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e o .55 Titre : La prévention secondaire a I'ére du numérique : impact d’'un programme de

télésurveillance sur les patients hospitalisés pour décompensation cardiaque

Le Comité d'Ethique a examiné votre demande d’avis.

C'est avec plaisir que nous vous informons que nos membres ont émis un avis
favorable/n’ont pas d’objection éthique a la réalisation de votre travail de fin d'étude
dans notre institution.

Cependant, nous attirons votre attention sur les points suivants :

e Page 3 : spécifier dans le texte que les questionnaires sont remplis a TO lors de la sortie
d'hospitalisation (distribution du matériel de télésurveillance) et lors de la visite de restitution
du matériel, donc sans déplacement supplémentaire.

e Préciser la durée de conservation des données pseudonymisées : Vos données sont conservées
par le promoteur le temps requis par les reglementations. A I'issue de cette période, la liste des
codes sera détruite et il ne sera donc plus possible d’établir un lien entre les données codées et
vous-méme.

2 ans fin du travail + 6mois si publication éventuelle

e Comité éthique : comme il y a possibilité de publication et qu'il s'agit d'un Master (et non d'un
bachelier), I'avis d'un comité éthique central est recommandé

e Les GCP R3 sont d'application depuis le 23/07/2025. Si nécessaire nous pouvons vous transférer
un lien pour le training
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Dés que vous aurez terminé, nous vous remercions déja de nous faire parvenir un
exemplaire de votre travail.

Nous vous prions de croire, Mme Peule, a I'expression de nos sentiments distingués.

Mme Alexa JONAS L,f:;;;‘;«-,—.-;—/;
Présidente s A

Par la présente, nous confirmons que notre Comité d'Ethique fonctionne dans le respect de la loi du

7 mai 2004 ainsi que selon les régles de "bonne pratique clinique" ou "good clinical practice" appliquées depuis
juillet 1991 dans la Communauté Européenne et selon les régles de I' "International Conférence on Harmonisation
of technical requirements for registration of pharmaceuticals for human use" (ICH Steering Committee du 1* mai
1996).

Le Comité a décidé que "le Président (et en son absence le vice-président) a, sans consulter les autres membres
de la commission, l'autorité de prendre une décision concernant I'approbation de toute information complémentaire
(par exemple sous forme d'amendements, des changements administratifs, les événements indésirables, ASO). S'il
pense qu'il est un point quelconque d'une importance majeure, cette information sera mise a l'ordre du jour de la
premiére réunion suivante."

Cela signifie que les documents susmentionnés ont été examinés par LE PRESIDENT SEULEMENT.

Le présent document est uniguement envoyé par e-mail.



