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Le 10/07/2023, le projet susmentionné a été revu par le CER-MIT aprés soumission d’'une
révision du projet initial qui avait obtenu 'avis réservé du Comité le 19 Septembre 2022.
Les documents suivants ont été joints pour 'examen du dossier :

— Protocole : Version 2 du 30/04/2023

— Formulaire de soumission CER-MIT dument rempli
— Courrier d’'information : Version 2 du 30/04/2023

Aprés évaluation des documents de I’étude, le CER-MIT a émis I’avis
suivant :

AVIS FAVORABLE

En effet, au regard des documents évalués, le CER-MIT considére que du point de vue :

e Réglementaire : Le protocole n’implique pas la personne humaine comme défini
dans le code de la santé publique (Code de la Santé Publique - Article R1121-1) et
ne nécessite donc pas l'avis délibératif d'un Comité de Protection Personnes et/ou
de l'autorité de santé compétente ;

¢ Rationnel et intérét scientifique et médical : Le rationnel de I'étude est justifié,
I'étude permettra d’apporter des données intéressantes a la communauté médicale.

e Ethigue: Le comité n’a pas noté de problématique d’éthique sur le recueil des
données.

Le CER-MIT rappelle qu’il n’est pas compétent au regard de la loi Informatiques et
Libertés et du Reglement Général sur la Protections des données. Il est ala charge
du responsable de traitement de s’y mettre en conformité.

Le comité rappelle qu'’il incombe au responsable scientifique de s’assurer que tous les
collaborateurs associés a ce projet sont informés des conditions d’approbation et des
documents approuveés.

Le comité rappelle que le responsable de I'étude est tenu de fourni au CER-MIT un
rapport final de I’étude ou la publication approuvée.

Bien cordialement,
Pr Vincent LE MOING
Président du CER-MIT




