{ f) INSTITUT N° 2022-069
PASTEUR N° IDRCB 2023-A02574-41

Document d’information

Etude Observationnelle des Pathologies des voyageurs
EOP

Madame, monsieur,

Le Dr vous propose de participer a la recherche EOP. Cette
recherche est menée par les investigateurs® du Centre Médical de I'Institut Pasteur?. Linstitut Pasteur est
le Promoteur® de cette étude.

La participation a une recherche est volontaire.
Prenez le temps de réfléchir et d’en parler avec vos proches si vous le souhaitez.
Ce document et les informations données a I’oral vous permettront de décider.
N’hésitez pas a poser des questions.

Vous avez le droit de refuser ou de changer d’avis a tout moment, sans vous justifier, vous
recevrez les mémes soins. Ceci n’affectera pas la relation avec votre médecin.

Qu’est-ce que la recherche EOP ?

La recherche EOP s’intéresse aux pathologies qui surviennent pendant les voyages hors du territoire
métropolitain francgais. Les voyages dans certains pays sont associés a un risque important de rencontrer
un probléme de santé. Ces problémes de santé peuvent étre des infections gastro-intestinales, des
infections respiratoires, des maladies comme le paludisme ou encore des accidents de la voie publique.
Une meilleure compréhension des facteurs qui favorisent I'apparition de ces problémes de santé permettra
de mieux préparer les voyageurs avant leur départ en leur donnant des recommandations adaptées afin de
minimiser les risques de survenue de ces problémes au cours de leurs voyages.

L'objectif de la recherche EOP est de déterminer le nombre et le type de problémes de santé survenus
pendant ces voyages.

Cette recherche s’adresse aux personnes majeures qui viennent en consultation au CMIP en vue d’un
voyage (et non d’une expatriation) hors du territoire métropolitain frangais d’une durée inférieure a un an
et fera participer environ 1000 personnes volontaires comme vous par an.

Cette recherche sera menée au Centre Médical de I'Institut Pasteur pendant 10 ans. Votre participation
durera le temps de votre voyage auquel s’ajoutent 2 mois.

Cette recherche est financée par I'Institut Pasteur.

En quoi consistera votre participation ?

L'investigateur vous informera de cette recherche et vous posera quelques questions pour vérifier que vous
pouvez y participer.

Déroulement de la recherche

! Investigateur : personne chargée de la mise en ceuvre de la recherche biomédicale.

2 Institut Pasteur, 25 - 28 rue du Docteur Roux, 75724 Paris, France. Téléphone : +33 1 45 68 80 00

3 Promoteur : personne physique ou morale qui prend l'initiative de la recherche sur I'étre humain, qui en assure la gestion et vérifie que le
financement de la recherche est prévu.
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Sivous acceptez de participer a cette recherche, une premiére visite aura lieu au Centre Médical de I'Institut
Pasteur, il vous sera ensuite demandé de répondre a des questionnaires au cours de votre voyage et a votre
retour sur I'application MyCap installée sur votre smartphone au moment de la premiére visite. Au cours
de cette premiére visite, I'investigateur de I’étude vous recevra pour répondre a vos questions sur I'étude.
Si vous acceptez de participer, il vous demandera de signer un formulaire de consentement et vous en
remettra une copie. Aucune procédure spécifique a I’étude ne sera réalisée avant I'obtention de votre
consentement.

Au cours du voyage, vous devrez remplir des auto-questionnaires une fois par semaine. Le remplissage des
guestionnaires ne nécessite pas obligatoirement d’avoir accés a une connexion internet.

Il vous sera également demandé de répondre a un questionnaire afin de recueillir votre avis sur I’utilisation
de I"application Mycap.

Calendrier des visites

Visite 1 : inclusion

Au cours de |la premiére visite un questionnaire sera réalisé par I'investigateur de I’étude ou une personne
qualifiée et désignée par celui-ci.

ou? Quand ? Combien de Quoi ?
temps ?
CMIP Consultation 30-45 min Questionnaire et installation
avant voyage de I'application sur votre
smartphone
Suivi

Au cours du voyage, vous devrez remplir des auto-questionnaires une fois par semaine.

A votre retour de voyage, si vous n’avez contracté aucune infection, vous devrez remplir un dernier auto-
guestionnaire a votre domicile. En cas d’infection a votre retour de voyage, il vous sera proposé de venir
au CMIP dans le cadre de la consultation « SOS retour » ou de consulter dans I’endroit que vous aurez choisi.
En cas de consultation a I'extérieur du CMIP, il vous sera demandé de répondre a un questionnaire et
transmettre vos résultats d’examens.

ou? Quand ? Combien de temps ? Quoi ?

A domicile, sur les 1 fois par semaine 5-15 min Auto-
lieux du voyage questionnaire
A domicile ou au CMIP Au retour du voyage 15-20 min Questionnaire

Contact pour les sous-études EOP

Dans le cadre du projet EOP, deux sous-études portant sur les arboviroses (ex: Dengue, Zika ou
Chikungunya) d’une part et sur les résistances antimicrobiennes (résistances aux antibiotiques pour les
bactéries) pourront vous étre proposées. Ces études comportent en plus des questionnaires déja prévus
dans I’étude principale, des prélevements biologiques. Une information spécifique a ces études vous sera
remise et votre consentement écrit sera recueilli si vous souhaitez y participer.
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Retour des résultats de la recherche

Vous pourrez étre informé(e) des résultats globaux de la recherche a la fin de I'étude quand toutes les
données liées a cette étude auront été analysées. Ces résultats seront accessibles et mis a votre disposition
directement ou sur simple demande, par I'intermédiaire de I'investigateur, mais aussi sur le site internet
https://research.pasteur.fr/project/eop/.

Ces résultats pourront étre utilisés lors de communications orales ou écrites auprés de la communauté
scientifique et médicale. A aucun moment lors de ces communications, vous ne pourrez étre identifié(e).

Quels sont les bénéfices, les risques et les contraintes si je participe a la recherche EOP ?

La participation a cette étude ne vous apportera aucun bénéfice individuel en dehors des rappels des
mesures de prévention pendant votre voyage en fonction des expositions que vous mentionnez. Les
résultats issus de cette recherche sont susceptibles d’apporter un bénéfice collectif en développant des
mesures de prévention pour les voyageurs afin de minimiser les risques de survenue d’événements de
santé au cours des voyages.

La participation a cette étude ne comporte aucun risque pour vous.
En cas de probléme, n’hésitez pas a contacter le médecin-investigateur de I’'étude (contact a la fin du

document).

Vos droits relatifs a la protection de vos données a caractére personnel

L’Institut Pasteur est soumis aux réglementations européennes et francaises applicables a la protection de
vos données personnelles en sa qualité de responsable du traitement de ces données. Dans le cadre de la
recherche qui vous est proposée, un traitement de certaines de vos données personnelles va étre mis en
ceuvre.

Qu’est-ce qu’une donnée a caractere personnel ?

Les données a caractére personnel sont des informations qui vous concernent et qu’il est possible de relier
a votre identité, soitimmédiatement (par exemple grace a votre nom, votre adresse), soit en ayant recours
a d’autres informations permettant indirectement de vous identifier (c’est le cas par exemple d’un code qui
remplace votre identité pour davantage garantir la confidentialité de vos données).

Une table de correspondance reliant les codes a l'identité des participants est conservée par I'investigateur.
Ce code sera utilisé pour remplacer votre identité sur I’ensemble des données collectées et générées pour
cette étude. La table de correspondance ne sera jamais transmise aux équipes de recherche chargées de
faire les analyses de I'étude, il ne sera pas possible de vous identifier. La confidentialité de vos données sera
donc garantie.

Quels sont les objectifs (finalités) du traitement de vos données ?

Le traitement de vos données permet d’analyser les résultats de la recherche au regard de son objectif
détaillé dans le document d’information de I'étude.

Quelles sont les bases Iégales sur lesquelles se fonde I'Institut Pasteur pour pouvoir traiter vos données ?

Le traitement de vos données est possible dans la mesure ou le traitement répond aux exigences suivantes :
- Le traitement des données est nécessaire a I'exécution d’'une mission d’intérét public dont est
investi I'Institut Pasteur en sa qualité de responsable du traitement (art. 6-e) du RGPD) ;
- Le traitement des données de santé ou des données sensibles au sens du RGPD, est nécessaire a
des fins de recherche scientifique (art. 9 j) du RGPD).
Quelles sont les catégories de données a caractére personnel concernées ?

Vos données a caractére personnel nécessaires pour cette recherche scientifique sont :

- Votre age et votre sexe,
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- Les données relatives a vos antécédents médicaux

- Les données relatives aux mesures préventives avant et pendant le voyage (vaccinations,
traitements, ...)

- Les données relatives au voyage

- Les données relatives aux expositions aux différentes pathologies pendant le voyage

- Les données relatives aux éventuelles pathologies survenues au cours ou au décours du voyage

- Les informations techniques relatives a votre appareil

Les informations décrites ci-dessus seront issues des questionnaires réalisés pendant I'étude. Vous avez le
droit de ne pas fournir certaines de ces informations, mais cela pourrait compromettre la réalisation des
objectifs de la recherche.

Par ailleurs si vous consentez a participer a la recherche, vous nous transmettez votre nom, prénom et
signature pour prouver ce consentement. Ces informations seront conservées de maniére sécurisée dans
le lieu de recherche.

Quelles sont les personnes qui auront accés ou auxquelles seront transmises (destinataires) vos données ?
Vos informations seront transmises dans des conditions adaptées pour préserver leur confidentialité :

- aupromoteur de la recherche (Institut Pasteur) ou aux personnes agissant pour son compte (centre
ou se déroule la recherche et son personnel habilité, laboratoire d’analyse).

- aux autorités de santé francaises ou étrangeéres pour satisfaire une obligation administrative,

- ad’autres services scientifiques ou administratifs de I'Institut Pasteur pour la bonne conduite de la
recherche,

- et aux partenaires académiques ou industriels en Union européenne et en dehors qui collaborent
avec I'Institut Pasteur pour cette recherche.

Combien de temps seront conservées vos données dans le cadre de cette recherche ?

Vos données seront conservées pendant dix-sept ans. Ce délai correspond a la durée pour inclure et suivre
les participants (12 ans), a laquelle s’ajoute une durée de 5 ans pendant laquelle vos données seront traitées
et publiées aprés la fin du suivi. Elles seront encore conservées pendant deux (2) ans aprés la derniéere
publication des résultats de la recherche puis feront I'objet d’un archivage pour une durée de 15 ans.

Les données pourront-elles étre utilisées dans le cadre d’autres programmes de recherche ?

En plus des dispositions spécifiques de I'étude concernant la conservation de vos données (durée et
conditions de stockage), vos données peuvent étre utiles a de nouvelles recherches menées par I'Institut
Pasteur ou par d’autres équipes scientifiques, académiques ou industrielles, francaises ou internationales,
dans le domaine des maladies infectieuses et/ou du voyage pour répondre a des objectifs généraux de
recherche en santé publique et de développement de I'innovation en santé. Vous pourrez étre informé(e)
de ces nouvelles recherches utilisant les données de I’étude en consultant le site internet du projet EOP a
cette adresse https://research.pasteur.fr/project/eop/.

Quels sont vos droits en matiére de protection des données ?
Vous pouvez exercer les droits suivants sur les données qui vous concernent :

- Le droit de demander des informations sur le traitement de vos données et en demander copie
(droit acces) ;

- Ledroit de demander la rectification des données qui vous concernent si celles-ci sont inexactes ou
incompléetes ; pendant que nous examinons votre demande, vous avez le droit de limiter le
traitement de vos données ;

- Ledroit de vous opposer au traitement de vos données a des fins de recherche scientifique, a tout
moment et sans avoir a justifier votre décision ;
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- Si vous vous opposez au traitement de vos données, vous pouvez demander I'effacement de vos
données déja collectées lorsque ces données ne sont plus nécessaires. Cependant, certaines
données préalablement collectées ne pourront pas étre effacées si leur suppression est susceptible
de rendre impossible ou de compromettre gravement la réalisation de I'objectif de I’'étude ou de
satisfaire une obligation légale.

En cas d’absence de réponse dans un délai d’'un mois ou de contestation de celle-ci, vous disposez du droit
de saisir la Commission nationale de I'informatique et des libertés (CNIL), qui est I'autorité de contréle en
France en matiere de protection des données : CNIL - 3 place de Fontenoy - TSA 80715 - 75334 Paris cedex
07 - tél. : 01 53 73 22 22 —http://www.cnil.fr.

Si vous souhaitez exercer votre droit d’acces sur vos données a caractere personnel, nous vous invitons a
adresser votre demande a I'investigateur qui vous suit durant I’étude. Vous pouvez demander a un médecin
d’exercer ce droit a votre place.

Pour exercer les autres droits décrits ci-dessus, vous étes invités a contacter I'investigateur ou le délégué a
la protection des données (DPO) dont les coordonnées respectives figurent dans le tableau ci-dessous.

7. Assurance

L'Institut Pasteur, promoteur de cette recherche, a souscrit une assurance de responsabilité civile en cas
de préjudice conformément aux dispositions du Code de la Santé Publique, aupres de la société Zurich
Insurance PLC (France), dont I'adresse est 112 avenue de Wagram, 75808 PARIS Cedex 17 (contrat n°
07401372). Ceci garantit une indemnisation aux personnes ayant subi un préjudice du fait de leur
participation a une recherche. Dans ce cadre, I'Institut Pasteur transmettra aux personnes habilitées de son
assureur, I'identité du participant concerné et tous les éléments nécessaires a |'évaluation de la demande.

8. Cadre réglementaire de I’étude

Vous pouvez accéder directement ou par I'intermédiaire d’un médecin de votre choix a I'ensemble des
informations vous concernant, détenues par I'investigateur au cours ou issues de la recherche et en obtenir
communication en application des dispositions de I'article L 1111-7 du Code de la Santé Publique.

Cette étude est réalisée conformément aux articles L1121-1 et suivants du code de la santé publique,
relatifs aux recherches impliquant la personne humaine et conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques
Internationales.

Le traitement de vos données personnelles dans le cadre de la recherche est conforme a une méthodologie
de référence (MR-001) établie par la CNIL. Cette étude a recu I'avis favorable du Comité de Protection des
Personnes et a été autorisée par ’ANSM.

Votre accord pour votre participation ne décharge en rien I'investigateur et le promoteur de I'ensemble de
leurs responsabilités.

: Vous pouvez poser des questions et faire valoir vos droits en indiquant le nom de la recherche (EOP)
Pour I’ensemble de la recherche auprés de l'investigateur Dr Fabien Taieb

e Partéléphone : 0140613844
e Par e-mail : etude-eop@pasteur.fr

Pour les données personnelles, aupres du Délégué a la protection des données (DPO)

e Par courrier : Délégué a la protection des données (DPO), Institut Pasteur — Direction
juridique, 28 rue du Docteur Roux, 75724 Paris Cedex 15

e Par e-mail : dpo@pasteur.fr
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