas offrir le même niveau de protection des données que celui offert par votre pays d'origine. Dans ce cas, EUROSPINE conclura un accord de transfert de données basé sur les clauses types de l'UE avec les hôpitaux ou les prestataires de services concernés afin de garantir un niveau adéquat de protection des données.

1. Comment pouvez-vous exercer vos droits ?

Nous avons désigné <<vous pouvez insérer les coordonnées>> comme personne de contact auprès de laquelle vous pouvez exercer vos droits.

Vous pouvez disposer de certains droits à l'encontre d'EUROSPINE et de l'hôpital pour demander (1) l'accès à vos données personnelles, (2) la rectification de vos données personnelles, (3) l'effacement de vos données personnelles, (4) la restriction du traitement de vos données personnelles, (5) la portabilité de vos données personnelles, (6) l'objection au traitement de vos données personnelles (y compris l'objection au profilage), et (7) l'objection à la prise de décision automatisée (y compris le profilage). 

En outre, vous pouvez retirer votre consentement à tout moment, sans influence sur le contrat régissant votre traitement médical, en contactant health_servicedesk@necsws.com. Toutefois, le retrait n'affecte pas la légalité de tout traitement de données antérieur. Vous pouvez exercer ces droits en contactant la personne de contact désignée. Si nous ne sommes pas en mesure de fournir les données ou les informations demandées ou d'apporter les modifications que vous avez demandées, nous fournirons les raisons de ces décisions.

Si le consentement est refusé, l'hôpital ne transférera pas vos données personnelles à NEC ou EUROSPINE et elles ne seront pas traitées ou évaluées. Si le consentement est retiré, NEC et EUROSPINE cesseront de traiter vos données personnelles et les supprimeront de leur stockage.

1. Consentement

J'ai eu l'occasion de poser des questions. [facultatif] Ces questions ont reçu une réponse complète et détaillée de .....................

Par conséquent, et à la lumière de ce qui précède, je délie l'hôpital du secret médical professionnel et je consens de mon plein gré à ce que mes données personnelles soient collectées, utilisées, transférées et traitées comme indiqué ci-dessus.


Date/lieu			Signature du patient		Nom du patient (en caractères d'imprimerie)



[bookmark: _Hlk68702137]____________________________________________________________



Signature du parent ou du tuteur si le patient a moins de ... ans (l'âge local nécessaire pour ce consentement)



				_________________________



