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Quel est le but de cet observatoire ?

La pathologie infectieuse est une composante majeure de la pédiatrie. Les infections sont
particulierement fréquentes chez le nouveau-né, le nourrisson et le petit enfant et représentent 50 a 70%
de l'activité pédiatrique. La prescription des antibiotiques est plus fréquente que chez I'adulte et les
conséquences sur les résistances bactériennes ne sont pas négligeables. C'est une des raisons pour
lesquelles, la mise en place d'un observatoire ambulatoire en pathologie infectieuse pédiatrique apparait
importante aujourd'hui.

L’AFPA (Association Frangaise de Pédiatrie Ambulatoire) et ACTIV (Association Clinique et
Thérapeutique Infantile du Val de Marne) par l'intermédiaire de votre médecin vous proposent de
participer a une étude prospective et observationnelle qui a pour but de collecter des informations sur
les pathologies infectieuses de votre enfant.

Cette recherche n’aura aucune conséquence sur les soins que regoit votre enfant.
Quelles sont les données recueillies ?

Les données recueillies dans le cadre de cet observatoire relevent des catégories suivantes :
caractéristiques démographiques de base, antécédents médicaux, anamnése, méthodes diagnostiques
utilisées (tests rapides diagnostics, examens biologiques et radiologiques), diagnostics retenus avec
symptomatologie et signes cliniques, traitements et évolution des pathologies. Les données colligées
sont des données habituelles dans la prise en charge des pathologies infectieuses.

Quels sont les destinataires de ces informations ?

Ces informations seront pseudonymisées et transmises aux responsables de I'observatoire
(AFPA/ACTIV).

Ce traitement des données a pour fondement juridique I'article du RGPD a savoir I'exécution d’'une
mission d’intérét public dont est investi le responsable du traitement, ACTIV. De plus, selon I'article 9 du
RGPD, le responsable du traitement peut de maniére exceptionnelle traiter des catégories particulieres
de données, incluant des données de santé notamment a des fins de recherche scientifique.

Quelle est la durée de conservation de ces données ?

Conformément a larticle 2.6 de la MR004 (méthodologie de Référence de la CNIL) dont dépend cet
observatoire, les données seront conservées jusqu’a 2 ans apres la fin de I'observatoire puis archivées
pour une durée maximale de 20 ans.

Quels sont vos droits et comment les exercer ?

Conformément aux dispositions de la réglementation applicable a la protection des données
personnelles (réglement européen n® 2016/679 sur la protection des données personnelles dit « RGPD »
et Loi n° 78-17 modifiée, dite « Loi Informatique et Libertés »), chacun des parents bénéficie d’'un droit
d’acces, de rectification et d’effacement de des données ou encore de limitation du traitement. Chacun
des parents peut, pour des motifs légitimes, s’opposer au traitement des données concernant son enfant.
Ces droits s’exercent auprés du médecin en charge de I'observatoire qui seul connait I'identité de votre
enfant. Dans ces cas, merci de le signaler a 'un des médecins du service dans lequel est pris en charge
votre enfant.

Cette note d’information est également disponible sur le site https://www.activ-france.com.
Cette recherche a recu 'accord du CCTIRS le 13/06/2016 et de la CNIL le 02/03/2017
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Objectif de I'étude

Tu viens de voir ton pédiatre pour une maladie qui peut entrainer la prescription d’'un antibiotique, d’'un
autre médicament ou d’aucune prescription. Ton pédiatre participe a une recherche observationnelle et
dans ce cadre, certaines informations concernant la maladie que tu présentes, pourraient étre recueillies.
Ce recueil n’aura aucune conséquence sur les soins que tu recevras.

Déroulement de I'étude
Si tu es d’accord pour que tes données personnelles soient utilisées dans cette recherche, tu n’as rien
de plus a faire.

Dans le cas contraire, il suffit de le signaler a ton médecin qui notera ton refus dans ton dossier. Ce refus
n’aura aucune conséquence sur ta prise en charge.
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