Estatutos y Acuerdo

pour les maladies neuromusculaires Para la Base de Datos

El presente Acuerdo se establece entre el Comifrdecion de la MFM v:

El Doctor (Médico referente)

en (direccion del Servicio)

El Comité de Direccidbnse compone de miembros titulares y de miembros akus
www.mfm-nmd.org/participez/comité

El Comité de Direccion define las condiciones derlaada de datos en la base de datos.

El Comité de Direccion garantiza el uso de los slate esta base a fines de publicaciones
cientificas. Todo uso de datos parciales o compldm la base de datos estara sujeto a la
aprobacion del Comité de Direccion. La explotaai@ntifica de la base de datos se hara por
entrega de proyectos al Comité de Direccion y se@esaria su aceptacion antes de su
comienzo.

El Comité de Direccion se retne al menos una vadal

El Comité de Direccidn se reserva el derecho deateer a convocar a una persona o0 un
centro por no respetar los estatutos de la basdaties. Las decisiones del Comité de
Direccion se toman por unanimidad.

El tutor es la persona que avala la integridad de los ddeoda base y su buen

funcionamiento. De hecho, es el interlocutor pegihdo de los usuarios y también del
administrador de la base de datos.

Dada su importancia, este cargo debe estar repaelgedentro del Comité de Direccion y
debe ser una persona que se comprometa duranteriodgminimo de dos afios. El tutor
debe ser nombrado por el Comité de Direccion y e relevado del cargo por el mismo
Comité si no cumple con sus responsabilidades

Objetivos de la base de datos MFM:

Especificar los resultados descriptivos y evoldiveen las distintas patologias
neuromusculares en grupos mas grandes de pacidisdsdiar la MFM en grupos

diagnésticos no explorados en el estudio previwaliglacion para apreciar el interés de la
escala en funcién de las patologias.

Esta base de datos pretende:

v/ permitir la evaluacion funcional y la evoluciéon ¢ enfermedad en los pacientes
afectados por la misma

v' recoger el maximo numero de resultados para poeserithir la historia natural de las
distintas enfermedades neuromusculares asi comfidancia de las terapias.



v establecer correlaciones fenotipo-genotipo graaianlace de la base de datos MFM con
el sistema UMD (Universal Mutation Database). L&dJDatabase aportan informacion
anonima via internet de todas las mutaciones ifieandias en ciertas patologias.

v validar la MFM en nuevas patologias distintas cae éxploradas inicialmente en el
estudio preliminar de validacion y en nuevos codesdades, y no como hasta ahora,
entre 6 y 60 afnos

v' incrementar el nimero de datos de pacientes yquaéd incluidos en estudios de
validacion iniciales

El Comité de Direccién ha depositado una declamacidrmal a la Comision Nacional de
Informética y Libertades para la creacion de leelies datos. El tratamiento de los datos se
hara en acorde con la declaracion de conformidiadnaetodologia de referencia (realizada
por la Asociacion Instituto de Miologia)

Procedimiento de acceso a la base de datos

Esta previsto que el acceso esté limitado a lasopas autorizadas por el Comité de
Direccion.

El acceso se da, después de la apertura de unta,cados fisioterapeutas y médicos (u otro
interventor autorizado por el Tutor) del centroegittado que realiza las MFM. La apertura de
una cuenta sera concedida después de la firmasdestatutos de funcionamiento por un
responsable de la actividad.

El acceso se hara por un niumero de usuario y umsaasefia. Las personas que tienen estos
codigos de identificacion deben ser conocidas pouter.

Recogida y gestion de datos

Se recomienda al Médico referente entregar al pecie a su representante legal una nota de
informacion vy, si es posible, recoger su conseetiai escrito para que los datos recogidos
durante la MFM puedan ser informatizados. El médéferente asegura que el Paciente o su
representante legal ha sido informado de:
v la naturaleza de los datos recogidos y de su camfidlidad
v los objetivos de la base de datos MFM
v los derechos de acceso y de rectificacion del pee@ de su representante legal de los
datos que le conciernen, en conformidad con logds 39 y 40 de la Ley del 6 de
Enero 1978 sobre Informatica, ficheros vy libertadesdificada por la Ley (n° 2004-
801 del 6 de Agosto 2004) asi como la manera peaeti la que puede ejercer dichos
derechos de acceso y rectificacion (por el médéesuweleccion)
El Tutor de la base de datos MFM y el Asistenténgestigacion Clinica podran, después de
haber informado el médico referente y bajo sequedfesional, acceder a los documentos y a
los ficheros electrénicos con el fin de asegurdeska calidad de recogida de los datos.
Cada centro tiene acceso a sus propios datos. ditonéeferente puede libremente publicar
sus propios resultados con fines cientificos. Tim@alico referente que deseara publicar en un
tema preciso y que necesitara para ello extraevsddé otros médicos referentes debe
solicitarlos directamente al Comité de Direccidne dransmitira la solicitud a los distintos
médicos que hubieran creado dichos datos. El progeto serd el mismo para toda ptra
demanda de analisis solicitada por organismosas gersonas exteriores a la base de datos.



En caso de publicaciones la base de datos MFM éedeerreconocida como la fuente de los
datos, y los médicos que hubieran contribuido adkEt®s analizados deberan figurar en el
trabajo. Sera el Comité de Direccion el que evalyaaprobara las comunicaciones orales y
articulos cientificos sobre los datos de la MFM.

Participacion en el grupo de estudio MFM:

Los médicos que hayan firmado los estatutos y ikietérapeutas asociados que aportant
datos a la base de datos MFM forman parte del gdgpestudio MFM. Los miembros de
dicho grupo aprarecen en la pagina web www.mfm-omngd.

En las publicaciones, el "grupo de estudio MFM"rapa en los autores. EI nombre de los
miembros del grupo se menciona en las publicaciorass y escritas

FIRMAS:

Médico referente: Dr:

Fecha: [/ [ Firma:

Nombres de los fisioterapeutas asociados:

Para el Comité de Direccion de la MFM
Apellidos Nombre

Fecha: [/ [ Firma:
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Envie estedocumento firmado a la Dra. Christine Payan, turorade la base de dato
MFM, por:

correo electréonico ahristine.payan@psl.aphp.fr

direccién postal: Dr Christine Payan
Département de Pharmacologie QUiai
Hopital Pitie-Salpétriere Bat. Lar€e
47 bd de I'Hopital
75651 Paris Cedex 1hEea

tel 33 (0) 1 42 16 16 67

fax 33 (0) 1 45 86 52 76

Usted recibira las instrucciones para conectarsela base de datos MFM




