Note d’information à l’utilisation de données médicales pour un projet de recherche destiné aux patients ou au(x) titulaire(s) de l’autorité

Titre de l’étude :
Médecin investigateur de l’étude :

Madame, Monsieur,
Vous ou votre enfant êtes (est) actuellement suivi à l’hôpital …..  par le Dr ….. pour ……
Un projet de recherche utilisant des données issues de votre dossier médical ou de votre enfant sera mené par l’équipe du [xxxx]. Il est important de lire attentivement cette notice d’information afin de comprendre le but de cette recherche et ce qu’elle implique. En cas d’incompréhension ou si vous souhaitez d’autres informations, vous pouvez contacter l’investigateur de l’étude.


Cette étude nationale vise à mieux comprendre …… (expliquer ici l’objectif de l’étude).

En pratique, il s’agit de (expliquer ici ce qui va être fait tel que la consultation du dossier médical et les données recueillies).

Ce projet ne demande pas d’actions particulières : aucune visite et aucun examen supplémentaires ne vous seront demandés. Votre participation est libre ; vous pouvez nous faire part de votre opposition à l’utilisation de vos données en contactant Mme Servane ALIROL. Sans opposition exprimée de votre part, vos données ou celles de votre enfant seront utilisées dans le cadre de la recherche.

Les données recueillies par et auprès de votre médecin référent seront traitées informatiquement de manière anonymisée et votre nom ou celui de votre enfant n’apparaitra jamais, aussi bien au moment des analyses statistiques que lors de la publication des résultats de l’étude. Elles seront partagées par la seule équipe de recherche et archivées de manière sécurisée au décours du travail pendant une période de 2 ans. Elles ne pourront pas être transférées à des tiers sauf de manière confidentielle aux autorités de santé françaises qui en feraient la demande.
Le fichier informatique utilisé pour la recherche a fait l'objet d’une autorisation auprès de la Commission Nationale Informatique et Liberté (MR-004). Conformément au Règlement Européen n°2016/679 sur la Protection des Données, vous pouvez à tout moment avoir accès ou demander la suppression des informations vous concernant par simple demande écrite auprès de Mme Servane Alirol, déléguée à la protection des données.
Servane ALIROL
Service de gastroentérologie et nutrition pédiatriques, hôpital Robert Debré,
48 Bd Sérurier, 75019 Paris 
Email : Servane.alirol-bechon@aphp.fr

Cette étude n’a pas pour but de vous être utile individuellement. Les résultats globaux, pourrons toutefois vous être transmis, si vous le souhaitez, en nous en faisant la demande.
En vous remerciant par avance de la confiance que vous nous témoignez, nous restons à votre disposition au « Indiquer un N° de téléphone » pour tout renseignement complémentaire concernant cette étude.

« Nom et coordonnées de l’investigateur principal »
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