[bookmark: _Toc463352318]FORMULAIRE de SOUMISSION au COMITE SCIENTIFIQUE et ETHIQUE d’un PROTOCOLE de RECHERCHE NECESSITANT L’ACCES et L’EXPORT de DONNEES de L’ENTREPOT de DONNEES de SANTE (EDS)
Document de référence : Règles de la CME pour l’accès et l’utilisation de l’entrepôt de données de santé de l’AP-HP validé le 13/09/2016.

TITRE de la RECHERCHE (en français) :  Cliquez ici pour taper du texte
DEMANDEUR AP-HP RESPONSABLE de la RECHERCHE : 
	Nom Prénom : Cliquez ici pour taper du texte
Service : Cliquez ici pour taper du texte
	Hôpital : Choisissez un élément.	
	Commentaire : Cliquez ici pour taper du texte.
GROUPE HOSPITALIER COORDINATEUR EDS[footnoteRef:1] support de la demande :  [1:  Cf. liste des groupes hospitaliers et hôpitaux en annexe – Cocher un seul GH support de la demande] 

☐GH01 – HUPSSD	☐GH02 - LRB-SLS	☐GH03 - HUPNVS	☐GH04 - PSL-CFX	☐GH06 – HUEP
☐GH07 - HUPS		☐GH08 - HMN		☐GH12 - HUPC		☐GH18 - HUPO		☐GH24 – HUPIFO
☐H61 - NCK		☐H70 - RDB
COORDINATEUR EDS du GH[footnoteRef:2] : Cliquez ici pour taper du texte. [2:  Cf. liste des coordinateurs EDS en annexe] 

TYPE de RECHERCHE / ACCES : 
☐ Equipe de soins (service clinique)
☐ Plateau médico-technique (anatomie pathologique, biologie médicale, radiologie, médecine nucléaire…) 
Conforme MR-003[footnoteRef:3] 	☐ Oui ☐ Non		 [3:  Veuillez-vous reporter à la section  « Engagements du demandeur » pour la conformité à la méthodologie de référence MR-003] 

Partenaire externe 	☐ Oui ☐ Non
☐ Recherche multicentrique AP-HP
	Conforme MR-0033 	☐ Oui ☐ Non		
Partenaire externe 	☐ Oui ☐ Non
☐ Etude de faisabilité d’un essai clinique 
Conforme MR-0033 	☐ Oui ☐ Non		
Partenaire externe 	☐ Oui ☐ Non
☐ Autre recherche[footnoteRef:4] (projet innovant, étude exploratoire, preuve de concept) : A préciser [4:  Dans le cadre de projets de recherche ayant pour objet d’autres finalités que celles autorisées par la CNIL, les démarches réglementaires correspondantes seront à effectuer] 

	Partenaire externe 	☐ Oui ☐ Non
DISPONIBILITE des DONNEES
Ensemble des données nécessaires présent dans l’EDS Recherche (i2b2) ☐ Oui ☐ Non[footnoteRef:5] [5: Si des données nécessaires à la recherche ne sont pas disponibles dans l’EDS Recherche (i2b2), un avis WIND est requis afin d’attester de la faisabilité de la recherche] 

DATE de la DEMANDE : Date à préciser

Documents à soumettre impérativement en annexe : 
· [Format .PDF, 2 pages maximum] : Protocole de recherche selon document type fourni – EDS_Recherche_Formulaire_Demande_Annexe_Protocole_v1.0.docx) ;
· [Format .XLS, 1 onglet maximum] : Liste exhaustive des personnes associées à la recherche et habilitées à accéder aux données (selon document type fourni – EDS_Recherche_Formulaire_Annexe_Habilitations_v1.0.xlsx)

Renseignements relatifs au support méthodologique à la recherche

· Une (ou plusieurs) Unité(s) de Recherche Clinique (URC) est (sont) elle(s) associée(s) ?  ☐ Oui   ☐ Non 
Si oui : 
· URC associée(s) : 
☐GH01 – HUPSSD	☐GH02 - LRB-SLS	☐GH03 - HUPNVS	☐GH04 - PSL-CFX	☐GH06 – HUEP
☐GH07 - HUPS		☐GH08 - HMN		☐GH12 - HUPC		☐GH18 - HUPO	☐GH24 – HUPIFO
☐H61 - NCK		☐H70 – RDB		☐ URC ECO		☐ DEC AGEPS
· Correspondant URC (nom/métier/fonction[footnoteRef:6]): Cliquez ici pour taper du texte [6:  Détails dans fichier Excel joint] 


· Un (ou plusieurs) médecins DIM est (sont) - il(s) associé(s) ?  ☐ Oui   ☐ Non 
Si oui : 
· DIM associé(s) : ☐ hôpital Précisez le ou les hôpitaux.		☐DIM central
· Correspondant(s) DIM (nom/métier/fonction6) : Cliquez ici pour taper du texte.

· Un (ou plusieurs) service(s) de Santé Publique[footnoteRef:7] est (sont) - il(s) associé(s) ?  ☐ Oui   ☐ Non  [7:  section 46 du Conseil National des Universités] 

Si oui : 
· Correspondant associé(s) (nom/métier/fonction/Service6) : Cliquez ici pour taper du texte.

S’il n’y a pas d’URC ni DIM ni service de Santé Publique associé, précisez les compétences de l’investigateur et/ou des personnes associées en recherche clinique/épidémiologie/biostatistiques/information médicale : Cliquez ici pour taper du texte.

· Un (ou plusieurs) partenaires extérieurs à l’AP-HP est (sont) - il(s) associé(s) à la demande d’accès aux données de l’EDS AP-HP : ☐ Oui   ☐ Non
· Société / Organisme (nom / service / adresse / personne correspondante / statut6) : 
Cliquez ici pour taper du texte
· Si industriel, secteur d’activité : Cliquez ici pour taper du texte
 
· Nature du lien entre le demandeur et l’organisme extérieur : Cliquez ici pour taper du texte
 
Une convention de partenariat avec l’AP-HP est-elle rédigée (ou en cours de rédaction) et/ou la recherche fait-elle l’objet d’un avis de l’OTTPI ou des services collaboratifs et juridiques ? ☐ Oui   ☐ Non

Renseignements d’ordre scientifique

Objectif principal de la recherche (5 lignes maximum)  : Cliquez ici pour taper du texte

Analyse statistique et logiciels prévus : Cliquez ici pour taper du texte

Le protocole de recherche a-t-il déjà fait l’objet d’une évaluation scientifique?  ☐ Oui   ☐ Non 
Si oui, préciser : Cliquez ici pour taper du texte
 
Le Comité Scientifique et Ethique a-t-il déjà accepté des recherches similaires à votre projet de recherche ?
Les recherches acceptées par le CSE sont publiées sur le site recherche.aphp.fr/eds/etudes
☐ Oui   ☐ Non
Si oui, précisez la « plus-value » de votre recherche par rapport à celle(s) déjà acceptée(s) : 


Données nécessaires : 

· Type de données EDS (actuellement disponibles via EDS Recherche i2b2) : 
	EDS
	
	Critères d’inclusion[footnoteRef:8] à préciser [8:  Critères permettant de constituer la population de patients concernés par la recherche. ] 

	Variables étudiées à préciser

	Données démographiques du patient
	☐	
	

	Données de prise en charge (séjour)
	☐	
	

	Données PMSI (actes et diagnostics)
	☐	
	

	Données de biologie
	☐	
	

	Données de compte rendu
	☐	
	



Dans le cadre d’une étude de faisabilité d’un essai clinique, précisez les critères d’inclusion et de non inclusion :
	EDS
	
	Critères d’inclusion
	Critères de non inclusion

	Données démographiques du patient
	☐	
	

	Données de prise en charge (séjour)
	☐	
	

	Données PMSI (actes et diagnostics)
	☐	
	

	Données de biologie
	☐	
	

	Données de compte rendu
	☐	
	



Commentaire : Cliquez ici pour taper du texte.

· Types de données du Système d’Information Clinique de l’AP-HP hors EDS :
	Types de données
	Base de données source
	Chef de projet applicatif
	Critères d’inclusion à préciser
	Variables étudiées à préciser

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



Commentaire : Cliquez ici pour taper du texte.

Avis DSI - DEPARTEMENT WIND : Cliquez ici pour taper du texte.

· Types de données hors Système d’Information Clinique de l’AP-HP (exemple : ATIH, SNIIRAM, CépiDC, ..) 
	Types de données
	Base de données source
	Chef de projet applicatif
	Critères d’inclusion à préciser
	Variables étudiées à préciser

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



Commentaire : Cliquez ici pour taper du texte.

Avis DSI - DEPARTEMENT WIND : Cliquez ici pour taper du texte.


· Périmètre temporel (période concernée pour cette recherche) :    du date à préciser au date à préciser
· Périmètre géographique, en précisant les GH, hôpitaux, services et/ou unités concernées :
 ☐Hôpital	☐multi sites intra GH	☐multi GH

	AP-HP
	GH
	Acronyme
	Dénomination
	Hôpitaux du GH
	Dénomination

	☐	 ☐ GH01
	HUPSSD
	Hôpitaux universitaires Paris Seine-Saint-Denis
	☐ AVC
	Avicenne

	
	
	
	
	☐ JVR
	Jean Verdier

	
	
	
	
	☐ RMB
	René Muret-Bigottini

	
	☐ GH02
	LRB-SLS
	Groupe Hospitalier Universitaire Saint Louis-Lariboisière-Fernand Widal 
	☐ SLS
	Saint-Louis 

	
	
	
	
	☐ LRB-FWD
	Lariboisière-Fernand Widal

	
	☐ GH03
	HUPNVS
	Hôpitaux universitaires Paris Nord Val de Seine
	☐ BCH
	Bichat

	
	
	
	
	☐ BJN
	Beaujon

	
	
	
	
	☐ BRT
	Bretonneau

	
	
	
	
	☐ LMR
	Louis Mourier

	
	
	
	
	☐ CRC

	Adélaïde-Hautval  (anciennement Charles Richet)

	
	☐ GH04
	PSL-CFX
	Groupe Hospitalier La Pitié Salpêtrière-Charles Foix
	☐ PSL
	Pitié Salpêtrière

	
	
	
	
	☐ CFX
	Charles Foix-Jean Rostand

	
	☐ GH06
	HUEP
	Hôpitaux universitaires Est Parisien
	☐ SAT
	Saint-Antoine

	
	
	
	
	☐ TNN
	Tenon

	
	
	
	
	☐ TRS
	Armand Trousseau-La Roche Guyon (LRG)

	
	
	
	
	☐ RTH
	Rothschild

	
	☐ GH07
	HUPS
	Hôpitaux universitaires Paris Sud
	☐ BCT
	Kremlin Bicêtre

	
	
	
	
	☐ PBR
	Paul Brousse

	
	
	
	
	☐ ABC
	Antoine Béclère

	
	☐ GH08
	HMN
	Groupe Hospitalier Henri Mondor
	☐ HMN
	Henri Mondor-Albert Chenevier (ACH)

	
	
	
	
	☐ ERX
	Emile Roux

	
	
	
	
	☐ JFR
	Joffre Dupuytren

	
	
	
	
	☐ GCL
	Georges Clemenceau

	
	☐ GH12
	HUPC
	Hôpitaux universitaires Paris Centre
	☐ CCH
	Cochin

	
	
	
	
	☐ HTD
	Hôtel Dieu

	
	
	
	
	☐ BRC
	Broca

	
	☐ GH18
	HUPO
	Hôpitaux universitaires Paris Ouest
	☐ EGP
	Hôpital Européen Georges Pompidou

	
	
	
	
	☐ CCL
	Corentin Celton

	
	
	
	
	☐ VGR
	Vaugirard-Gabriel Pallez

	
	☐ GH24
	HUPIFO
	Hôpitaux universitaires Paris Ile-de-France Ouest
	☐ APR
	Ambroise Paré

	
	
	
	
	☐ RPC-BRK
	Raymond Poincaré-Berck

	
	
	
	
	☐ SPR
	Sainte-Périne

	
	☐ H61
	NCK
	Groupe Hospitalier Necker-Enfants malades
	☐ NCK
	Necker-Enfants malades

	
	☐ H70
	RDB
	Hôpital universitaire Robert Debré
	☐ RDB
	Robert Debré



Services concernés (le cas échéant)  : Cliquez ici pour taper du texte.

Commentaire : Cliquez ici pour taper du texte.


· Durée nécessaire pour l’accès aux données, en précisant notamment la date de fin de l’habilitation à l’accès : 
☐1 mois   ☐ 3 mois   ☐ 6 mois   ☐ 1 an   ☐ A préciser.   	
Du Cliquez ici pour entrer une date.  au Cliquez ici pour entrer une date.

· Un rafraichissement de la population de patients constituée avec inclusion de nouveaux patients (constitution d’une cohorte) est-il envisagé ?  ☐Oui   ☐Non 
A Justifier : Cliquez ici pour taper du texte.
Si oui : ☐A la demande   ☐Régulier : A préciser.

· Un rafraissement des données des patients de la population est-il envisagé ? ☐Oui   ☐Non
Si oui : ☐A la demande   ☐Régulier : A préciser. 

· Comptes utilisateur (interne AP-HP) 
Utiliser le document fourni : EDS_Recherche_Formulaire_Annexe_Habilitations _v1.0.xlsx


Modalités d’information des professionnels de santé ayant contribué à la production des données : 
 Cliquez ici pour taper du texte.

Modalités de publication prévues (revues, auteurs, etc.) : Cliquez ici pour taper du texte.

Les principaux résultats devront également faire l’objet d’un résumé destiné aux participants de la recherche

Financement de l’étude : ☐Oui   ☐Non 
· Si oui, précisez le type de financement : Cliquez ici pour taper du texte.
 


Engagements du demandeur (à cocher) :

Le plugin d’export de données d’i2b2 accessible aux professionnels de santé autorisés, permet d’exporter les données d’intérêt des patients de l’étude aux formats, .csv, .xls ou .html, à des fins de traitements statistiques. Dans ce cas, le professionnel habilité est seul utilisateur et garant des données exportées. Il est soumis à des règles de confidentialité et à la règlementation en vigueur dans ce contexte de recherche. 

En tant qu’investigateur principal, je m’engage à respecter et à faire respecter, par toutes les personnes mentionnées en annexe comme étant associées à l’étude (sous ma responsabilité personnelle), les engagements suivants :
	☐
	Ne pas communiquer les données exportées à des destinataires non prévus dans cette demande

	☐
	Prendre en charge les démarches CEREES/CNIL nécessaires (demande d’autorisation, etc.) en cas de traitement de données hors méthodologie de référence MR-003 et mettre à la disposition du CSE les documents associés à la demande et la décision de la CNIL

	☐
	Ne pas chainer les données exportées à d’autres données collectées dans un autre contexte sans autorisation explicite.

	☐
	Ne pas utiliser du matériel ou des supports de stockage n’appartenant pas à l’AP-HP

	☐
	Ne pas sortir les données des locaux de l’AP-HP ou sur un support amovible emporté hors AP-HP (clefs usb, disques durs, etc.)

	☐
	Procéder à la destruction de toutes données exportées, dès qu’il n’y a plus nécessité d’en disposer dans le cadre de l’étude, ou que la date limite d’accès est passée, en l’attestant par e-mail à sap-eds-recherche@aphp.fr 

	☐
	Avertir l’adresse sap-eds-recherche@aphp.fr et le coordonnateur EDS du GH en cas d’incident relatif à la confidentialité et la sécurité des données

	☐
	Organiser, dans la mesure du possible, une information aux professionnels de santé ayant contribué à l’élaboration des données cliniques utilisées ou leurs représentants

	☐
	Privilégier, dans la mesure du possible, la mention des professionnels de santé ayant contribué à l’élaboration des données cliniques utilisées ou leur représentants dans les publications scientifiques qui pourraient découler de l’étude, au moins dans les annexes

	☐
	Faire référence dans toute publication basée sur des données de l’EDS à « l’Entrepôt de Données de Santé de l’Assistance Publique – Hôpitaux de Paris (AP-HP) », même dans les publications en anglais



En tant qu’investigateur principal d’une recherche déclarée conforme à la MR-003, je confirme :
	☐
	Ne pas réaliser une recherche dans le cadre de la vigilance (pharmacovigilance, matériovigilance…)

	☐
	Ne pas réaliser une recherche en génétique dont l'objet est l'identification ou la réidentification des personnes par leurs caractéristiques génétiques

	☐
	Ne pas réaliser une recherche nécessitant un appariement avec des données issues des bases médico-administratives (SNIIRAM…)

	☐
	Ne pas réaliser une recherche nécessitant le traitement de données à caractère personnel directement identifiantes (notamment les études prévoyant un suivi longitudinal nécessitant le traitement de telles données)

	☐
	Ne pas traiter le(s) nom(s) et/ou prénom(s) des personnes se prêtant à la recherche

	☐
	Ne pas traiter les Numéros d'Inscription au Répertoire national d'identification des personnes physiques (NIR) des personnes se prêtant à la recherche

	☐
	Ne pas traiter des photographies et/ou vidéos permettant l'identification des personnes se prêtant à la recherche 

	☐
	Ne pas traiter des données génétiques permettant une identification directe ou indirecte des personnes se prêtant à la recherche



Date : Date à préciser

Signature par le demandeur AP-HP responsable de la demande et le coordinateur EDS du/des GH, après inscription de ses initiales sur chaque page du document :
Cliquez ici pour taper du texte.	Cliquez ici pour taper du texte.


Formulaire de réponse par le comité scientifique et éthique de l’AP-HP

La transmission du résultat à l’investigateur sera organisée par le secrétariat du CSE assuré par le DRCI.

Titre de l’étude (publié) : Cliquez ici pour taper du texte.

Numéro d’enregistrement du comité (publié) : EDS-[Année]-n° de passage dans l’ordre depuis le début sur 4 chiffres .

Membres du CSE ayant participé à la délibération (non publié) : Cliquez ici pour taper du texte.

Décision finale (publiée) :
☐ Avis favorable à la demande d’accès aux données ou à l’extraction des données de l’EDS AP-HP, sous réserve de l’accomplissement par le demandeur des formalités  informatiques et libertés éventuellement requises, ainsi que du respect du délai d’intégration des éventuelles nouvelles sources demandées.
☐ Avis défavorable

Argumentaire éventuel (non publié) : Cliquez ici pour taper du texte.

Date : Cliquez ici pour entrer une date.

Signature par la Présidente du Comité, après inscription de ses initiales sur chaque page du document :

Cliquez ici pour taper du texte.	
[bookmark: _Toc460402010][bookmark: _Toc463352319][bookmark: _Toc449433720]

Annexes

[bookmark: _Toc463352320]Tableau récapitulatif du périmètre des recherches et des démarches associées vis-à-vis du comité scientifique et éthique de l’EDS AP-HP et vis-à-vis de la CNIL


	Périmètre du traitement de données
	Soumission au CSE
	Démarches CNIL

	
	
	

	Pilotage hospitalier par les DIM
	NON
	Cadre de l’autorisation de l’EDS AP-HP déposée auprès de la CNIL

	 (données nominatives ou non)
	
	

	Équipe de soins
	NON
	Cadre de l’autorisation de l’EDS AP-HP déposée auprès de la CNIL

	 (données nominatives ou non)
	
	

	Équipe médicotechnique (données nominatives ou non)
	OUI
	Cadre de l’autorisation de l’EDS AP-HP déposée auprès de la CNIL

	
	
	

	Multi-sites AP-HP
	OUI
	Cadre de l’autorisation de l’EDS AP-HP déposée auprès de la CNIL et de la méthodologie de référence MR003

	 (données non identifiantes)
	
	

	Faisabilité d’essais cliniques 
	OUI
	Cadre de l’autorisation de l’EDS AP-HP déposée auprès de la CNIL et de la méthodologie de référence MR003

	(données non identifiantes agrégées)
	
	

	Autres études
	OUI
	Cadre de la méthodologie de référence MR003

	
	
	Ou demande d’autorisation à la CNIL étude par étude
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Liste détaillee des groupes hospitaliers ap-hp
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Liste des coordinateurs GH
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GH  Acronyme

GHO1| HUPSSD Hopitaux universiteires Paris Seine-Saint-Denis AVC-VR-RMB Catherine DUCLOS catherine duclos@aphp fr AVC -DIM
GHO2 | LRB-SLS | Groupe Hospitalier Universitaire Saint Louis-Lariboisiére-Femand Widal SLSLRB-FWD En cours didentification

GHO3 | HUPNVS Hopitaux universitaires Paris Nord Val de Seine BCH-BIN-BRT-LMR-CRC| _Damien VAN GYSEL | _damien van-gysel@aphp fr BCH - DIM
GHO4| PSL-CFX | Groupe Hospitalier Universitaire La Pitié Salpétriére-Charles Foix PSLCFX Pierre RUFAT pierre rufat@aphp fr PSL-DIM
GHO6| HUEP Hopitaux universitaires Est Parisien SAT-TNN-TRS-RTH Fabrice CARRAT Tabrice camat@aphp fr__| SAT - Santé Publique
GHO7| HUPS Hopitaux universitaires Paris Sud BCT-PERABC Marie FRANK marie frank@aphp BCT-DIM
GHo | HMN ‘Groupe Hospitalier Universitaire Henri Mondor HMN-ERX-JFR-GCL Frangois HEMERY francois hemery@aphp fr HMN - DIV
GH12| HUPC "Hopitaux universitaires Paris Gentre CGH-HTD-BRC En cours didentification

GH18| HUPO Hopitaux universitaires Paris Ouest EGP-CCLVGR ‘Anne-Sophie JANNOT | annesophie jannot@aphp fr_| EGP - Santé Publique
GH24| HUPIFO Hopitaux universitaires Paris lle-de-France Ouest APR-RPCBRK-SPR ‘Alain BEAUCHET alain beauchet@aphp fr APR-URC

HeT | NCK ‘Groupe Hospitalier Universitaire Necker-Enfants malades NCK Jean-Marc TRELUYER | _jean-marc treluyer@aphp fr NCK - URC

H70 | RDB Hapital universitaire Robert Debré RDB ‘Sophie GUILMIN CREPON| sophie_guilmin-crepon@aphp.frf|  RDB - URC





