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Note d’information destinée aux proches du patient 
REGISTRE DE L’ALLERGIE (ANAPHYLAXIE) SEVERE EN FRANCE (registre SAFE)

L’un(e) de vos proches a été victime d’une allergie grave et est malheureusement décédé(e) de cette allergie. Nous en sommes terriblement désolés.
Nous vous demandons de bien vouloir participer à un registre qui notifie les cas de décès par allergie grave en France.
Votre participation à ce registre est entièrement volontaire. 
Prenez le temps de lire cette note d’information et vous pourrez poser toutes vos questions pour avoir des renseignements complémentaires par un simple contact téléphonique ou par messagerie électronique.
1. Qu’est-ce qu’un registre ?
Un registre est une base de données dans laquelle les médecins d’une spécialité décrivent leur activité (traitements et interventions) afin de pouvoir l’analyser dans un but d’amélioration des pratiques de soins. 
2. Quel est l’objectif du registre des allergies graves en France ?
Les allergies graves (anaphylaxie) sont désormais un problème de santé publique dans de nombreux pays, comme en France, en raison du nombre croissant de cas sévères d’allergie survenant à tous les âges de la vie et dont les causes (allergènes) et facteurs favorisants sont multiples. Nous ne comprenons pas actuellement les raisons de cette augmentation ni les facteurs qui expliquent la gravité des réactions allergiques observées.
Les cas de décès par allergie restent rares mais sont souvent non déclarés et mal compris. Cette problématique n’est pas bien prise en compte de manière générale.
Identifier les personnes les plus à risque d’allergie grave (anaphylaxie), comprendre les facteurs qui sont associés aux allergies les plus graves et aux cas de décès puis proposer une filière de soins adaptée à une personne qui a déjà eu une allergie grave sont nécessaires dans une stratégie de prévention. 
Il existe peu de registres sur l’allergie grave dans le monde. 

En France, le registre des cas d’allergie (anaphylaxie) sévère (registre « SAFE » pour « Severe Anaphylaxis in France nEtwork ») est structuré depuis 2026 sous l’égide du Conseil National Professionnel en Allergologie en lien avec la Fédération des Spécialités Médicales et la Société Française d’Allergologie.  
Les objectifs du registre des cas d’allergies graves (SAFE) sont multiples : 
1. Fournir des données épidémiologiques sur l’allergie (anaphylaxie) sévère, préciser l’évolution des cas dans le temps, alerter sur les causes les plus fréquentes (allergènes) et les celles qui augmentent au fil du temps, identifier des facteurs de risque des allergies graves.
2. Évaluer l’impact des recommandations médicales (nationales et internationales) sur le traitement et la prévention de l’allergie grave (anaphylaxie) (gestion de l’urgence par les SAMU, les sapeurs-pompiers, le personnel scolaire/périscolaire…).
3. Alerter la communauté scientifique et les pouvoirs publics sur les risques liés aux causes d’allergie (allergènes) de plus en plus fréquentes et proposer des stratégies de prévention, alerter le grand public sur les actions nécessaires pour réduire la fréquence de ces réactions allergiques graves.
4. Structurer le suivi des patients qui ont déjà eu une allergie grave pour une prise en charge personnalisée (filières de soins en lien avec les centres de référence et les associations de patients).

3. Comment va se dérouler la recherche et sur quelle durée ?

L’un(e) de vos proches a été victime d’une allergie grave et est malheureusement décédé(e) de cette allergie et nous vous demandons de bien vouloir participer à un registre qui notifie les cas de décès par allergie grave en France et fera des propositions pour les prévenir.
Afin de mieux comprendre les circonstances de cet accident allergique (anaphylaxie), nous avons besoin d’obtenir des informations complémentaires sur la santé de votre proche décédé(e), ses antécédents (allergiques notamment), ses traitements éventuels (au moment de la réaction allergique) et déterminer les circonstances plus précises de la réaction allergique (contexte et circonstances de survenue, signes et symptômes de la réaction, déroulé de la réaction, traitements).
Pour cela, nous souhaitons prendre contact avec vous par téléphone afin de vous poser quelques questions. Cet entretien sera réalisé par un assistant de recherche clinique de notre équipe de manière confidentielle dans le respect de votre vie privée. La durée de cet entretien va varier selon le contexte (entre 10 et 20 minutes, habituellement). Les questions ne concerneront que celles utiles dans le cadre de la constitution du registre.
Cette fiche d’informations complémentaires sera ensuite validée et insérée dans notre base de données du registre. Cette base de données est hébergée spécifiquement par un hébergeur de données agrée en matière de santé, de manière sécurisée. 
Ces données anonymes seront ensuite utilisées par les personnes habilitées du registre SAFE à des fins scientifiques en réponse aux objectifs poursuivis par ce registre.  Nous pourrons être amenés à vous contacter de nouveau pour vous poser quelques questions complémentaires.
Si vous êtes d’accord, nous pourrons aussi prendre contact avec un ou plusieurs médecins qui s’est (se sont) occupé(s) de la santé de votre proche (médecin généraliste, allergologue, urgentiste, réanimateur…) pour obtenir des informations complémentaires sur ses antécédents médicaux, les circonstances de son accident allergique et/ou ses résultats biologiques précédents.
4. Quelles sont les conditions de participation au registre ?

La participation au registre SAFE est volontaire, anonyme, gratuite et sans obligation de votre part. 

5. Quels sont les bénéfices attendus ?

Cette participation fait de vous un partenaire central et actif des professionnels engagés dans l’amélioration des pratiques.

Ce registre et votre participation auront différents impacts : 
•	impact pratique sur les soignants en première ligne dans l’allergie grave (anaphylaxie) : amélioration des bonnes pratiques professionnelles (reconnaissance et traitement de l’anaphylaxie) ;
•	impact scientifique : amélioration des connaissances scientifiques dans ce domaine ;
•	impact sur la politique de santé : reconnaissance et mise à jour des allergènes à déclaration obligatoire en matière d’allergie alimentaire (dans le cadre de la règlementation européenne)
•	impact sur les politiques de prévention : mise à disposition des autoinjecteurs d’adrénaline (traitement de l’anaphylaxie) dans les établissements scolaires du 1er degré, constitution de fiches patients remarquables à déclarer aux SAMU pour les patients les plus à risque ;
•	impact « grand public » par des actions de sensibilisation dans les médias et réseaux sociaux sur les allergies graves et les gestes qui sauvent.

6. Cette recherche ne comporte pas de risques, d’effets indésirables et/ou de contraintes particulières.

7. Quelles sont les alternatives médicales ?
Il est possible de ne pas être participé à ce registre SAFE. 
8. Que se passera-t-il à la fin de ma participation à cette recherche ?
Si plus tard vous ne souhaitez plus que votre proche figure dans le registre SAFE, il vous suffit de le faire savoir au secrétariat du registre SAFE par messagerie électronique : XXXXX	Comment by POUESSEL Guillaume: A compléter

9. Acceptation et interruption de votre participation
Vous êtes libre d’accepter ou de refuser de participer à ce registre SAFE au nom de votre proche décédé. Dans le cas où vous ne vous ne vous opposeriez pas, vous disposez de la possibilité d’interrompre votre participation à tout moment sans aucun préjudice et sans engager votre responsabilité. 
10. Confidentialité des données 
Les données médicales recueillies dans le cadre de ce registre seront réunies sur un fichier informatique permettant leur traitement par les personnes habilitées du registre SAFE sur le fondement de l’intérêt public. Les données concernant votre proche seront codées, c’est-à-dire identifiées par un numéro de code et par ses initiales. Elles seront ensuite transmises aux investigateurs de la recherche et aux coordinateurs. 
La base de données ainsi créée sera conservée aussi longtemps que le Conseil National Professionnel d’Allergologie le jugera utile et nécessaire.
Conformément à la loi Informatique et libertés du 6 janvier 1978 et à l’article 32 de la loi Informatique et libertés modifiée, au règlement (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données, vous disposez à leur égard d’un droit d’accès, de rectification, de portabilité, d'effacement, de limitation du traitement des données et du droit de vous opposer au traitement des données.
Vous pouvez accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix à l’ensemble des données médicales en application des dispositions de l’article L1111-7 du Code de la Santé Publique. 
Ces droits s’exercent auprès du médecin de votre choix ou au responsable du traitement de ces données et au délégué à la protection des données qui peuvent être joints à l’une des adresses suivantes : federation-specialites-medicales@wanadoo.fr ou registres@specialitesmedicales.org, téléphone : 01 40 93 65 80 
Avant toute communication, le destinataire de la demande s’assurera de l’identité du patient. 
Les délais de réponse à l’exercice de ces droits sont au maximum de 2 mois.
La Fédération des Spécialités Médicales et le Conseil National Professionnel d’Allergologie apportent une grande attention aux données concernant les patients, néanmoins si vous estimez qu’il existe une atteinte à vos droits, vous disposez de la faculté d’introduire une réclamation auprès de la Commission Nationale de l’Informatique des Libertés (CNIL) directement via son site internet : www.cnil.fr.
11. L’organisme qui vous propose la participation au registre SAFE est-il autorisé à réaliser ce type de recherche ?
La mise en place des registres de pratiques fait partie des missions confiées aux Conseils Nationaux Professionnels et à la Fédération des Spécialités Médicales par le décret du n° 2019-17 du 9 janvier 2019. 
(https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=MMRAEnLvkP0z2Lz2aIyvAYk85GgPqvffEsbnZjwEPRE=)
Fédération des Spécialités Médicales
6 rue du 4 Septembre 92130 Issy-les-Moulineaux
Tel : 01 40 93 65 80
Courriel : federation-specialites-medicales@wanadoo.fr ou registres@specialitesmedicales.org
Conseil National Professionnel d’Allergologie
Hôpital Arnaud de Villeneuve, 371 Av. du Doyen Gaston Giraud, 34295 Montpellier cedex 5
https://cnpa.lesallergies.fr/contact-2/
 Société Française d’Allergologie
2 rue Stanislas Digeon 34000 Montpellier
Tel : (+33) 04 67 10 92 23
Courriel :  secretariat.sfa@lesallergies.fr



Formulaire de recueil de la non-opposition pour les patients
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PARTICIPATION AU REGISTRE DE L’ANAPHYLAXIE SEVERE EN FRANCE (SAFE).
Je soussigné(e), Mr, Mme, (rayer les mentions inutiles) …………………………………………………………
né(e) le ………………………………………  
proche de Mr, Mme, (rayer les mentions inutiles) …………………………………………………………
né(e) le ………………………………………  
décédé(e) d’une réaction allergique grave le …………/……………/…………………..

ne m’oppose pas à la participation au registre de l’anaphylaxie sévère en France (registre SAFE) impliquant la personne humaine dont le Conseil National Professionnel d’Allergologie est le promoteur et qui m’a été proposée par le Docteur / Professeur (nom, coordonnées) …………………………………….…………………………………………………………………………………………………………
Etant entendu que : 
· Le médecin qui m’a informé et a répondu à toutes mes questions, m’a précisé que ma participation est libre et que mon droit de retrait de cette participation peut s’exercer à tout moment,
· J’ai été clairement informée des éléments suivants : objectif de cette participation, méthodologie, durée de ma participation, bénéfices attendus, contraintes, risques prévisibles.
· Dans le but d’obtenir des informations plus précises pour la constitution de ce registre, je suis d’accord pour que les personnes habilitées du registre SAFE puissent de manière confidentielle (cocher une ou des cases en cas de refus)
· Prendre contact avec le médecin traitant de mon proche
· Prendre contact avec le médecin spécialiste en allergologie de mon proche
· Avoir accès aux examens biologiques dans le domaine de l’allergie pratiqués auprès de mon proche
· Me contacter à nouveau pour toute information manquante 
· Transmettre mes coordonnées à une association de patients impliqués sur le thème des allergies pour un éventuel contact.
· Si je le souhaite, à son terme, je serai informé(e) par les personnes habilitées du registre SAFE des résultats globaux de ce registre, au fil du temps, selon les modalités figurant dans la note d’information qui m’a été remise.
· Ma non-opposition ne décharge en rien les médecins ni les promoteurs de l’ensemble de leurs responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi.
· J’accepte que les données enregistrées à l’occasion de cette participation puissent faire l’objet d’un traitement informatisé par les promoteurs.
· J’ai bien noté que les droits concernant mes données personnelles prévus par la loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (art. 39) et par le règlement européen sur la protection des données personnelles (2016/679) (Articles 12 et suivants) s’exercent à tout moment auprès des médecins et personnes habilités du registre SAFE ou du Responsable de la protection des données du promoteur (DPO) de la Fédération des Spécialités Médicales.
· Je pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition auprès des médecins et personnes habilitées du registre SAFE ou du DPO, qui contacteront les promoteurs de la recherche. 

Le présent formulaire est réalisé en deux exemplaires, dont un est remis à l’intéressée. 
Un exemplaire sera conservé par les investigateurs du registre SAFE.

Signature de la personne proche du patient décédé

Signature Registre SAFE
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REFUS DE PARTICIPATION AU REGISTRE DE L’ANAPHYLAXIE SEVERE EN FRANCE (SAFE)

Nom/Prénom : ………………………………/……………………………………….
né(e) le : …………………../…………………../……………………..

Je m’oppose à l’utilisation des données médicales de mon proche décédé 
dans le cadre de cette proposition de participation au registre de l’anaphylaxie sévère en France (registre SAFE)

Nom/Prénom du patient décédé :
 ………………………………/……………………………………….
né(e) le : …………………../…………………../……………………..  

Signature :
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