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Avis du Comité consultatif :

Avis favorable

Toutefois, le Comité fait les remarques suivantes :

- I'écriture du consentement (pour la recherche uniquement) doit étre revue car la présentation n'est pas
cohérente et doit se dérouler en utilisant la méme forme (1ere personne du singulier si possible),

- le formulaire de consentement doit étre adapté au fait que tous les patients sont majeurs,

-le recuefil des origines ethniques ou raciales, telles qu’indiquées dans la lettre pour la collection biologique doit
étre justifié,

- préciser les raisons du prélévement biologique supplémentaire indiqué dans la lettre
d’information/consentement pour la collection biologique,

- la constitution d’une collection biologique pour des recherches, méme virtuelle, nécessite I'avis d’un CPP qui
doit étre obtenu avant transmission du dossier a la CNIL,

- préciser si les patients déja inclus dans la cohorte seront également informés de I'inclusion de leur
prélevement dans I'étude et dans la collection ; dans ce cas, préciser les modalités de leur information.

Fait 3 Paris, le 22 mai 2013

Jean-Louis Serre
Président du Comité consultatif
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