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Formulaire de demande d’avis du comité d’éthique consultatif du CRFDP
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DEMANDE AU COMITÉ D’ÉTHIQUE D’AVIS SUR UN PROJET DE RECHERCHE IMPLIQUANT LA PARTICIPATION DE PERSONNES 
Pour vous aider à compléter ce document, vous pouvez vous référer au guide intitulé « demande éthique - guide ».

Seules les demandes concernant des projets portés par des chercheurs rattachés au CRFDP sont examinées par le CCE du CRFDP.
Numéro d'enregistrement du projet (ne pas remplir) :
Recommandation du Comité d’éthique :
Identification du projet 

Intitulé du projet :
Identification du ou des responsable(s) du projet 

Nom et Prénom : 

Grade ou fonction :

Adresse électronique :

Encadrant(s) (le cas échéant) : 

Laboratoire : ( CRFDP ( DYSOLAB ( CIRNEF ( autre
Equipe :

Financement du projet : 

Date :

Signature
1. Dates prévues pour le début et la fin des inclusions des participants à l’étude présentée dans la demande
2. Description synthétique du protocole (remplir le tableau de façon à ce qu’il fasse 1 page maximum)
	Promoteur
	Université de Rouen Normandie

	Titre
	

	Responsable scientifique
	

	Objectif principal
	

	Objectifs secondaires
	

	Variables/critères d’évaluation principal
	

	Variables/critères d’évaluation secondaire
	

	Nombre de participants prévus
	

	Nombre de centres impliqués
	

	Procédures/Actes pour la recherche
	

	Méthode d’analyse
	



2.2. Qualification du type de la recherche

Votre recherche relève de travaux dans le champ des sciences humaines et sociales tel que défini dans l’article 2 du décret n° 2017-884 du 9 mai 2017
 et ne relève donc pas de la loi Jardé

 OUI
 NON
3. Argumentaire scientifique (décrivez en quoi cette recherche peut faire avancer la recherche scientifique au regard de la littérature et présentez votre problématique de recherche)
4. Méthode (décrivez la méthode telle que vous la présenterez dans une publication)
4.1. Quels participants (dont critères d’inclusion, non inclusion et exclusion) ? nombre d’inclusions prévues et justifier ce nombre, donner le nombre de groupes le cas échéant
4.2. Quelle(s) modalité(s) de recrutement (dont le(s) lieu(x)) ?

4.3. Quelle procédure ?
4.4. Quel(s) outil(s) ? décrire tous les outils/méthodes utilisés et l’articulation du choix avec les objectifs de l’étude
4.5. Divulgation partielle : Des informations concernant l'objet de la recherche doivent-elles être cachées aux participants ? Si oui, justifiez-en le besoin
4.6. Quelles sont les personnes impliquées dans la recherche ? Indiquez leur statut, leur attribution dans le cadre du protocole.
	Nom
	Statut
	Rôle

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4.7. Lieux de recrutement des participants
5. Dispositions éthiques
5.1. Demande d’autorisations préalables (Directeur d’établissement, Directeur d’école, de prison, Inspecteur d’académie…)





 OUI
 NON
Si oui, précisez :

5.2. Demande de consentement libre et éclairé auprès des participants (joindre un exemplaire la lettre d’information et le formulaire de consentement, voir exemple sur le site du CCE) 








 OUI
 NON

5.3. Les données peuvent-elles être utilisées dans une recherche ultérieure ?  OUI  NON
Si oui, précisez sous quelle forme et l’information donnée aux participants ?

5.4 Des informations extraites de cette recherche (vidéo, cas clinique…) peuvent-elles être utilisées ponctuellement avec une visée pédagogique (lors d’une communication scientifique ou d’un enseignement à l’université) ? 




 OUI
 NON

Si oui, précisez sous quelle forme et l’information donnée aux participants ?

5.5. La demande concerne-t-elle une population vulnérable ? 

 OUI
 NON

Si oui, Quelles dispositions sont prises ? 
5.6. La demande inclut-elle un lien de dépendance ? 


 OUI
 NON

5.7. Demande de droit à l’image : 





 OUI
 NON

5.8. Dispositif de restitution des résultats : 




 OUI
 NON
Si oui, par quel(s) moyen(s) ?
5.9. Une demande a-t-elle été déposée auprès du CPP ? 


 OUI
 NON

Si oui, lequel vous a été assigné ? Si un avis a été rendu, lequel ?

6. Confidentialité et stockage des données : 

6.1. Respect de l’anonymat

Anonymisation
Pseudonymisation

Pas d’anonymat
6.2 Les données permettent-elles d’identifier la personne (par la date de naissance, le nom…) 








 OUI
 NON

Si oui, pourquoi ?

6.3. Votre recherche est-elle en conformité avec le RGPD



 OUI
 NON

6.4. Sous quelle forme et combien de temps sont conservées les données ?

6.5. Compensation aux participants ? 




 OUI
 NON
Si oui sous quelle forme :

7. Informations Complémentaires

7.1. Existe-t-il un conflit d’intérêt potentiel ? 



 OUI
 NON
Si oui, lequel ?
7.2. Existe-t-il des risques ou inconvénients liés à votre recherche ? 
 OUI
 NON
Si oui, le(s)quel(s) ?

Quelles sont les dispositions prises pour prévenir/pallier ces inconvénients ?

	 En tant que responsable de ce projet, votre signature atteste que vous assumerez le rôle et les responsabilités qui vous incombent lors de la réalisation de ce projet. Vous vous engagez notamment à obtenir l’autorisation préalable du comité d’éthique pour tout changement apporté à ce projet.





� � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte" �https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte�


� Pour les définitions des types de recherche voire la loi Jardé (n°2012-300) :


� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid" �https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid� 


� Si votre recherche est de type 2 (risque et contrainte minime) mais quelle se situe dans le domaine des sciences humaines et sociales, votre recherche ne nécessite pas de déclaration à un CPP (décret n° 2017-884 du 9 mai 2017 � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte" �https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte�)


ATTENTION, vérifiez bien que votre protocole ne relève pas des recherches listées dans l’arrêté du 2/12/2016 (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033538105" �https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033538105�)


� Lorsqu’on recueille le nom et le prénom de la personne sur un formulaire de consentement, il convient d’appliquer dans la mesure du possible la pseudonymisation des données qui garantit la sécurité des données. Ceci implique que :


- seuls le nom et le prénom sont collectés sur le formulaire de consentement qui seront conservés en dehors du lieu de stockage des données collectées


- qu’il n’existe aucune table de correspondance entre le code du participant et son identité





� Suite à la mise en place du RGPD mai 2018 (https://www.cnil.fr/fr/reglement-europeen-protection-donnees), une déclaration à la CNIL n’est plus nécessaire a priori. Il s’agira d’inscrire votre recherche au registre des traitements de l’établissement (Université de Rouen Normandie) en écrivant à l’adresse � HYPERLINK "mailto:dpo@univ-rouen.fr" �dpo@univ-rouen.fr�


Déclaration : � HYPERLINK "http://communaute-universitaire.univ-rouen.fr/les-demarches-a-realiser-641770.kjsp?RH=1436260972935&RF=1563956858672" �http://communaute-universitaire.univ-rouen.fr/les-demarches-a-realiser-641770.kjsp?RH=1436260972935&RF=1563956858672�





� Nous vous conseillons 15 ans en application de l’arrêté du 08/11/2006 fixant la durée de conservation par le promoteur et l'investigateur des documents et données relatifs à une recherche biomédicale � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=LEGITEXT000006054753" �https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=LEGITEXT000006054753�





Comité d’éthique consultatif du CRFDP – Bâtiment 15 Célestin Freinet, rue Lavoisier - 76 821 Mont Saint Aignan cedex
- contact : comite-consultatif-ethique.crfdp@inv.univ-rouen.fr – site : http://crfdp.univ-rouen.fr rubrique Ethique
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