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DEMANDE D'AVIS AU COMITÉ d’Ethique AMU :

Titre complet
Titre abrégé : 

1 -  Informations Générales

1.1 -  promoteur (si necessaire): 

· Saisine d’un Comité de Protection des Personnes (CPP)     OUI        NON 

Si oui merci de faire parvenir l’avis du CPP
· Saisine du DPO AMU (Data Project Officer)     OUI    NON

1.2 -  INVESTIGATEURS
1.2.1 -  investigateur principal coordinateur-ni un interne ni un doctorant
	Nom, prénom :
	
	Signature :



	Grade et qualité :
	
	OBLIGATOIRE

	Etablissement
	
	

	Adresse :
	 
	

	Tél. : 
	
	

	Fax :
	
	

	E-mail :
	
	

	
	


1.2.2 -  autres investigateurs et collaborateurs scientifiques

	Nom, prénom

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

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


1.2.3- Implication AMU
Laboratoire d’AMU impliqué dans le projet de recherche :    Laboratoire X
Dans le cadre d’un sujet de Médecine Générale, merci de faire signer un membre du DUMG
1- description générale de la recherche (1 page) :

· DESCRIPTION DE LA METHODOLOGIE ET DU DEROULEMENT DE LA RECHERCHE 
-Etat de l’art sur le sujet : poser le contexte

-Bibliographie 

2- SélectioN des personnes de la recherche :

· critères d'inclusion-d’exclusion des personnes qui se prêtent à la recherche 
· MODE DE RECRUTEMENT : A PRECISER 
· MODE DE PASSATION DES ENTRETIENS (en présentiel-en distanciel)    Google form n’est pas recommandé.

· durée prévue de participation des personnes 
3- Considérations éthiques.

· Consentement-PRESENTATION DE LA FEUILLE DE CONSENTEMENT

· Notice d’information presente

· PRESENCE DU/DES QUESTIONNAIRES

· Anonymat des données METHODE D’ANONYMISATION A PRESENTER

4- Effets indésirables
LE CAS ECHEANT (Présence d’un spécialiste compétent à préciser (sage-femme, psychologue, psychiatre….))
5- Droit d'accès aux données RECOLTEES
· Lien avec le RGPD : CATEGORIES DE DONNEES RECOLTEES ?

· PERSONNES POUVANT ACCEDERAUX DONNEES RECOLTEES ?

· STOCKAGE DES DONNEES

6- conservation des documents et des données relatives à la recherche.

· CONSERVATIONS DES DONNEES
7- SAISINE DU DPO  

Si ma recherche implique la récolte de données de santé et/ou personnelles que je dois anonymiser –je demande l’autorisation au DPO d’AMU (via ENT)
8- NUMERO PADS SI DONNEES DE L’AP-HM

Si ma recherche est dans le domaine de la sante et porte sur des données présentes dans les dossiers patients –étude rétrospective je demande l’autorisation auprès du PADS.
Pour en savoir plus : Comité d’éthique d'Aix-Marseille Université | Aix-Marseille Université (univ-amu.fr)
FO-DRV-1001


Page 4 sur 4



