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Acronyme - Note d’info RNIPH – adulte xx/xx/xxxx –CER ORKID  


TITRE DU PROJET 

 ACRONYME
Version : X du XX/XX/XXXX
Responsable de traitement : A RENSEIGNER [nom, adresse postale, mail].
Responsable de l’étude : A RENSEIGNER [nom, adresse postale, mail].
INTRODUCTION
Madame, Monsieur,
Dans le cadre de leur mission de Recherche dans le domaine de la Santé et dans l’intérêt public, l’établissement XXX vous propose de participer à cette étude qui utilise vos données personnelles et vos données de santé. 

Lisez attentivement cette note d’information avant de décider de participer à cette étude. 

Posez toutes les questions qui vous sembleront utiles. Si vous le souhaitez, vous pouvez en discuter avec votre médecin traitant avant de prendre votre décision.

Après avoir obtenu les réponses satisfaisantes à vos questions et disposé d’un délai suffisant de réflexion, vous pourrez alors décider si vous souhaitez participer à l’étude ou non.

Compte tenu de la nature de cette recherche et conformément à la réglementation, sauf opposition de votre part dans les 4 semaines à réception de ce document d’information, vos données du dossier médical seront utilisées dans le cadre de cette recherche.

Vous avez été, ou êtes actuellement suivi dans notre service.

Dans le cadre de la recherche en santé, le Dr / Pr [Nom Prénom] exerçant à [établissement], vous informe de la conduite d’une recherche intitulée : « [Titre de l’étude] »
Cette recherche s’inscrit dans une démarche visant à améliorer les connaissances et la qualité des soins, notamment dans le domaine des maladies rénales rares.

OBJECTIF DE L’ÉTUDE

Cette étude a pour objectif de :

[Décrire la pathologie en termes compréhensibles et l’objectif de l’étude en 5 à 10 lignes]
DÉROULEMENT DE L’ÉTUDE
La participation consiste uniquement à recueillir des informations déjà disponibles dans le cadre du suivi médical. Cela signifie que :

· aucun acte supplémentaire ne sera réalisé ; 

· aucun examen supplémentaire ne sera effectué ; 

· la prise en charge habituelle de votre enfant ne sera pas modifiée. 
Durée de participation : XXXXX
Nombre de participants : XXXXX
Fréquence de recueil des données (si applicable) : XXXXX
DONNÉES UTILISÉES

Dans le cadre de cette étude, les informations suivantes pourront être recueillies dans votre dossier médical :

- Données d'identification (âge, sexe, lieu de résidence)
- Données de Santé (poids, taille, thérapie suivie, résultats d'examens biologiques, imagerie médicale, antécédents personnels ou familiaux...) 

- Consommation alcool, tabac, drogues

- Catégorie socioprofessionnelle

- Dates relatives à la conduite de l’étude (notamment la date d'inclusion et les dates de visites ou de recueil des données)

- Données génétiques (uniquement des informations contenues dans les cellules tumorales ou les cellules somatiques)

- Déplacements

- Habitudes et mode de vie

- Niveau de formation

- Origine ethnique *A justifier, donnée sensible
- Participation à d'autres recherches ou études

- Photographie et/ou vidéo et/ou enregistrements vocaux ne permettant pas l'identification des personnes concernées par la recherche

- Situation familiale

- Statut vital

- Vie professionnelle

- Vie sexuelle *A justifier, donnée sensible
Autres : 

•
Données issues du codage PMSI (actes + diagnostics)

•
Chaînage des données avec le SNDS (Système National des Données de Santé) : procédé permettant, pour un même individu, de relier les données du Système National des Données de Santé à celles collectées pour la recherche

•
Échantillons biologiques : données des analyses (XXX) de vos échantillons biologiques existants conservés dans le service de YYY  ou le CRB de YYY pour une durée de ZZZ . Vous pouvez demander à tout moment la destruction de ses échantillons biologiques.
PARTICIPATION VOLONTAIRE

La participation est volontaire.

Vous pouvez vous opposer à tout moment à l’utilisation de vos données, et d’interrompre votre participation, sans avoir à vous justifier. Cette décision n’aura aucune conséquence sur votre prise en charge médicale. Si vous décidez d’arrêter votre participation au cours de l’étude, il vous suffit d’en informer le professionnel de santé qui le suit.
En cas d’opposition :

· aucune nouvelle donnée ne sera collectée ; 

· les données déjà recueillies pourront être utilisées, sauf demande contraire de votre part. 

COMMENT SONT TRAITÉES LES DONNÉES RECUEILLIES DANS LE CADRE DE CETTE ÉTUDE ?

Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles sera mis en œuvre afin de répondre aux objectifs scientifiques de cette étude. La base légale du traitement de données est une mission de service public.

Dans ce but, vos données médicales seront transmises au responsable du traitement des données et/ou aux personnes agissant pour son compte, en France. Ces données seront identifiées par un numéro de code afin de ne pas laisser apparaître votre identité conformément à la réglementation et aux bonnes pratiques en matière de recherche médicale. Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé ainsi qu’à d’autres services du promoteur de l’étude. L’ensemble des destinataires des données est soumis au secret professionnel.

Conformément au Règlement Européen n°2016/679 sur la Protection des Données, vous disposez des droits suivants:

-
Un droit d’accès aux données personnelles vous concernant (Article 15 du RGPD),

-
Un droit de rectification (Article 16 du RGPD), 

-
Un droit à la limitation du traitement dans les conditions prévues par la réglementation (Article 18 du RGPD),

· Un droit d’opposition à l’utilisation de vos données (Article 21 du RGPD),

-
Un droit à l’effacement de vos données (Article 17 du RGPD). Il se peut néanmoins que certaines données ne puissent pas être effacées, si cette suppression est susceptible de rendre impossible ou de compromettre gravement la réalisation des objectifs de la présente recherche. 

Ces droits s’exercent auprès du médecin qui vous suit dans le cadre de l’étude et qui connaît votre identité. En cas de difficultés dans l’exercice de vos droits, vous pouvez saisir le Délégué à la Protection des Données du responsable de traitement, à l’adresse suivante : (nom, mail et adresse). Vous disposez également du droit de faire une réclamation auprès de l’autorité de contrôle chargée de faire appliquer la loi, en France, la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL).

Aux fins de cette étude, vos données seront conservées pendant 2 ans après publication du rapport final pour répondre aux objectifs et publier des résultats. Elles seront ensuite archivées selon les dispositions règlementaires pendant 15 ans. 

[SI APPLICABLE], Vos données pourront être utilisées pour des études ultérieures sur le même thème ou des analyses complémentaires à la présente étude en collaboration avec des partenaires privés ou publics, en France ou à l’étranger, dans des conditions assurant leur confidentialité et le même niveau de protection que la législation européenne.
Les résultats de cette étude pourront être présentés lors de congrès scientifiques et publiés dans des revues scientifiques. Aucune donnée permettant de vous identifier ne sera publiée.

Par ailleurs, vous pouvez accéder directement, ou par l’intermédiaire du médecin de votre choix, à l’ensemble de vos données médicales, conformément aux dispositions de l’article L.1111-7 du Code de la santé publique.
ASPECTS RÉGLEMENTAIRES : 
Cette recherche a reçu un avis favorable du Comité d’éthique de la filière ORKiD (CER ORKiD) en date du XX/XX/XXXX ; Num IRB………
Le traitement de données à caractère personnel mis en œuvre dans le cadre de cette étude est conforme à la méthodologie de référence MR-004 de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL), à laquelle l’établissement [nom de l’établissement] s’est engagé à se conformer. Il respecte également le Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD).
Pour toute question concernant cette étude : 

Nom du médecin : Dr ___________________________________________

Téléphone : ___________________________________________

Document d’information à l’attention ADULTE


Participant à une recherche non interventionnelle (RNIPH)









