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SOUMISSION D’UN PROJET DE RECHERCHE SPÉCIFIQUE (PRS)
AUX MEMBRES DU COMITÉ SCIENTIFIQUE : PROCEDURE DE SOUMISSION & FICHE SYNTHÉTIQUE
Ce document a pour objectif de décrire la procédure à suivre pour soumettre un PRS et de lister l’ensemble des informations à renseigner permettant d’examiner la demande. Cette demande sera examinée sur la base de sa pertinence scientifique, son potentiel de valorisation mais également sur sa faisabilité et ses impacts technico réglementaires et budgétaires.

	Les projets de Recherche Spécifique (PRS) sont des projets réalisés dans le cadre du projet de cohorte ou à l’issue de celui-ci nécessitant notamment l’utilisation des données de plusieurs Parties, présentés par une Partie ou un Tiers, dans le cadre de la valorisation de la Cohorte. 

Les PRS doivent être soumis pour approbation aux comités compétents (cités ci-après) mis en place et sont régis par les dispositions de l’Accord de Collaboration, de la Charte de la Cohorte ainsi que par des conventions spécifiques, rédigées et signées par l’Inserm et les Partenaires.

Ces PRS sont proposés par un « Utilisateur » défini comme étant une personne morale bénéficiant d’un droit d’accès ou d’utilisation des Données.

Le porteur du projet de PRS (désigné « Utilisateur ») doit : 

1. Renseigner la PARTIE 1 de la fiche synthétique
2. Envoyer la PARTIE 1 dûment complétée au(x) coordonnateur(s) de la cohorte concernée et à RaDiCo (Direction Scientifique & Opérationnelle (sonia.gueguen@radico.fr), adresse générique de la cohorte concernée (acronyme de la cohorte@radico.fr)).

En fonction des éléments fournis, le(s) coordonnateur(s) de la Cohorte et la Direction de RaDiCo (Direction de la plateforme et Comité Directeur) émettent un avis sur la demande dans un délai maximal d’un mois après notification de réception par courriel de la fiche synthétique. 

En cas d’avis positif du(es) Coordonnateur(s) de la cohorte et de la Direction de RaDiCo, RaDiCo envoie la fiche synthétique aux membres du Comité Scientifique de la cohorte concernée.

Le Comité Scientifique (CS) de la cohorte a pour rôle de proposer les orientations stratégiques sur le plan scientifique dans le cadre de la conduite du Projet de Cohorte. Dans ce cadre, il a aussi pour missions d’examiner les demandes de PRS et de proposer au Comité Plénier de la cohorte concernée d’autoriser les demandes d’accès aux Données pour les PRS. 

Après réception de la Fiche synthétique, le CS (quorum : au moins 2/3 des membres du CS) rend un avis dans un délai maximal de 15 Jours après notification de réception. 

En cas d’avis positif du Comité Scientifique de la Cohorte, conformément à l’Accord de Collaboration de la cohorte, RaDiCo transmet l’avis du CS et propose au Comité Plénier de la cohorte d’autoriser la demande d’accès aux Données.

En cas d’avis positif du Comité Plénier de la Cohorte, rendu dans un délai maximal de 15 Jours, le PRS fait l’objet de conventions spécifiques réglant, pour les seuls besoins du PRS, les aspects en rapport avec la propriété intellectuelle notamment liés aux résultats du PRS lui-même. La convention spécifique de chaque PRS (« Contrat PRS ») définira notamment les conditions d’accès aux Données, les règles de publication, d’utilisation et d’exploitation des résultats en conformité avec la Charte de la Cohorte et les conditions financières le cas échéant. La réalisation du PRS ne pourra avoir lieu qu’après signature du présent contrat. 

En cas d’avis négatif d’un des comités compétents susmentionnés, RaDiCo informera l’« Utilisateur » de l’avis rendu accompagné d’un argumentaire.














PARTIE 1 : RESUME DE LA DEMANDE DE PRS 
A compléter par le porteur de projet (« Utilisateur »)


	Cohorte RaDiCo concernée
	

	Responsable du PRS (utilisateur)
	

	Intitulé du projet
Titre abrégé et/ou acronyme 
	

	Origine et montant du ou des financements (s) prévu(s)
	



	RESUME SCIENTIFIQUE (ne pas dépasser la page 2) :	Comment by Sonia GUEGUEN: [CONSIGNES] : 
Enjeux de santé et état des connaissances
Cette section doit comprendre : 
Un résumé des connaissances et des résultats scientifiques relatives à l’expérimentation préclinique et/ou recherches ou essais cliniques déjà menés. Illustrez par des références bibliographiques si cela est pertinent. 
(le cas échéant) Justifiez la non redondance avec des travaux déjà menés (si résultats disponibles). 
(le cas échéant) Positionnez la recherche au regard des recherches antérieures ou en cours sur la même thématique. Insistez sur les points forts de votre recherche comparativement à d’autres qui auraient déjà été conduites sur le même sujet. Le cas échéant, mettez en avant le caractère innovant et inédit de votre recherche afin de renforcer son intérêt scientifique.
Une présentation des retombées attendues sur le développement des connaissances médicales et biologiques incluant la santé publique. Les objectifs d’une recherche ne doivent pas être de « recueillir des données pour dire de recueillir des données » mais les résultats seront-ils susceptibles d’améliorer à terme la prise en charge des patients ? d’orienter les décisions en termes de santé publique ? d’améliorer les diagnostics / les traitements ? les résultats permettront-ils d’aboutir à de nouvelles recommandations en terme de santé publique ?
Les éventuels soutiens dont bénéficie le projet (politiques, financiers, associations de patients…) et avis éthiques et scientifiques favorables au projet s'il en existe, l'urgence qui s'attache à la mise en place du projet
Si la recherche est demandée par une autorité de santé/une autorité publique, indiquez-le et joignez l’attestation de la demande.

Justification et analyse critique de la pertinence de la recherche 
Énoncer le problème ou la question et la raison pour laquelle l'essai clinique est mené.
Proposez une analyse critique 


Hypothèse de travail 
Formuler précisément l’hypothèse qui justifie la mise en place de la recherche, en mentionnant le traitement, la population cible et le critère sur lequel il sera jugé.







































	

	






	OBJECTIFS DE L’ETUDE

Objectif principal :	Comment by Sonia GUEGUEN: [CONSIGNES] :
Objectif principal
Définissez clairement UN objectif principal de façon synthétique car toute la méthodologie de votre projet en dépend. Il permet la formulation des hypothèses nécessaires entre autres au calcul du nombre des sujets nécessaires. Ces dernières doivent être explicitées dans le chapitre précédent.
Objectifs secondaires 
Présentez clairement et de façon synthétique les objectifs secondaires qui doivent être hiérarchisés en fonction de leur ordre d’importance.



Objectifs secondaires :




	POPULATION ETUDIEE

|_| Patients recrutés dans la cohorte existante

|_| Autre(s) groupes de participants

Si autre(s) groupes de participants, précisez les critères d’éligibilité : 

Critères d’inclusion :




Critères de non-inclusion :





Nombre et profil * de participants par groupe :
* patients, homme, femme, femme enceinte, femme parturiente, mineur, majeur, personne privée de liberté, personne placée sous mesure de protection légale, personne hospitalisée sans consentement, personne à risque, personne hors d’état de consentir, personne en situation d’urgence, personne admise dans un établissement sanitaire et social, personnes décédées, apparentés 




Modes de recrutement par profil :





Justification du nombre de sujets :






	CRITERES D’EVALUATION

Critère principal : 



Rationnel du choix du critère principal : 



Critères secondaires : 








	CENTRES PARTICIPANTS

	
|_| Centres participants à la cohorte existante
|_| Centre(s) participant(s) ET ouverture de nouveau(x) centre(s) à prévoir dans le cadre du PRS
 Si nouveau(x) centre(s), précisez : 


	



	



	DONNEES COLLECTEES

|_|  Données issues de la cohorte existante
|_|  Données issues de la cohorte ET autres données spécifiques au PRS

Si autres données spécifiques au PRS, fournir la liste des données


	Données
	Sources
	Destinataires
	Justification de recueil

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




	

Responsable de traitement : 

|_| Inserm

|_| Autre, précisez : 





	ECHANTILLONS BIOLOGIQUES (si applicable)
	Comment by Sonia GUEGUEN: [CONSIGNES] : Si applicable. 

Indiquez si vous constituez une collection biologique et/ou une série d’échantillon et/ou si vous utilisez des éléments biologiques déjà existants.

L 1243-3 Les termes "collections d'échantillons biologiques humains" désignent la réunion, à des fins scientifiques, de prélèvements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction des caractéristiques cliniques ou biologiques d'un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces prélèvements.
Les termes « collections biologiques » sont sans rapport avec une conservation éventuelle. 


	












	CALENDRIER PREVISIONNEL DU PROJET

	Durée d’inclusion : 
Durée de suivi :

	Durée totale de la recherche : 
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PARTIE 2 : AVIS DU COMITE SCIENTIFIQUE (Délai de 15 jours)
A compléter par l’équipe projet RaDiCo


	Avis du Comité Scientifique de la Cohorte

	Membres du Comité Scientifique de la Cohorte présents 
(la réponse du coordonnateur est indispensable)

Date de l’avis :  ……..../….…./………....
 Avis favorable et transmission au Comité Plénier de la cohorte le ……..../….…./………....
 Avis défavorable :  notification à l’« Utilisateur » le : ……..../….…./………....

	Commentaires : 








PARTIE 3 : ANALYSE FAISABILITE, REGLEMENTAIRE & JURIDIQUE (Délai de 21 jours)
A compléter par l’équipe projet RaDiCo en lien avec le PRC, la DPO et le DAJ

	Analyse de la Demande de PRS

	Impact sur le protocole nécessitant un amendement 
	

|_| Non 
|_| Oui, préciser : 
|_| Population
|_| Centre(s) participant(s)
|_| Collecte de données supplémentaires


	Qualification réglementaire
	|_|  Recherche Impliquant la Personne Humaine (RIPH 1, 2 ou 3)	Comment by Sandrine Couffin: Attention aux changements de réglementation	Comment by Sonia GUEGUEN: Oui à adapter
|_| Recherche n’impliquant pas la Personne Humaine (=utilisation secondaire de données et/ou d’échantillons déjà collectés)

	Responsable de traitement 
	|_|  Inserm
|_|  Autres : 

	Démarches réglementaires à envisager 
	
|_| Non
|_| Oui, préciser : 
|_| CPP (30 j ou 60 j selon la demande et le calendrier)	Comment by Sonia GUEGUEN: Mettre les délais 
|_| CEEI (30 j selon le calendrier)
|_| CNIL (60 j minimum)
|_| CEREES (30 j minimum)
|_| Autres : 



	Contrat/Convention à mettre en place 
	
|_| Non 
|_| Oui, préciser (délai dépendant des négociations) : 
|_| PRS
|_| Accord de collaboration (adhésion)
|_| DTA
|_| MTA


	Faisabilité financière du projet
	
|_| Non
|_| Oui, préciser les : 
|_| 
|_| 
|_| 
|_| 
|_| Autres :


	Commentaires 
	






PARTIE 4 : AVIS DU COMITE PLENIER (Délai de 30 jours)
A compléter par l’équipe projet RaDiCo


	Décision du Comité Plénier de la Cohorte

	Membres du Comité Plénier de la Cohorte présents : 

 Avis favorable 
 Avis défavorable 

Date de l’avis :  ……..../….…./………....
Date de notification à l’« Utilisateur » le : ……..../….…./………....



	Commentaires : 
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