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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 séquencage de 'ADN a tres haut débit pour les tests génétiques

= Deévelopper des outils pour délivrer des informations compréhensibles & appropriées

E . F. MATHIEU - Colloque SHS
[ ]



Le College des relecteurs de I'lnserm

~100 membres d’associations de malades, formés par 'inserm a la recherche
clinique et a la relecture des protocoles, issus de 50 associations de malades

Relecture par 3 Soumission au
membres du College Discussion et intégration Comité de
Notices travaillées par des relecteurs des modifications par Protection des
linvestigateur + Synthése linvestigateur/chef de Personnes (CPP)

+ relecture projet Ou CEEI/IRB
méthodologique

— L'expertise du vécu de la maladie est essentielle dés la construction des protocoles
— Difficulté des investigateurs pour délivrer une information adaptée au destinataire

Pour en savoir plus :

@ L’apport des patients dans la relecture des protocoles de recherche.

F. Mathieu, M. Lanta & M. Bungener. (n° de juin-juillet)
F. MATHIEU - Colloque

https://www.inserm.fr/nous-connaitre/college-relecteurs-inserm CNCP 21 juin 2023




Le GT Notices d’information - Collaboratif & multidisciplinaire

2 Inserm

. . . FRANCE MEDECINE
Equipe de coordination GENOMIQUE 2025 Gram

Plan France Groupe de réflexion avec les
Médecine Génomique associations de malades

CER B Collége des relecteurs Pole 44 Inserm
red =4

Cercle d’éthique en de Il ..
g & LInSer de recherche clinique

recherche pédiatrique

= Association AMIS FSH
= Association Grandir
= La Ligue contre le cancer

H = Fondation Vaincre Alzheimer . - g sy
Institut de recherche LAt Wil e e S information scientifique

interdisciplinaire sur les enjeux * Association pour la recherche sur Iautisme et et communication
. la prévention des inadaptations
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TOUS

CHERCHEURS

Association '“ ]

ADES
. . ¢ )
Anthropologie bioculturelle, RS « Tous Chercheurs »

Droit, Ethique et Santé

F. MATHIEU - Colloque
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Le GT Notices d’information - Collaboratif & multidisciplinaire

Les différentes étapes du groupe de travail

2020 2021 2022
® ® ® © 2023
Elaboration des Notices-types Evaluation des notices-types
Constitution du GT contenus Mineurs / Majeurs - Professionnels du soin et de |a
Définition de la - Textes Classique recherche
méthodologie de travail - Pictogrammes Simplifiée - Personnes concernées
- lllustrations lllustrée

PFMG2025 : Notices d’information et formulaire de consentement simplifiées
https://pfmqg2025.aviesan.fr/professionnels/notices-dinformation

NOTICE,  t,50+° : Acces sur demande a partir de la page du Collége des relecteurs

des septembre. https://www.inserm.fr/nous-connaitre/college-relecteurs-inserm
F. MATHIEU - Colloque
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https://pfmg2025.aviesan.fr/professionnels/notices-dinformation

Des NIFC* pour la recherche et le soin — Génération automatique

1. Choix de la langue : Francais, Anglais, Espagnol, Arabe

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

clinique sur les dispositifs médicaux, RIPH1, RIPH2 ...

3. lllustrations : génétique, ..

. ye . . F. MATHIEU - Colloque
NIFC = Notices d’information et formulaire de consentement. CNCP 21 juin 2023



Qu‘est-ce qu’un test génétique ?

Un test génétique est réalisé a partir d’'un prélévement (sang, salive, peau, ...).
L’étude de I’ADN des cellules de ce prélévement permet d’étudier vos variations génétiques.

Qu’est-ce que ADN, un géne, un génome ?

Votre corps est composé de milliards de cellules, imbriquées les unes avec les
autres et ayant chacune une fonction précise (exemples : globules blancs, neurones, ...).
Chaque cellule de votre corps contient un noyau contenant 'ADN.
Toutes les cellules contiennent le méme ADN.

L’ADN est un code composé de 4 briques élémentaires, symbolisées par les
lettres A, T, G, C. U'ensemble de ce code d’ADN, le génome, forme le

livre contenant toutes les informations nécessaires au développement et
au fonctionnement du corps.

LADN est organisé en blocs d’information appelés des génes. Ily a environ
23 000 genes qui permettent la production de protéines chez 'étre humain.
Chaque protéine a une fonction différente. Par exemples, I’hémoglobine est
la protéine qui sert a transporter 'oxygéne dans le sang.

Linformation génétique : "tous uniques, tous différents"

Personne dans le monde n’a le méme génome que vous (sauf si vous avez un vrai jumeau).
La séquence de votre ADN est différente de celle de quelqu’un d’autre (0.1%), ce qui
- correspond a environ 3 a 4 millions de variations !!!
Vos variations génétiques et vos conditions de vie (alimentation, sport...) vous rendent unique.
La plupart des variations génétiques n‘ont pas de conséquences sur la santé.
Seules quelques-unes peuvent, dans certaines conditions, aboutir a une maladie.
Qu’est-ce que le séquencage du génome ?

Le séquencage du génome consiste 3 lire la séquence de I'ensemble de votre ADN.
Cet examen est de repérer les variations génétiques qui vous sont propres.

Bien que la lecture d’un génome soit aujourd’hui possible, son interprétation
reste difficile et limitée aux connaissances actuelles.

..GCAAG \TCG...

Que faire si une variation génétique pouvant influencer votre santé est détectée?

Si I'on découvre que vous étes porteur d’une variation génétique dont les conséquences peuvent étre prises
en charge sur le plan médical, le médecin pourra vous proposer de rencontrer en consultation un médecin
généticien qui vous conseillera, vous et vos parents, sur 'opportunité d’effectuer un examen génétique et
d’en parler a votre famille.

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023



Des NIFC* pour la recherche et le soin — Génération automatique

3.
4. Catégorie de participants : patient, volontaire sain, apparenté, parents, ...
5. Personne concernée : Majeure / Mineure

6. Modéle de notice : Classique / simplifiée / illustrée

. ye . . F. MATHIEU - Colloque
NIFC = Notices d’information et formulaire de consentement. CNCP 21 juin 2023 !



Des NIFC* pour larecherche et le soin — Génération automatique
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REPUBLIQUE nserm FRANCA B s st REPUBLIQUE nserm
E:Nl,iﬁlﬂ . anomit From sclence to hoalt FRANCAISE L] Version .0
Aderté' ersion
Eah e o i n - hasi-Lorghe s e IMMIAAAA
PARTICIPATION A UN PROJET DE SOIN
PARTICIPATION A UN PROJET DE SOIN Notice d'information - Personne majeure PARTICIPATION ,& UN PROJ ET DE SOIN
Netice dinformation - Personne majeure Notice d'information - Personne majeure
Madame, Monsieur, !
L1 9 | Madame, M
) 1 Inserm S Inserm
a .
EnN s Nous vous FRANGAISE .
REPUBLIQUE I nserm s o aoes o s laresponsa s e st po ser Version X.0
Nou FRANGAISE . e Frum seiéect [c healih LMMIAAAA
et o
prof L e o slance o e l PARTICIPATION A UN PROJET DE RECHERCHE PARTICIPATION A UN PROJET DE RECHERCHE
Ced Notice d'information - Personne majeure
Eéft')f PARTICIPATION A UN PROJET DE REC TR ST = R S T AR
fin Notice d'information - Personne maje: Promoteur ANEM cee : Promoteur ANSM cop CHIL
o) ‘ ) ¢ ) € ) ( ) ( ) C ) )
cela Promoteur ANSM PP )
pou ( J [ J ( J Madame, Monsieur, Madame. Mansiour
rech i} :
Vou Madame, Monsieur, :;::::rcr;‘:nelz i);zﬁz;epdree;aen;}ﬂmper a une recherche car vous souffrez de la maladie toto. Le titre de cette Ei‘z;z;pbrﬁiz::ﬁ;f;rﬁdper 3 1a recherche « {Champ texte 1} » dirigée par {Champ texte 2} et sous
Si v )

Nous vous sollicitens pour participer & une recherche intitulée « {Champ rej

promateur’ Le médecin vous & expliqué comment participer & cette recherche. =
Ce document est le support écrit des informations qui vous ont £té données Cette lettre vous informe de nouveau sur cette recherche.
dirige cette recherche (appelé investigateur?) ou son (ou sa) représentant(e). Il Vous pouvez poser des questions au médecin Le {Champ texte 1} de la a Vous aurez du temps pour
' it il . N . recherche (investigateur] P .
Vobjectf de la recherche et la fagpn dont Vous pouvez y pa'n:\(\per. \._ious tro| Si vous avez besoin de contacter le médecin, voici ses coordonnées : _ t- a & ) refléchir a votre participation
fin du document. Ii {ou elle) est & votre disposition pour répondre & toutes 7 -, vous 3 expligué comment = &cette recherche
expliquer ce que vous ne comprenez pas. {Champ texte 2} | |  participer & cette recherche. s )
Cela vous permettra de décider, ou non, de participer a cette recherche. Vo Courriel: {Champ texte 3} - Téléphone : {Champ rexte 4}
pour y réfiéchir et en discuter avec un autre médecin et votre entourage t ‘-.
recherche.
Vous étes libre d'accepter ou de refuser de participer a cette recherche. sos s S ] fuci 3 - i i

' Vous aurez du temps pour réfléchir & votre participation & cette recherche. &) Nhésitez pas a poser des Vous pouvez aussi en discuter
5i vous acceptez de participer, nous vous demanderons de completer et| B questions au médecin et 3 avec votre famille et votre

Vous pouvez aussi en discuter avec votre famille et votre médecin traitant. Py ¥ P .

consentement. son équipe. médecin traitant.
Sachez que vous pourrez retirer a tout moment votre consentement a ce]
change quoi que ce soit & votre prise en charge médicale. ‘ t
Sachez que vous pourrez & tout moment faire part de votre opposition & Quidécide de votre participation & cette recherche 7

pour cette recherche, sans que cela change quoi que ce soit & votre prise en Vous seul(e) pouvez décider de participer ou non & cette recherche.
demanderons simplement d'informer le medecin. Vous n'aurez pas a justifier| R ~
+ 5i vous acceptez, vous devrez compléter et signer le formulaire de

Si vous décidez de ne pas participer & cette recherche, vous n'aurez pas a v consentement. Vous pourrez changer d'avis & tout moment. Vous seul pouvez décider de participer ou non & cette recherche.

soins dont vous bénéficierez n'en sera pas modifiée. . . . . ) Clow
. B} + 5ivous refusez vous devrez juste prévenir le médecin. Ciwaw
Sachez que votre medecin, lnvestigateur ou son représentant pourront Wous n'aurez pas & dire pourquoi.
participation & cette recherche. Vous serez soigné{e) comme d'habitude quel que soit votre choix de participer ou non a cette ' . o . & ,‘
- o



Des NIFC* pour larecherche et le soin — Génération automatique

Qui décide de votre participation a cette recherche ?
Vious seul{e) pouvez décider de participer ou non a cette recherche.

+ 5iwvous acceptez, vous devrez compléter et signer le formulaire de
consentement. Vous pourrez changer d'avis & tout moment.

+ Si vous refusez vous devrez juste prévenir le médecin.

Vous n'aurez pas a dire pourgquoi.
Vous serez soigné{e) comme d'habitude quel que soit votre choix de participer @ non a cette

recherche.

Vous seul pouvezsdécider de participer ou non & cette recherche.

C

=

=

Vious devrez compléter
5ivous acceptez de participer, et signer le formulaire de
consentement. F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023

Vious pourrez changer d'avis &
tout moment.




Des NIFC* pour larecherche et le soin — Génération automatique

Qui décide de ta participation a cette recherche 7

C'est toi qui diras « oui » ou « non » et tu pourras changer d'avis a tout moment.
Comme tu es mineur, si tu acceptes de participer, tes parents devront aussi donner
leur accord. Sache gue le médecin pourra décider d'arréter ta participation a cette
recherche.

5i tu choisis

de participer [owl Tu peux changer d'avis Si tu refuses Jponl |
Tu devras Si tu n'as plus envie de de participer

.. » |
Sgpn;:sret; e participer a la recherche, tu Tu devras
N devras simplement le dire i ire 3
parents et & une personne de 5 tes ES 3 réqui simplement le dire a tes
Féquipe médicale d LES parernts ou a fequipe parents ou & une personne
’ medicale. Ca ne changera de 'équipe médicale.
Tu pourras cocher |a case rien au suivi de ta maladie.

correspondante & la fin de ce
document si tu le souhaites.

f‘

Tu n'es pas obligé(e) de dire « oui » ou « non » aujourdhui

Si tu deviens majeur{e) au cours de ta participation a cette recherchesnot

donnercns une nouvelle notice dinformation appropriée et tu devias sig [m}/. Si tu dis oui, tu pourras changer d'avis quand tu
formulaire de consentement pour continuer a y participer. | @ oo —-, voudras. Tu n'auras qu'a le dire a tes parents ou

Sl au docteur.

C'est toi seul{e) qui décides .
D)

de participer. p Situ dis non, personne ne sera fiché. Tu seras
[ f_audra aussi que tes parents { h soigné(e) comme d'habitude.
soient daccord. D

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023



Des NIFC* pour la recherche et le soin — Génération automatique

Déroulement de la recherche

Avant de participer, vous ferez un examen médical.

Le médecin de la recherche ou votre médecin traitant vous donnera les résultats
de cet examen si vous le voulez.

Si vous acceptez de participer, vous ferez les examens suivants

A I'hépital Bichat situé 46 r Henri Huchard 3 Paris (18%™ arrondissement)

Le médecin vous examinera.
Il vous posera des questions sur votre maladie.
Cet examen durera 30 minutes.

Une prise de sang (7 ml, soit 2 tubes).
Elle durera 10 minutes

Un prélévement buccal.
Cet examen est indolore.
Il durera 10 minutes.

Une IRM. C'est indolore.

Vous devrez rester immobile.

Elle durera 20 minutes.

Comme I'examen est bruyant, vous porterez un casque sur les
oreilles

A votre domicile

[T

Un recueil d’urine le matin de votre visite dans le flacon donné
par I'équipe de recherche. Vous remettrez le flacon a I'infirmier
(ou I'infirmiére) le jour de votre visite.

Si vous acceptez de participer, vous devrez venir & 4 visites. Les examens
réalisés & chacune des visites sont détaillés ci-dessous :

Visite Visite de suivi | Visite de suivi | Visite de suivi
d’inclusion | n°1 a6 mois n°2alan n°3 & 18 mois
% journée 1h30 5 journée 1h30
Examen clinique X X X X
Prise de sang X X X
Prélévement buccal X X X
IRM X
Recueil d'urine X

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023




Des NIFC pour larecherche et le soin — L’édition

Modifier/compléter du contenu

EDITION DE LA NOTICE

REPUBLIQUE Inserm

FRANGCAISE Version X.0
dibartd La scienca pour la santd . i MMAAAR
Lot —— From schence 1o heaith iim

PARTICIPATION A UN PROJET DE RECHERCHE
Notice d'information - Mineur(e)

\d
@
N g
Promoteur ANSM CPP CNIL

[ ) ( ) ( ) ( )

- -
0 Bonjour,
Tu es venule) avec tes parents & I'hopital pour te soigner.

Les cherchaurs te proposent aujourd hui de participer & une recherche pour misux connaitre |2 maladie dont tu es

ateint{e).

Cette recherche s'intitule (A compléter)

II MNowus allons demander & d'autres enfants, dans plusieurs hopitaux, dy participer aussi. Le medecin va texpliquer en
quoi consiste 1a recherche.

Tu n'es pas obligé{e) de donner ta réponse aujourd hui.
Tu auras le temps de réfléchir avant de décider de participer & cette recherche.
fes@pNeations "

A W -

iorn rex el

Clest toi qui diras = oui » ou = nen » et tu pourras changer d'avis a tout moment.
Comme tu s mineur, si tu acceptes de participer. tes parents devront aussi denner leur accord. Sache gue le medecin
pourra décider darréter ta participation & cette recherche.

BIBLIOTHEQUE

=4

Blocs type

Texte introduction

Qui décide & ta participation a cette

recherche 7
Tu peux
Si tu choisis changer davis
de participer

Tu deviens majeur(e) ..

Quels sont les objectifs de cette re«

Blocs vierges

Si tu refuses
de participer

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023



EDITION DE LA NOTICE

REPUBLIQUE I nserm
FRANCAISE . Version X.0
s i bl MM/ARAA

PARTICIPATION A UN PROJET DE RECHERCHE
Notice dinformation - Mineur(e)

Promoteur ANSM CPP CNIL

( ) ( ) ( ) ( )
O Bonjour, w

Tus es venu(e) avec tes parents & Mhépital pour te scigner.
Les chercheurs te proposent aujourd'hui de participer & une recherche pour misux connaitre la maladie dont twes
atteint{e].
Cette recherche <intitue (A compléter)

II Nous allons demandsr & dautres enfants. dans plusieurs hdpitaus, dy parddiper aussi. Le médecin va texpliquer en
quoi consiste la recherche.

Tu n'es pas obligie) de donner ta réponse aujourd'hui.
Tu auras le temps de réfiéchir avant de décider de participer & cette recherche.

Cest toi qui diras « oui » ou « non » et tu pourras changer d'avis & tout moment.
Comme tu &z mineur, 5i tu acceptes de participer, tes parents devront aussi donner leur accord. Sache que le médecin
pourra decider darréter ta participation a cette recherche.

- avem -
(our: p e O
Tu devras donner ta
réponse & tes parents 5i b n'as plus envie de participer 3 la
et 3une personna de recharche, tu devras simplement le dire 3 tes
I4guips médicale. parents ou 3 léquipa médicale. Ga ne
«changers rien su suivi de ta maladie. Tu devras simplement le dire & tes parents.

T pourras cocher |3 case correspondante &

Ia fin de ce document si tu le scuhaites. ou & une persanne de fEquipe cale

Si tu deviens majeur(e) au cours de ta participation 3 cette recherche, nous te donnerons une nouvelle notice
dinformation appropriée et tu devras signer un formulaire de consentement pour continuer & y participer.

BIBLIOTHEQUE

Des NIFC pour larecherche et le soin — L’édition
Ajouter du contenu

Bloes,type Blocs vierges
Bloc texte
Bloc texte
Bloc texte
Visuels

@,

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023



Des NIFC pour larecherche et le soin — Tableau de bord projets

H ' ] A I . . —
IE ¥ Inserm nOtIGelnfObe | Mon tableau de bord | Mes projets & notlces | & Nom Prénom "TJ Deconnexion Q —
. Investigateur
Accueil > Mes projets & Notices Ajbﬁ
) MEs PROJETS & NOTICES
|, N® Projet = | l Titre de la notice i ] l Etat — ] [ Datedu _ /_ /7 au_/_J/ J

Mom du projet 1 {C21-xx)

En édition m Créé le - 12/08/2023 m Modifiable jusquiau : 12/08/2023 + Nouvelle notice E a a A
5% Chef de projet - Xovier Dupont

Notice C21-99 Majs 84 o, Sigiree” [ crée e 1200872023 @ u
Notice C21-99 Majs 84 ~7 [*) Demniére modification : 12/08/2023 @ n

ALl m {4 Taichargeable jusquiau : 12/08/2023 v

85 Chef de projet - Xovier Dupont

% Chef de projet - Xovier Dupont
+ Demande d'accés pour un nouveau projet
F. MATHIEU - Colloque

CNCP 21 juin 2023




Des NIFC pour larecherche
La relecture (College des relecteurs, DPO)

Tu n’es pas obligé(e) de dire
« oui » ou « non » aujourd’hui

Si tu dis oui, tu pourras changer
d'avis quand tu voudras.

Tun’auras qu'a le dire a tes
parents ou au docteur.

‘ [
, . .
Clest tc::: seuli;e.} .qm detides Si tu dis non, personne ne sera
€ participer. faché. Tu seras soigné(e)
L)

Avant de participer, I vous’donnera les Il faudra aussi que tes parents comme d’habitude
le docteur t'examinera résultats > )
soient d'accord

©lnserm, 2022. Ces notices ont été créées en utilisant I"application NOTICE | s, © créée par le grotipe de travail « Motices d'information » coordonné par Collége des relecteurs de |'Inserm dans le cadre des
activités pilotées par le Service Sciences et société. Du fait de la détention par I'lnserm de droits de psepriéte intellectuelle, toute reproduction intégrale ou partielle, traduction, ou adaptation des contenus
provenant de cette application doit faire I'objet d'une demande préalable et écrite @uprégdu Collage des relecteurs de I'Inserm (college.relecteurs@inserm fr).

(=7 flavie.mathieu
19/06/2023 11:10:14

COMMENTAIRE : ...

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023



En résume, les différentes étapes des NIFC pour la
recherche

Y N\
En édition (pour rentrer les
modifications éventuelles
demandées par
les instances réglementaires)

Finalisés (projet soumi
aux instances
réglementaire

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

I =
ED SN Projet Zgurregﬂg:gﬁzlzg cours
I.e modification des notices J .
(Non modifiable)

(1 an*)

*A partir de la date de création du projet F. MATHIEU - Colloque
**Possibilité de demander la réactivation du projet en cas d'amendement CNCP 21 juin 2023




NOTICE

© _ . . . , . S
INfoBox Une application innovante, évaluee et validéee

» 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 concernees

* Validation par les comités internes de I'lnserm et des organismes éthiques

- Evaluation par les utilisateurs de I'application et les destinataires des NIFC.

« Un groupe de travail pérenne, permettant une mise a jour réguliere des contenus

Pour en savoir plus :

Vers un consentement plus éclairé : rendre accessible I'information délivrée aux
participants a un projet de recherche en santé et aux patients a qui I'on propose un
m s 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 aolt-septembre)

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023



Perspectives

Les dimensions a évaluer :

©)

Quel apport de lI'application pour la construction des notices par le
clinicien/investigateur?

Quel usage / appropriation des notices par le professionnel (soin et
recherche)? Quelle utilisation des différents sets de notices?

Quel apport de la notice par rapport au discours pour les professionnels et les
destinataires (usagers du systeme de soin/participants au recherche)?

La notice apporte-elle des éléments favorisant le consentement éclairé pour
les personnes concernées ?

Cette application facilite-t-elle le travail des CPP, CNIL, ANSM...?

F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023
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Les personnes qui ont accepté d’évaluer les notices

« Les professionnels du réseau d’oncopédiatrie génétiqgue et 'ensemble des équipes cliniques
partenaires du projet : GenelnfoKid : l'Institut Gustave Roussy, I'Institut Curie, I'hépital Robert-
Debré, I'hépital Trousseau et les CHU de Montpellier et de Toulouse

« Camille Saldana, conseillere 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 TUNAPECLE

 Les membres de la délégation a la protection des données de I'lnserm

* Les membres du podle de recherche clinique de I'lnserm

 Les membres du College des relecteurs de I'lnserm

« Francois Hirsch, membre du Comité ethique de I'lnserm et de la CNCP.

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

Itebeddine Ghorbel et Paul-Guy Duypré et toute I'équipe de MLCOM. F. MATHIEU - Colloque
CNCP 21 juin 2023





