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[ Avis favorable

X Avis favorable sous conditions : les réponses aux remarques permettront de delivrer
Avis un avis favorable

L] Avis réservé : le dossier sera revu en commission aprées réponses aux réserves

[ Avis défavorable

Remarques associés a l'avis rendu :

Sur le plan éthique

Le projet ne pose pas de problématique spécifique d’'un point de vue éthique. En revanche les aspects
liés a l'information des sujets doivent étre précisés : il est spécifié que I'information des patientes dans
le cadre de la cohorte CANTO est réalisée depuis le 20/11/2020 ; il faudrait également mentionner ce
qui a éte réalisé pour les patientes incluses avant cette date.

Le dossier présenté nécessitant une autorisation spécifique de la CNIL aprés avis du CESRESS
puisqu’il ne rentre pas dans le cadre de l'autorisation unique délivré a I'lNCa pour I'exploitation de la
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plateforme des données de cancérologie, l'information délivrée aux sujets sera validée par ces
institutions.

Sur le plan scientifiqgue et méthodologique

L'intérét du projet scientifique est clairement établi. Il ne pose pas de difficultés particuliéres mais
mériterait des précisions complémentaires sur les données d’'intérét disponibles dans la plateforme
des données en cancérologie (arrét de travail, temps partiel thérapeutique, invalidité). Ces derniéres
pourraient utilement étre décrites de maniéres plus détaillées.

Par ailleurs, la justification de la dichotomisation de la durée d'arrét de travail dans les analyses
n'apparait pas clairement.

Remarques

La répartition des roles entre I'INCa et Unicancer devra étre précisée, en particulier en ce qui
concerne les responsabilités de chacun quant au traitement des données.
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