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Toutefois, Ia lettre d'information ne doit pas concerner que la collection biologique mais I'ensemble de l'étude.
Les différents questionnaires de suivi doivent étre uniformisés (informations nominatives complétes sur le
premier questionnaire puis identifiant sur les questionnaires successifs regroupés dans un méme dossier « CRF
») : éviter le retour du nom dans d’autres parties du CRF et remplacer par « code identifiant ».

Une nouvelle lettre d'information dans ce sens doit étre présentée au CPP et a la CNIL

La lettre d'information indique que « votre médecin aura accés & votre parcours de soins via les données de
l'assurance maladie », or cette information n'est pas retrouvée dans le protocole qui indique que « Les
consommations de ressources (consultations, examens, hospitalisations, arrét maladie) seront collectées a
l'aide du dossier médical et par interrogatoire auprés du patient ». Il faut rendre cohérent la lettre d'information
et le protocole ; si recours au SNIRAM, il faut en faire la demande.

L'avis du CPP doit étre fourni & la CNIL.

Tous les documents corrigés et surlignés devront étre envoyés au CCTIRS.

Fait a Paris, le 11 avril 2012

Le Président du Comité consultatif
Jean-Louis Serre
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