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Demande d’accès aux données du registre

Réseau Epidémiologie et Information en Néphrologie

DESCRIPTIF DU PROJET
I - Fiche d’identité du projet 

Nom et prénom du coordinateur

	Nom et prénom du coordinateur :

Téléphone :



Email :

	Intitulé et adresse du service ou du laboratoire du coordinateur :



	Titre du projet (maximum 120 caractères)

	

	

	Résumé du projet (maximum 3000 caractères hors références)

(objectifs, résultats attendus, méthodologie)

	B-1 – Objectifs et contexte / Objectives : 

On situera en précisant : a)- l’état des connaissances du sujet dans le contexte international ; b)- les objectifs, en précisant les aspects novateurs du projet ; c)- les résultats acquis ou préliminaires des équipes impliquées.

B-2 – Description du projet et résultats attendus : 

On décrira le déroulement prévisionnel et les diverses phases intermédiaires ainsi que les méthodologies employées. L’originalité et le caractère ambitieux du projet devront être explicités. L’interdisciplinarité et l’ouverture à diverses collaborations seront à justifier en accord avec l’orientation du projet. La capacité de la ou des équipes «porteuse(s)» devra être attestée par la qualification et les productions scientifiques antérieures. 

Les moyens demandés devront être en accord avec les objectifs scientifiques du projet. 

Veuillez préciser si nécessaire : a) le recours éventuel à des plateformes techniques ; b) l’organisation, le calendrier et les conditions de recrutement, d’exploration et de suivi des sujets  c) le contrôle de qualité et les conditions de préservation des données et des échantillons biologiques ; d) les perspectives de valorisation, tout particulièrement en matière de thérapeutique ou de diagnostic ; e) les dispositions prises pour être conforme à la législation et aux règlements concernant les recherches sur l’homme et l’expérimentation animale lors de la mise en œuvre des projets.

B-3 – Références bibliographiques 



	Ce projet doit-il être soumis à un CPP ?

       Si oui, identification du promoteur : 
	 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Ce projet implique t-il le croisement avec d'autres fichiers ?

Si oui, préciser les variables requises pour la fusion des enregistrements dans la section Méthodes
	 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Ce projet implique-t-il le traitement informatisé de données nominatives ?

   Si oui, joindre le dossier soumis au CCTIRS en annexe
	 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Ce projet implique-t-il la constitution d'un échantillon représentatif ? 

   Si oui, préciser la méthode d'échantillonnage dans la section Méthodes
	 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Ce projet nécessite-t-il un recueil d’informations complémentaires par rapport aux données du registre REIN ?

si oui, fournir l'accord des centres investigateurs et/ou des régions impliquées en annexe
	 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Ce projet s’appuie-t-il sur des données régionales existantes dans le registre ?

Si oui, fournir en annexe l’accord du/des GPIL régional(aux) concerné(s) ?
	 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non


Si ce projet est sélectionné, je m’engage à :

· accepter la publication de l'intitulé du laboratoire ou du service, du titre et résumé du projet;

· transmettre à l'Agence copie de l'avis de la CNIL dès qu'il sera disponible en cas de projet comportant l'accès à des données nominatives pour des traitements non prévus dans le dossier CNIL du REIN (croisement de fichiers, recueil de données complémentaires, traitements réalisés hors de la coordination nationale ou d'une cellule épidémiologique régionale);

· transmettre à l'Agence tout projet de publication pour son examen par le Conseil Scientifique du REIN qui indiquera sous 4 semaines la mention qui devra apparaître: travail publié avec le soutien du REIN; travail publié à partir des données du registre du REIN, sous la responsabilité de ses auteurs. (NB: A défaut de réponse intervenue dans ce délai, la publication pourra avoir lieu)

· faire mention dans toute publication ou communication que le travail est "réalisé à partir des données du registre du REIN" et remercier l'ensemble des investigateurs en renvoyant au site de l'agence (www.agence-biomedecine.fr) pour la liste des centres participant au réseau.


Date, Signature du coordinateur
Coordinateur du projet

	Civilité

(M., Mme, Mlle)
	Nom
	Prénom


	Laboratoire (nom complet)


	Type (établissement public, fondation, association, entreprise)

	
	
	
	
	


Partenaires du projet (dupliquer si nécessaire pour les partenaires n+1)

	
	Nom 
	Prénom 
	Service

/labo 
	Rôle dans le projet

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Durée du projet :    
 FORMCHECKBOX 
    24 mois
 FORMCHECKBOX 
 autre

Si autre, préciser le temps et justifier (la durée de réalisation prévue est de 2 ans) .………….………………….

………………………………………………………………………………………………………………………………….




	Lu et approuvé, date et signature du coordinateur du projet
	
	Nom, prénom, date et signature


Cadre réservé à l’Agence de la biomédecine


Numéro de dossier :
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