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Comment délivrer une information adaptée au niveau 

de compréhension du destinataire ?

Consentement libre et éclairé = Autonomie de la personne 

Mais : techniques de plus en plus complexes … 

des professionnels pas forcément experts … 

pas toujours une disponibilité suffisante…

Exemple : la technique de séquençage de l’ADN à très haut débit pour les tests génétiques

 Développer des outils pour délivrer des informations compréhensibles &  appropriées
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Le Collège des relecteurs de l’Inserm 

100 membres d’associations de malades, formés par l’Inserm à la recherche 
clinique et à la relecture des protocoles, issus de 50 associations de malades

F. MATHIEU - Colloque 

CNCP 21 juin 2023

 L’expertise du vécu de la maladie est essentielle dès la construction des protocoles 

 Difficulté des investigateurs pour délivrer une information adaptée au destinataire

L’apport des patients dans la relecture des protocoles de recherche.
F. Mathieu, M. Lanta & M. Bungener. (n° de juin-juillet)

https://www.inserm.fr/nous-connaitre/college-relecteurs-inserm
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Le GT Notices d’information - Collaboratif & multidisciplinaire 
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Institut de recherche 
interdisciplinaire sur les enjeux 
sociaux

Equipe de coordination
Plan France
Médecine Génomique

Cercle d’éthique en  
recherche pédiatrique 

Association
« Tous Chercheurs »Anthropologie bioculturelle, 

Droit, Éthique et Santé

ADES
UMR7268

Département 
information scientifique 
et communication

Gram 
Groupe de réflexion avec les 
associations de malades

Pôle 
de recherche clinique

Collège des relecteurs 
du service Sciences et société

 Association AMIS FSH
 Association Grandir
 La Ligue contre le cancer
 Fondation Vaincre Alzheimer 
 Association françaises des hémophiles
 Association pour la recherche sur l’autisme et 

la prévention des inadaptations
 Association Vaincre la Mucoviscidose

Collège des relecteurs 

de l’Inserm
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Le GT Notices d’information - Collaboratif & multidisciplinaire 
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NOTICEInfoBox
© : Accès sur demande à partir de la page du Collège des relecteurs 

dès septembre. https://www.inserm.fr/nous-connaitre/college-relecteurs-inserm

PFMG2025 : Notices d’information et formulaire de consentement simplifiées
https://pfmg2025.aviesan.fr/professionnels/notices-dinformation

2023
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Des NIFC* pour la recherche et le soin – Génération automatique 
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1. Choix de la langue : Français, Anglais, Espagnol, Arabe 

2. Type de notice  : Soin, Essais cliniques de médicaments, investigation 

clinique sur les dispositifs médicaux, RIPH1, RIPH2 …

3. Illustrations : génétique, ..

NIFC = Notices d’information et formulaire de consentement.
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Des NIFC* pour la recherche et le soin – Génération automatique 
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1. Choix de la langue : Français, Anglais, Espagnol, Arabe 

2. Type de notice  : Soin, Essais cliniques de médicaments, investigation 

clinique sur les dispositifs médicaux, RIPH1, RIPH2 …

3. Illustrations : génétique, ..

4. Catégorie de participants : patient, volontaire sain, apparenté, parents, …

5. Personne concernée : Majeure / Mineure

6. Modèle de notice : Classique / simplifiée / illustrée

NIFC = Notices d’information et formulaire de consentement.
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Des NIFC pour la recherche et le soin – L’édition
Modifier/compléter du contenu
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Des NIFC pour la recherche et le soin – L’édition
Ajouter du contenu
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Des NIFC pour la recherche et le soin – Tableau de bord projets
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Des NIFC pour la recherche 
La relecture (Collège des relecteurs, DPO)
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*A partir de la date de création du projet 

**Possibilité de demander la réactivation du projet en cas d’amendement

Générés (possibilité de générer 
des notices pendant 3 mois*)

En édition 
i.e modification des notices

(1 an*)

Mise en conformité par le 
promoteur

En relecture par le 
Collège des relecteurs

En relecture par la 
Délégation à la 

protection des données

Finalisés (projet soumis 
aux instances 

réglementaires)

En édition (pour rentrer les 
modifications éventuelles 

demandées par 
les instances réglementaires)

Pour impression
Projet de recherche en cours

(Non modifiable)

Archivés
Date de fin du projet de recherche

(Ni consultable, ni modifiable)

En résumé, les différentes étapes des NIFC pour la 
recherche
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NOTICEInfoBox
© - Une application innovante, évaluée et validée

• Tous les acteurs représentés dans le groupe de travail => des contenus consensus

• Relecture des contenus et des notices-types par des professionnels (santé & 

recherche) et des personnes concernées

• Validation par les comités internes de l’Inserm et des organismes éthiques

• Évaluation par les utilisateurs de l’application et les destinataires des NIFC.

• Un groupe de travail pérenne, permettant une mise à jour régulière des contenus

Pour en savoir plus :

Vers un consentement plus éclairé : rendre accessible l’information délivrée aux
participants à un projet de recherche en santé et aux patients à qui l’on propose un
examen génétique. D. Gozlan, M. Mathieu, S. De Montgolfier, B. Demaret, C. Pierrart, C. Aubert
Fourmy, D. Lamarche F. Koulikoff, F. Nowak, J-M. Zucker, J-P Malen, L.Morillon, F. Avram, M. Panchal, M.
Lanta, M-F Prouvost, M. Maizero, V. Tronel & F. Mathieu. (n° de août-septembre)
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Perspectives
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Les dimensions à évaluer :

o Quel apport de l’application pour la construction des notices par le 

clinicien/investigateur?

o Quel usage / appropriation des notices par le professionnel (soin et 

recherche)? Quelle utilisation des différents sets de notices? 

o Quel apport de la notice par rapport au discours pour les professionnels et les 

destinataires (usagers du système de soin/participants au recherche)?

o La notice apporte-elle des éléments favorisant le consentement éclairé pour 

les personnes concernées ?

o Cette application facilite-t-elle le travail des CPP, CNIL, ANSM…?Diffu
sio
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Remerciements
L’ensemble des membres du groupe
D. Gozlan, M. Mathieu, S. De Montgolfier, L.Morillon, B. Demaret, C. Pierrart, C. Aubert Fourmy, D.

Lamarche F. Koulikoff, F. Nowak, J-M. Zucker, J-P Malen, F. Avram, M. Panchal, M. Lanta, M-F

Prouvost, M. Maizerio, V. Tronel.

Les personnes qui ont accepté d’évaluer les notices
• Les professionnels du réseau d’oncopédiatrie génétique et l’ensemble des équipes cliniques

partenaires du projet : GeneInfoKid : l’Institut Gustave Roussy, l’Institut Curie, l’hôpital Robert-

Debré, l’hôpital Trousseau et les CHU de Montpellier et de Toulouse

• Camille Saldana, conseillère en génétique au CHU de Rouen,

• Les chargé(e)s de parcours génomique et prescripteurs du plan France médecine génomique

• Dominique Stoppa-Lyonnet, Institut Curie

• Le groupe de parents de l’UNAPECLE

• Les membres de la délégation à la protection des données de l’Inserm

• Les membres du pôle de recherche clinique de l’Inserm

• Les membres du Collège des relecteurs de l’Inserm

• François Hirsch, membre du Comité éthique de l’Inserm et de la CNCP.

Les informaticiens : Les membres du DSI : Djamel Bahamid, Taher Benromdhane, Slimane Melka,

Itebeddine Ghorbel et Paul-Guy Duypré et toute l’équipe de MLCOM. F. MATHIEU - Colloque 
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