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Formulaire dûment complété à remettre à contact@sfrms.org, en annexant les documents demandés
	Formulaire pour avis du CEPRC sur une recherche observationnelle





1. Description de la recherche
[bookmark: Texte1][bookmark: Texte5] Titre du projet :           
[bookmark: CaseACocher15][bookmark: CaseACocher16][bookmark: Texte2] Etude : |_| monocentrique    |_| multicentrique       
[bookmark: Texte3][bookmark: Texte4] Site(s) :           

2. Identification du demandeur
[bookmark: Texte6][bookmark: _GoBack][bookmark: Texte7][bookmark: Texte8]Titre Prénom NOM :                
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: Texte9][bookmark: Texte10][bookmark: Texte11]Service ou Unité - Hôpital ou Structure - :                
[bookmark: Texte12][bookmark: Texte13][bookmark: Texte14]Adresse postale complète :                
[bookmark: Texte15][bookmark: Texte16][bookmark: Texte17]Adresse électronique :                


3. Objectif de la recherche en 5 lignes
[bookmark: Texte18][bookmark: Texte19][bookmark: Texte20][bookmark: Texte21][bookmark: Texte22][bookmark: Texte23][bookmark: Texte24][bookmark: Texte25][bookmark: Texte26][bookmark: Texte27][bookmark: Texte28][bookmark: Texte29]                                                            

4. Justification du caractère observationnel
(Expliquez pourquoi vous considérez que votre projet ne relève pas de l’avis d’un CPP en 5 lignes)
[bookmark: Texte30][bookmark: Texte31][bookmark: Texte32][bookmark: Texte33][bookmark: Texte34][bookmark: Texte35][bookmark: Texte36]                                   
Haut du formulaire
Bas du formulaire
5. Nature des données
[bookmark: CaseACocher13][bookmark: CaseACocher14]S'agit-il de données recueillies dans le cadre de la prise en charge clinique usuelle : |_| oui     |_| non
Décrivez ci-dessous les données que vous souhaitez exploiter en maximum 5 lignes :
[bookmark: Texte37][bookmark: Texte38][bookmark: Texte39][bookmark: Texte40][bookmark: Texte41]                         

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]6. Gestion des données
[bookmark: CaseACocher3][bookmark: CaseACocher4]Les données seront-elles anonymisées avant traitement ?  |_| oui     |_| non
[bookmark: OLE_LINK5](si non, vous devez justifier du respect de la loi Informatique et Libertés et d'une déclaration à la CNIL)
[bookmark: CaseACocher1][bookmark: CaseACocher2]S'agit-il d'une étude : 	|_| prospective    |_| rétrospective 
[bookmark: CaseACocher5][bookmark: CaseACocher6]S'agit-il de l'exploitation rétrospective de données recueillies prospectivement ? |_| oui    |_| non
[bookmark: CaseACocher7]|_|dans une base informatique déclarée à la CNIL  
[bookmark: CaseACocher8]|_|dans le dossier "traditionnel" du patient 
[bookmark: CaseACocher9][bookmark: CaseACocher10]Une circulation de données entre investigateurs est-elle prévue ? |_| oui    |_| non 
(si oui, décrivez brièvement en précisant si cette circulation implique un pays étranger)
[bookmark: Texte42][bookmark: Texte43][bookmark: Texte44][bookmark: Texte45][bookmark: Texte46][bookmark: Texte47]                              




7. Information des participants 
[bookmark: CaseACocher11][bookmark: CaseACocher12]Une information des participants est-elle prévue ? |_| oui     |_| non
- si oui, fournir le document d'information en l'ajoutant à la fin de ce questionnaire
- si non, donner une explication aussi précise que possible.  
[bookmark: Texte58]     
[bookmark: Texte55][bookmark: Texte56][bookmark: Texte57][bookmark: Texte48][bookmark: Texte49][bookmark: Texte50][bookmark: Texte51][bookmark: Texte52][bookmark: Texte53][bookmark: Texte54]                                                  
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