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PROJET DE RECHERCHE 
Note CED (à supprimer) : Ce document est une aide à la construction de la présentation de votre projet de recherche au CED. Veillez à le modifier (parties en police bleue et/ou noire) afin qu’il corresponde au mieux à votre projet de recherche.
LE CED N’ETUDIERA AUCUN DOSSIER INCOMPLET.

L’enjeu d’une évaluation éthique est d’évaluer le plus exactement possible si l’équilibre entre les supposés bénéfices de la recherche et les risques qu’elle fait courir aux participants est acceptable. Cet équilibre est communément appelé l’équilibre bénéfices/risques. Ce ne sont donc pas les risques seuls qui déterminent l’avis éthique d’une recherche. Les bénéfices (évalués par la validité scientifique et la pertinence de la recherche) et la gestion des risques sont centraux. Si les risques sont bien détaillés, cela nous permet de vous accompagner efficacement dans la diminution de leur probabilité d’occurrence et de leur ampleur. Cette mission d’accompagnement et de conseil étant centrale dans l’activité du comité d’éthique et de déontologie, il va donc de soi que le CED ne peut pas évaluer un dossier d’une recherche déjà débutée. Tout au long du dossier, ayez en tête l’équilibre bénéfices/risques et exposez les informations pertinentes pour l’évaluer. Il est donc nécessaire de bien détailler toutes les informations nous permettant d’évaluer le plus facilement possible cet équilibre.

Pour savoir si vous êtes concernés par la collecte des Données à Caractère Personnel (DCP), posez-vous les questions suivantes :
*Est-ce qu’à un moment ou un autre, je collecte des informations qui permettent d’identifier directement une personne ?
Exemples : nom, prénom, e-mail, photo, enregistrement de la voix, enregistrement visioconférence, vidéo de surveillance, entretien filmé, recherche filmée, conférence filmée, trombinoscope, numéro de sécurité sociale, etc.
*Est-ce qu’à un moment ou un autre, je collecte des informations qui permettent d’identifier indirectement une personne ?
Exemples : numéro de téléphone, adresse postale, IP, empreinte digitale, etc.
*Est-ce qu’à un moment ou un autre, je collecte des informations qui permettent malgré moi d’identifier une personne par recoupement ?
Exemple : en collectant la date de naissance + école/université de votre participant, vous pourriez être en mesure de remonter à l’identité de votre participant.

Vous avez répondu OUI à au moins une de ces questions ?
La collecte de ces informations et ce que vous en faites (que vous les analysiez ou non) constitue un traitement de données à caractère personnel (également appelées données personnelles) qui est soumis à la fois :
(1) à la législation européenne : Règlement général (UE) 2016/679 sur la protection des données (RGPD) 
(2) à la législation française : Loi du 6 janvier 1978 modifiée (loi « informatique et libertés »).

Posez-vous ensuite les questions suivantes :
*Je collecte en plus des informations sur une personne qui sont qualifiées de données sensibles ?
Liste des données sensibles :
- l’origine raciale ou ethnique,
- les opinions politiques,
- les convictions religieuses ou philosophiques,
- l’appartenance syndicale,
- les données génétiques,
- les données biométriques qui identifient une personne physique,
- les données de santé,
- la vie sexuelle ou l’orientation sexuelle
Dans ce cas, la loi renforce les critères de conformité pour la protection des personnes et de leur vie privée, selon des procédures spécifiques renforcées, le cas échéant selon des normes définies par la loi.

Vos buts sont alors :
1) de minimiser le recueil de données personnelles inutiles : Ne collectez que ce qui est nécessaire pour votre recherche.
Par exemple : Avez-vous vraiment besoin de connaitre la profession des participants pour atteindre vos objectifs de recherche ? Avez-vous besoin de connaitre la date de naissance au jour près (plutôt que l’année de naissance ou encore mieux, une fourchette d’âge) ? Avez-vous besoin de savoir exactement le critère de non-inclusion qui concerne le participant ? Il ne s’agit pas de ne pas du tout recueillir ce genre de données, mais il est nécessaire 1) de garder uniquement ce dont vous avez vraiment besoin (Exemple : CSP au lieu de la profession ; âge au lieu de la date de naissance ; lister l’ensemble des critères de non-inclusion et demander seulement au participant de dire s’il est concerné par au moins un de ces critères sans préciser lequel), 2) de prévenir les risques de cette collecte et 3) de donner des garanties de confidentialité aux participants.
2) de minimiser les risques lorsque ces données sont indispensables à votre recherche.
Par exemple : Chiffrer les données, les archiver dans des lieux sécurisés, ne pas les diffuser.

Le référent CNIL / RGPD de l’établissement (dit DPO, data protection officer) peut vous aider dans cette démarche.
Source : CER Grenoble-Alpes


DEMANDE D'AVIS AU COMITÉ d’ETHIQUE ET DE DEONTOLOGIE
de NÎMES UNIVERSITE

Titre complet du projet de recherche



Titre abrégé  


1- INFORMATIONS GÉNÉRALES
[bookmark: _Toc139453106][bookmark: _Toc140291153]1.1.1 PROMOTEUR (SI NECESSAIRE) : 


1.1.2 SAISINES

[bookmark: CaseACocher1][bookmark: CaseACocher2]Saisine d’un Comité de Protection des Personnes (CPP) :   |_|  OUI      |_|  NON 

Si oui, merci de faire parvenir l’avis du CPP




[bookmark: CaseACocher3][bookmark: CaseACocher4]Saisine du référent CNIL / RGPD   |_|   OUI   |_| NON





		A Nîmes, le .......
		 
		
Porteur du projet
Nom, prénom, signature




[bookmark: _Toc140291154]1.1.3 INVESTIGATEURS
[bookmark: _Toc140291155]INVESTIGATEUR PRINCIPAL COORDINATEUR (NI UN DOCTORANT, NI UN INTERNE EN MÉDECINE)

	Nom, prénom :
	…..
	Signature :


	Grade et qualité :
	…..
	OBLIGATOIRE
…..

	Etablissement

	…..
	

	Adresse :

	…..
	

	Tél. : 

	…..
	

	Fax :

	…..
	

	E-mail :

	…..
	



[bookmark: _Toc140291156]AUTRES INVESTIGATEURS ET COLLABORATEURS SCIENTIFIQUES
	
Nom, prénom

	
Titres et fonction
	
Lieu(x) de la Recherche et n° d'autorisation si besoin

	…..



	…..
	…..

	…..



	…..
	…..

	…..



	…..
	…..

	…..



	…..
	…..


1.1.4 IMPLICATION DE NÎMES UNIVERSITÉ
Laboratoire de Nîmes Université impliqué dans le projet de recherche : Laboratoire NOM











2- [bookmark: _Toc176332135][bookmark: _Toc140291158]DESCRIPTION GÉNÉRALE DE LA RECHERCHE (2 PAGES MAXIMUM)
EST-CE QUE VOTRE RECHERCHE IMPLIQUE LA PERSONNE HUMAINE (AU SENS DE L’ARTICLE L1121-1 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE) ? OUI – NON

· CONTEXTE THEORIQUE, DESCRIPTION DE LA METHODOLOGIE ET DU DEROULEMENT DE LA RECHERCHE 

Le contexte théorique permet de situer la recherche par rapport aux connaissances scientifiques actuelles sur le sujet et donc de justifier de la pertinence et de la portée de la recherche (l’équilibre bénéfices/risques). Votre projet est susceptible d’être lu par les membres d’une autre discipline de recherche ou non-scientifiques du CED. Veillez à expliciter les termes scientifiques spécialisés et à donner toutes les informations nécessaires pour que le CED puisse comprendre les objectifs et la mise en place de l’étude. Des annexes peuvent être ajoutées pour préciser les questionnaires ou mesures.

· DURÉE PRÉVUE DE PARTICIPATION DES PERSONNES 
3- [bookmark: _Toc176332138]…..SÉLECTION ET EXCLUSION DES PERSONNES DE LA RECHERCHE
· CRITÈRES D'INCLUSION-D’EXCLUSION DES PERSONNES QUI SE PRÊTENT À LA RECHERCHE 
…..

· MODE DE RECRUTEMENT
…..

4- [bookmark: _Toc176332142]EFFETS INDÉSIRABLES
…..RISQUES LIES A LA RECHERCHE

5- [bookmark: _Toc176332143]STATISTIQUES
· DESCRIPTION DES MÉTHODES STATISTIQUES PRÉVUES
…..
· NOMBRE PRÉVU DE PERSONNES À INCLURE DANS LA RECHERCHE, AVEC SA JUSTIFICATION STATISTIQUE 
…..
· CHOIX DES PERSONNES À INCLURE DANS LES ANALYSES.
…..
6- [bookmark: _Toc176332144]DROIT D'ACCÈS AUX DONNÉES ET DOCUMENTS SOURCE
PERSONNES POUVANT ACCEDER AUX DONNEES RECOLTEES ? …..


7- [bookmark: _Toc176332145]CONTRÔLE ET ASSURANCE DE LA QUALITÉ.
…..
8- [bookmark: _Toc176332146]CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES.
· CONSENTEMENT-PRESENTATION DE LA FEUILLE DE CONSENTEMENT (CF. DOCUMENTS CED)
· NOTICE D’INFORMATION PRESENTEE (CF. DOCUMENTS CED)
· ANONYMAT DES DONNÉES

METHODE D’ANONYMISATION A PRESENTER
Aide :
· Il ne faut pas confondre confidentialité et anonymat. La confidentialité concerne des données identifiantes (on peut remonter à l’identité du participant), mais le chercheur garantit au participant que rien ne sera rendu. L’anonymat fait référence à une réelle impossibilité de remonter à l’identité d’une personne.
· L’anonymisation des données est une action de modification des données recueillies qui a pour but de rendre impossible, en principe, toute identification des personnes de manière irréversible. Toutefois, concernant l’anonymisation, la possibilité de rendre totalement anonyme un recueil de données est désormais remise en question étant donné les possibilités de recoupement et de traitement possible des informations relatives à un individu. Les experts de la protection des données s’accordent donc à dire qu’il y a toujours une possibilité, quelle que soit la technique, de remonter à l’identité du participant. Le terme de pseudonymisation est alors souvent préféré de manière systématique à anonymisation.
· La pseudonymisation est un traitement de données personnelles réalisé de manière à ce qu'on ne puisse plus attribuer les données relatives à une personne physique sans information supplémentaire. Il existe plusieurs moyens de pseudonymiser les données. Celle qui vous est souvent la plus familière consiste à attribuer un numéro aléatoire aux données de recherche de vos participants, et de garder sur document à part la correspondance entre ce code et les données identifiantes du participant (nom, prénom, téléphone, mail …). Ce document à part, qu’on appelle la table de correspondance, fait alors office d’information supplémentaire qui permet de réattribuer les données à une personne physique. La table de correspondance est donc en soi une donnée à caractère personnel.
Il est tout à fait justifié et donc permis par le RGPD d’établir une table de correspondance lorsque les chercheurs doivent faire le lien entre différents temps d’expérimentation, différents lieux d’expérimentation, ou différentes sources/outils de mesure (Exemples : cas des études longitudinales, cas des études où on recueille des données auprès d’élèves et auprès d’enseignants, cas des études où on recueille des données sur différentes plateformes physiques ou en ligne, etc.).
 
Source : CER Grenoble-Alpes
· INDEMNITÉS ET BONIFICATION
Les participants recevront une indemnisation de ….€ pour leur participation à une expérience-

L’éventuelle participation des études aux procédures de bonification de points doit être précisée. Le CED recommande de prêter une attention particulière à la non-discrimination des étudiants dans le cadre des bonifications.

9- [bookmark: _Toc176332147]TRAITEMENT DES DONNÉES ET CONSERVATION DES DOCUMENTS ET DES DONNÉES RELATIVES À LA RECHERCHE.

· PRESENCE DU-DES QUESTIONNAIRES SI NECESSAIRE
· CONSERVATION DES DONNEES : DUREE, LIEU, GARANTIES…..

10- NUMERO PADS SI DONNEES MEDICALES.
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