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Avis avis favorable

[ Avis réservé : le dossier sera revu en commission aprés réponses aux réserves
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Remarques associées a I’avis rendu

Sur le plan éthique

Le Comité Scientifique et Ethique de la Plateforme de Données en Cancérologie considére que les aspects
éthiques du projet sont conformes avec les principes réglementaires et déontologiques en matiere de recherche
en santé. Ce projet vise a améliorer la détection précoce des récidives loco-régionales, controlatérales et a
distance des cancers du sein en concevant des calendriers de suivi optimaux et personnalisés et en étudiant
comment les données de soins ambulatoires pourraient étre intégrées pour détecter précocement les récidives
métastatiques. Il contribuera a améliorer a la fois les résultats oncologiques et la qualité de vie des patientes
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apres le diagnostic et les premiers traitements d’un cancer du sein CS a un stade précoce, apportant un bénéfice
notable aux patientes et a I'ensemble du systéme de santé.

Sur les aspects portant sur I'information des sujets

Une dérogation a l'information individuelle des patients sera demandée a la Cnil, celle-ci n’étant pas réalisable
(identité des patients non disponible dans le SNDS).

Une information collective sera effectuée sur le site Internet de I'Institut d’épidémiologie, de biostatistiques et
de prévention (EBPI) - Université de Zurich (UZH).

Sur le plan scientifique et méthodologique
Le projet est clair et méthodologiquement solide.

Le porteur scientifique du projet a une longue expertise de |'utilisation et analyse des données du SNDS et de la
Plateforme de Données en Cancérologie, ainsi que des méthodologies d’inférence causale et d’émulation
d’essais cliniques.

Ce projet s’integre dans les axes prioritaires de la stratégie décennale de lutte contre les cancers 2021-2030,
notamment I'axe Il qui vise a « limiter les séquelles et améliorer la qualité de vie » aprés cancer, et
particulierement la fiche action 11.9, qui vise a mettre en place un suivi personnalisé et gradué entre la ville et
I’"hépital.
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