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Madame,  
Le Centre hospitalier de Valenciennes souhaite réaliser une étude rétrospective n’impliquant pas la personne humaine sur la survenu du syndrome myélodysplasique au cours du traitement par inhibiteur de PARP chez les patientes suivies pour cancer de l’ovaire 

Cette recherche sera menée au Centre hospitalier de Valenciennes de mai à septembre 2023.


Quel est l’objectif de la recherche ?

Cette recherche a pour objectif de déterminer la proportion de syndrome myélodysplasique parmi les patientes sous inhibiteur de PARP suivies au CHV.

A ce titre, l’étude est conforme aux dispositions particulières relatives aux traitements à des fins de recherche, d'étude ou d'évaluation dans le domaine de la santé autorisées par la Commission Nationale Informatique et libertés en application de la loi Informatique et Libertés.

Comment la recherche va-t-elle se dérouler ?

Cette recherche ne demande aucune participation de votre part ni aucune consultation ou examen supplémentaire. En effet, cette recherche repose exclusivement sur la réutilisation et le traitement de vos données de santé contenues dans votre dossier médical. Cette recherche ne présente donc aucun risque, il s’agit uniquement de l’analyse de vos données de santé.

Les professionnels de santé du Centre hospitalier de Valenciennes, soumis au secret médical, recueilleront, dans votre dossier médical, les seules informations relatives à votre séjour hospitalier  strictement pertinentes et adéquates à l’objectif scientifique poursuivi.

Ensuite, vos données de santé seront pseudonymisées. Cela signifie que vos données seront identifiées par un numéro de code confidentiel afin que vous ne puissiez pas être directement identifiable.

Finalement, vos données pseudonymisées seront extraites et analysées conformément au protocole scientifique encadrant la recherche.


Pourquoi vous propose-t-on de participer à cette recherche ? 

Vous avez été suivi au Centre hospitalier de Valenciennes pour cancer de l’ovaire du mois de mars 2020 au mois de mars 2023. Vos données de santé présentent donc un intérêt pour la finalité de la recherche.

Quelle est la nature des données traitées ?

Les catégories de données pseudonymisées nécessaires à la réalisation de cette recherche concernent :
· Données démographiques (âge, sexe…)
· Données diagnostiques (pathologies)
· Données médicamenteuses (prescriptions médicamenteuses au cours du suivi)
· Données biologiques (résultats des examens de laboratoire)

Vos données seront pseudonymisées. Cela signifie que vos données seront identifiées par un code de confidentialité, puis analysées de manière globale de sorte qu’il ne sera plus possible de vous identifier.

Quels sont les destinataires des données ?

L’accès à vos données de santé identifiantes est restreint aux professionnels de santé du Centre hospitalier de Valenciennes ayant participé à votre prise en charge médicale et à leurs collaborateurs de santé intervenant dans la recherche.

L’accès à vos données de santé pseudonymisées (non identifiantes), extraites de votre dossier médical, est autorisé par le commission Ethique de la Recherche Clinique du Centre Hospitalier de Valenciennes (Ref CHV-2023-008)


Quels sont vos droits en tant que participant à la recherche ? 

La réutilisation de vos données de santé s’effectue dans le respect du cadre juridique relatif à la protection des données (Règlement général sur la protection des données-RGPD et loi Informatique et Libertés modifiée) et du respect de vos droits détaillés dans notre politique de protection des données personnelles : https://www.ch-valenciennes.fr/protection-des-donnees-personnelles. A ce titre, vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de limitation de vos données de santé personnelles.

Vous disposez également d’un droit d’opposition à participer à cette recherche. Vous pouvez donc, à tout moment et sans vous justifier, vous opposer à la réutilisation de vos informations médicales dans le cadre de cette recherche. Une opposition n’entraînera aucune conséquence sur la qualité des soins qui vous seront prodigués dans la structure que vous consultez. En l’absence d’opposition, nous commencerons l’analyse des données.

Vous pouvez exercer l’ensemble de vos droits, dont le droit d’opposition,  en écrivant au délégué à la protection des données du Centre hospitalier de Valenciennes :
· Par mail à l’adresse : dpo@ch-valenciennes.fr ;
· Par courrier au Centre hospitalier de Valenciennes - Délégué à la protection des données, 114 avenue Désandrouin, 59322 Valenciennes.

Vous n’avez pas besoin de vous rendre à l’hôpital ou de nous appeler (hormis pour nous signaler que vous ne souhaitez pas que nous utilisions vos données médicales dans ce projet).


[bookmark: _GoBack]Pour toute question, vous pouvez également contacter le responsable scientifique de la recherche, le Dr ABAHSSAIN, au 03.27.14.50.12


Identité et coordonnées du Responsable de traitement et du Délégué à la protection des données :

· Responsable du traitement : Centre Hospitalier de Valenciennes, Avenue Desandrouin, S 50479, 59322 Valenciennes Cedex 


Nous vous remercions pour votre contribution à cette recherche.
