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Guillaume COINDARD Madame,
Anne-Marie TABURET L. . .. . ) . P .
Daniéle BLONDELON Le comité a étudié le projet d’étude que vous avez présenté intitulé
«ETUDE SUR L’ACCEPTABILITE DES MEDICAMENTS CHEZ
Brigitte LEVY LES ENFANTS »
Deuxiéme Collég . ; : ; : ;
eu‘gacsn:;l COAg‘j\cURANG D’aprés les informations dont le CPP dispose, il s’agit d’une étude
multicentrique, non interventionnelle, longitudinale,
Sylvie SCHWAB internationale d’acceptabilité des médicaments chez les patients
SIOpHERIAT de moins de 18 ans. L'objectif est de faire une cartographie de

Pacceptabilité des médicaments dans cette population et de définir

Michelle ORBACH ROULIERE 1cll
des classes d’acceptabilité.

Francoise BOISSY

;"ﬂil_érié'g”“ LAFOY Il s’agit donc d’une étude non interventionnelle et qui ne rentre

ofia GONZALEZ donc pas dans le cadre de la loi sur la recherche biomédicale. Le
Annie LABBE comité de_ protection _des_person_nes n’est_ pas fondé a donner un
Georges MARDUEL avis officiel. Toutefois, il considére qu’il n'y a pas d'obstacle
Claude COTTET éthique a la réalisation de cette étude.

Une note d’information a été fournie

Le comité rappelle que si cette étude fait 'objet d’'un traitement
automatisé des données, les obligations réglementaires relatives a
celui-ci doivent étre remplies (avis du CCTIRS et de la CNIL).

En restant & votre disposition, je vous prie de croire en
I’expression de mes sentiments les meilleurs.

s
o

/.,';/ ~\.
{1‘»/ Frangois HIRSCH //
Comité de ProteiGHENPASIANSEANEA S Brddc ¢4 2016
CHU de BICETRE — 78 rue du Général Leclerc — 94275 LE KREMLIN BICETRE CEDEX




