Dossier de demande d’avis au Comité d’Éthique de la Recherche 

de l’Université Savoie Mont Blanc
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Noms et fonctions du/des Haut du formulaire
porteur(s) de projet : 
(Seuls les projets portés par des chercheurs de l’USMB, étudiants exclus pourront être expertisés)
Contact téléphonique et mail : _ _ _ _ _ _ _ _ _ _


_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ @_ _ _ _ _ 
Laboratoire de l’USMB : _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
Acronyme du projet (5 lettres/chiffres) : _ _ _ _ _
Titre complet du projet :
  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
                               
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Par la présente, je confirme que l'étude menée dans le cadre de cette recherche sera réalisée en conformité́ avec les principes de déontologie de la recherche de ma discipline et dans le strict respect de l'intégrité́ physique et morale des participants. En tant que responsable de la recherche je m'engage à ce que cette déclaration soit conforme à la réalité́ de la recherche effectuée.
De même, je reconnais que l’avis du comité local d’établissement ne saurait se substituer à l’avis du Comité National de Protection des Personnes dans les cas où un avis national serait nécessaire, au regard des démarches de recherche mises en place et en accord avec la loi relative aux Recherches Impliquant la Personne Humaine dite Loi Jardé, entrée en application le 18 novembre 2016 (cf. protocoles RIPH1, RIPH2 et RIPH3). Je reconnais que cet avis ne dispense pas non plus des demandes d'autorisation pour l'utilisation de fichiers auprès de la Commission Nationale Informatique et Liberté́ (CNIL). Je reconnais enfin qu’il est donc de ma responsabilité́ de m’informer en cas de doute sur le positionnement de cette étude au regard de ces points. 
Date,    _ _ / _ _ / _ _  _ _




Nom et Signature 
du responsable de l’étude,
Cadre réservé au Comité d’Éthique et de la Recherche de l’USMB
concernant la version soumise le __ __ / __ __ / __ __ __ __ 
                                            N° de référencement : 
1 CONTEXTE ET RESUME DU PROJET (maximum 850 mots)
Cette partie devra permettre à des non-experts de la discipline de comprendre le cadre théorique et la problématique de l’étude tout en restant solidement ancrée et justifiée à partir d’un rationnel scientifique.
2 DESCRIPTION SCIENTIFIQUE DU PROJET (maximum 850 mots)
Cette partie devra faire apparaitre clairement les objectifs du projet, les hypothèses de recherche et la structuration du projet mis en place (e.g. design expérimental, procédures de tests, variables d’intérêt, lieux d’expérimentations…).
Il conviendra de préciser les moyens/terrains/modalités de recrutement envisagés (e.g. cohorte référencée, plateforme RIVES, étudiants…) ainsi que le profil et les caractéristiques des sujets/patients amenés à participer à la recherche envisagée (e.g. critères de recrutement et d’exclusion, adultes vs mineurs, patients souffrant d’une pathologie ou d’un traumatisme…). 
3 RESULTATS ATTENDUS (maximum 400 mots)
4 CONSIDERATIONS D’ORDRE ETHIQUE
Modalités de recrutement des sujets
Existe-il un rapport d’autorité ou d’influence entre les personnes chargées du recrutement et/ou des expérimentations et les participants ? (e.g. étudiant(e)/enseignant(e), employé(e)/cadre, patient(e)/médecin, soigné(e)/thérapeute …)
- Existe-il des bénéfices directs pour les participants à cette recherche ? (e.g. soins, évaluations, gratifications…)
- La recherche ou certaines questions/procédures/mesures peuvent-elles impliquer des risques physiques, psychologiques, professionnels (e.g. inconvénients, trouble, malaise, stress, gêne ou inconfort d’effet immédiat ou retardé de quelque nature que ce soit).
Protection des données
Précisez les mesures prises en termes de protection, anonymisation, stockage et durée de conservation des données (e.g. les informations recueillies permettent-elles d’identifier les participants ? Combien de personnes auront accès aux données ? Quelles mesures prises pour sécuriser l’accès aux données et pour garantir l’impossibilité d’identifier les participants en cas de vol (physique ou piratage) de données ?...)
Modalités d’expérimentation
Des modalités spécifiques d’expérimentation sont-elles nécessaires et pourquoi ? (certaines observations/mesures sont-elles cachées à la connaissance des participants ? y’a-t’il occultation volontaire de certaines informations/objectifs du protocole auprès des participants ? certaines procédures impliquent-elles d’induire temporairement en erreur les participants ?…)
Le droit de retrait des sujets/patients/participants, à tout moment, est-il clairement explicité et garanti ?
5 REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES
6 ANNEXES

Les annexes du dossier doivent comporter obligatoirement :
· La notice d’information destinée aux participants, elle doit être explicite et complète pour que le consentement puisse être « éclairé ».
· Le formulaire de consentement destiné aux participants, consentement parental dans le cas d’inclusion de mineurs (pour rappel, selon l’article 42 du RGPD « une déclaration de consentement rédigée préalablement par le responsable du traitement devrait être fournie sous une forme compréhensible et aisément accessible, et formulée en des termes clairs et simples, et elle ne devrait contenir aucune clause abusive. Pour que le consentement soit éclairé, la personne concernée devrait connaître au moins l'identité du responsable du traitement et les finalités du traitement auquel sont destinées les données à caractère personnel. Le consentement ne devrait pas être considéré comme ayant été donné librement si la personne concernée ne dispose pas d'une véritable liberté de choix ou n'est pas en mesure de refuser ou de retirer son consentement sans subir de préjudice ».
Les annexes devraient également permettre de présenter en détail les questionnaires, tests, outils… utilisés pour la recherche afin de permettre au Comité d’Éthique d’apprécier leur caractère potentiellement contraignant, risqué, perturbant sur les plans physique et /ou psychologique et engageant sur le plan des données personnelles.
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