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FORMULAIRE DE SOUMISSION INITIALE D’UN PROJET CER-ORKID
SECTION 1 – Demandeur
· Nom / prénom
· Statut
· Encadrant si étudiant
· Lieu d’exercice
· Mail
· Tel
SECTION 2 – Description du projet
· Titre
· Responsable de traitement
· Objectif principal
· Critère principal de jugement
· Type d’étude
· Durée
· Population ; adulte, ped, vulnérables ?..
· Critères d’inclusion / Critères de non inclusion
· Nombre prévu
· Le projet comporte-t-il une finalité commerciale directe ou promotionnelle
3. Vérification d’éligibilité CER ORKiD
· L’étude modifie-t-elle la prise en charge des patients ? Oui / Non
· L’étude prévoit-elle un acte, prélèvement ou procédure supplémentaire par rapport au soin habituel ? Oui / Non
· Enregistrement audio/vidéo ?
(Si oui → soumission CPP requise)

4. Conformité au RGPD Tout projet soumis au CER-ORKid doit être conforme aux attentes de la règlementation française en termes de protection des données. Pour plus d’informations : https://www.cnil.fr/fr/recherche-medicale-comment-proceder-pour-une-these-ou-un-memoire
La vérification de la conformité de votre étude au RGPD et aux méthodologies de référence est effectuée à la fois par vous-même (vérification du type de données) ainsi que par le Délégué à la Protection de votre établissement de rattachement ou Université. Il est nécessaire que vous vous rapprochiez de celui-ci afin qu’il puisse valider la conformité de votre étude au RGPD.
Pour rappel :
- Vous ne pouvez pas, en tant que doctorant, étudiant ou praticien, réaliser une formalité auprès de la CNIL en votre nom propre (engagement de conformité à une MR ou demande d’autorisation « recherche »). C’est à votre université ou à l’établissement de soin auquel vous êtes rattaché qui devra effectuer cette démarche, en sa qualité de responsable de traitement.
- L’engagement de conformité à une MR n’est pas à réaliser pour chaque recherche : il vaut pour l’ensemble des traitements d’un même responsable de traitement entrant dans le champ de la MR. Votre établissement ou Université s’est probablement engagé à respecter une MR, votre étude sera rattachée à la déclaration de l’établissement.
- Si la recherche est conforme à la MR-004, les informations relatives à la recherche menée dans le cadre de ces MR doivent faire l’objet d’un enregistrement dans un répertoire public sur le site de l’INDS.



Démarches CNIL
· Déclaration de recherche auprès de la CNIL : Oui Non Si oui, merci de joindre au dossier le récépissé 
· Enregistrement au registre interne de traitement : Oui Non Si oui, merci de joindre au dossier l’attestation d’enregistrement 
· Engagement de conformité via la MR004: Oui Non Si oui, merci de joindre au dossier l’attestation d’enregistrement 
· Soumission au CEREES et à CNIL : Oui Non


Données pseudonymisées ?
Durée de conservation ?
5. Financement: oui / non / en cours
Source du financement
6. Liste de documents nécessaires à la soumission 
☐ Formulaire de demande d'avis dument rempli et signé *
☐ Protocole avec date et numéro de version* : Version du _ _ / _ _ / _ _ _ _
[bookmark: _Hlk219134008]☐ Notice d’information avec date et numéro de version* : Version du _ _ / _ _ / _ _ _ _ Non applicable
☐  Attestation MR004 /Enregistrement sur registre interne 
☐ CV du porteur / encadrant*

7. Engagement du porteur
Je certifie l’exactitude des informations fournies et m’engage à ne pas débuter la recherche avant l’obtention de l’avis éthique requis.

Nom – Date – Signature
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