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NOTE D’INFORMATION INDIVIDUELLE
A ENVOYER AUX PARENTS

Madame, Monsieur,

À l’occasion de la prise en charge médicale de votre enfant au sein du CHU de Nantes, des données à caractère personnel le concernant ont été collectées dans le cadre des soins et intégrées à son dossier médical. Cet établissement participe à une recherche rétrospective multicentrique visant à améliorer les connaissances sur les infections à Bacillus cereus chez l’enfant. Certaines de ces données, préalablement pseudonymisées, peuvent être transmises au CHU de Nice, promoteur de la recherche, afin d’être analysées.

Le CHU de Nice, représenté par son Directeur Général, est responsable du traitement des données dans le cadre de cette recherche. L’établissement dans lequel votre enfant a été pris en charge demeure responsable du traitement des données pour les soins.

Les données transmises concernent notamment le sexe, le mois et l’année de naissance ainsi que des données cliniques, biologiques, radiologiques et thérapeutiques en lien avec l’infection. Aucune donnée directement identifiante n’est transmise au CHU de Nice. Les données sont pseudonymisées avant leur transmission.
Ce traitement repose sur l’exécution d’une mission d’intérêt public et sur l’intérêt public en matière de recherche scientifique dans le domaine de la santé, conformément au Règlement général sur la protection des données, aux dispositions du Code de la santé publique et à la méthodologie de référence applicable de la CNIL.
Les données pseudonymisées sont accessibles uniquement aux personnes habilitées participant à la recherche au sein du CHU de Nice et des établissements partenaires, ainsi qu’aux autorités compétentes susceptibles d’en assurer le contrôle. Aucun transfert de données en dehors de l’Union européenne n’est réalisé.
Les données sont conservées pendant la durée nécessaire à la conduite de la recherche, puis archivées conformément à la réglementation applicable aux recherches en santé pour une durée pouvant aller jusqu’à quinze ans après la fin de la recherche.

Vous pouvez vous opposer à l’utilisation des données de votre enfant pour cette recherche, sans justification et sans conséquence sur sa prise en charge médicale, soit auprès de l’établissement où votre enfant a été pris en charge.

Conformément au RGPD et à la loi Informatique et Libertés, vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, de limitation du traitement et d’opposition, ainsi que d’un droit à l’effacement dans les conditions prévues par la réglementation applicable aux recherches en santé. Pour toute question relative au traitement et à la protection des données concernant la recherche, vous pouvez contacter le Délégué à la Protection des Données du CHU de Nice à l’adresse dpo@chu-nice.fr ou par courrier à : Délégué à la Protection des Données – CHU de Nice, Hôpital de Cimiez, 4 avenue de la Reine Victoria, CS 91179 – 06003 Nice Cedex. Vous pouvez également adresser une réclamation à la CNIL (www.cnil.fr).
Pour exercer votre droit d’opposition à votre participation à cette étude, vous pouvez contacter l’établissement qui a pris en charge votre enfant en remplissant le formulaire ci-dessous et en le transmettant par mail ou par courrier aux coordonnées présentés sur le Formulaire.

_ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Vous souhaitez vous opposer ? 

Infections à Bacillus cereus chez le nouveau-né prématuré

Etape 1 : Compléter ce formulaire (en cas d’opposition uniquement): 
Je soussigné(e) ……………………………………………………………………………, titulaire de l’autorité parentale de l’enfant ………………………………………………………………….., confirme avoir lu et compris toutes les informations qui m’ont été fournies à propos de la recherche et de l’utilisation de ses données.
 Je confirme que je ne souhaite pas que mon enfant participe à cette recherche et à l’utilisation 
ses données personnelles pour cette recherche.
Nom et Prénom de l’enfant : ………………………………………… 	Date de naissance : ……../……./…………		
Nom et Prénom: …………………………………………
Date : ……/……/…………..				Signature du tuteur : …………………………					

Etape 2 : Retourner ce formulaire complété à l’un des contact ci dessous:
- A l’investigateur de l’ étude clinique du pôle de biologie CHU Nantes -Pr Stéphane CORVEC 
  stéphane.corvec@chu-nantes.fr

-Ou  au contact ci-dessous
Mail : vosdonneespersonnelles@chu-nantes.fr
Courrier : Direction de la recherche et de l’innovation, département investigation
CHU de Nantes, 5 allée de l’Ile Gloriette, 440093 Nantes cedex
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