ETUDE SUR L’ACCEPTABILITE DES MEDICAMENTS CHEZ LES PATIENTS DE MOINS DE 18 ANS

NOTE D’'INFORMATION DESTINEE A L’ADOLESCENT

N

Ton médecin ou ton pharmacien te propose de participer a une enquéte car tu vas prendre un
médicament.

Certains adolescents peuvent avoir du mal a prendre un médicament. Grace a cette enquéte, nous aurons
des informations sur la prise de médicament chez plusieurs adolescents comme toi et nous saurons
pourquoi certains médicaments sont mieux pris que d’autres. Cela permettra d’améliorer les
médicaments.

Cette étude est dite observationnelle c’est-a-dire qu’il n’existera aucune contrainte pour toi (ni
consultation, ni traitement, ni examen supplémentaire) et que tu n’en retireras aucun bénéfice direct et
immédiat.

Participation a I’étude

Pour recueillir des informations sur ta prise de médicament, un court questionnaire en ligne (=6 min) devra
étre complété par une personne au minimum.

Tu peux compléter ce questionnaire et étre aidé si tu en as besoin. Ce questionnaire peut aussi étre rempli
par un adulte de ton entourage comme un de tes parents et par ton médecin ou ton pharmacien.

Ton identifiant patient, inscrit sur un coupon que I'on te donnera si tu acceptes de participer, te permettra
de te connecter au questionnaire sur internet. Tu trouveras aussi sur ce coupon de participation I'adresse
web du questionnaire et les mesures a réaliser lors de ta prise de médicament.

Le questionnaire s’intéresse au premier médicament que tu prendras aprées avoir accepté de participer a
I’étude.

Les informations ci-dessous seront recueillies :

e Des informations sur toi comme ton age et si tu es un garcon ou une fille.

e Des informations sur ton traitement comme le nom du médicament que tu as pris.

e Des informations sur ta prise de médicament comme ta réaction quand tu as pris ton médicament, si
tu as pris tout ton médicament et combien de temps il a fallu pour ¢a.

Si le traitement le permet, le questionnaire pourra étre complété a nouveau (versions simplifiées) lors des
prises du médicament qui adviennent 24 heures puis 15 jours aprés la premiére prise (ou la derniére prise
du traitement s’il dure moins de 15 jours).

Si tu veux tu pourras renseigner ton adresse email a la fin du questionnaire pour recevoir des emails de
rappel pour compléter les questionnaires 24 heures puis 15 jours aprés la premiere prise.

Confidentialité

Les données collectées seront stockées dans une base de données informatisée et traitées de fagon
strictement confidentielle. Ni ton nom, ni ton prénom, ni ton adresse ne seront notés sur les
questionnaires.
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Siton médecin ou ton pharmacien observe ta prise de médicament et renseigne les informations associées
dans le questionnaire, il fera le lien entre ton identité et ton identifiant patient dans un document
confidentiel. Ce document lui permettra d’assurer ton suivi en complétant les questionnaires 24 heures
puis 15 jours aprés la premiere prise. Ce document ne sera pas conservé apres ta participation a I'étude
(15 jours maximum).

Pendant toute la durée de I'étude tu pourras demander a accéder a tes données auprés de ton médecin
ou pharmacien. Il aura besoin de ton identifiant patient, indiqué sur le coupon de participation qu’il t'a
donné quand tu as accepté de participer a I'étude. Il devra envoyer un mail a I'adresse électronique
suivante : dataprivacy@clinsearch.net. Tu peux le faire toi-méme si tu en es capable.

Les résultats de cette étude pourront étre présentés mais ton identité ne sera jamais révélée.
Ala fin de I’étude, tu pourras demander a ton médecin ou ton pharmacien d’accéder aux résultats globaux
de I'étude.

Aspects réglementaires

Tu es libre d’accepter ou de refuser de participer a cette étude et tu es libre d’arréter a tout moment, sans
avoir a te justifier. Cela ne changera en rien ton traitement médical habituel ou ton suivi avec ton médecin
ou ton pharmacien.

Cette étude est conduite conformément a la loi frangaise et européenne.

Tu peux poser a ton médecin ou ton pharmacien toutes les questions que tu aurais sur cette enquéte.

Etude acceptabilité des médicaments chez les patients de moins de 18 ans - note d’information a I'adolescent - version web - 28/03/2019 - 2/2



