Prérequis avant dépôt de dossier au comité d’éthique du CNGE 
(Merci de cocher, signer et joindre cette page) : 

Pour la constitution de mon dossier pour le comité d’éthique du CNGE, je vérifie : 

[bookmark: CaseACocher1]|_| Que mon protocole est un document unique suivant la trame du comité d’éthique du CNGE 

|_| Que je n’ai pas encore débuté la collecte des données. Le comité d’éthique du CNGE ne donne pas d’avis rétrospectif. Si votre étude a déjà été menée votre dossier ne sera pas statué.

|_| Que mon étude est une étude hors loi Jardé (non RIPH / RNIPH). Outil en ligne des départements de médecine générale de Rennes et Strasbourg pour vous accompagner si nécessaire : https://sondagesv3.unistra.fr/index.php/922888?lang=fr

|_| Que mon étude ne porte pas sur une évaluation des pratiques professionnelles ou pédagogiques. D’une façon générale et en dehors d’éléments éthiques particuliers qui seraient explicités dans la lettre de sollicitation, le comité d’éthique du CNGE n’a pas vocation à statuer sur ces études, y compris en cas de projet de publication.  

|_| Que mon étude concerne le champ de la médecine générale. Les études centrées sur les populations hospitalières ne seront pas statuées.

|_| Que les démarches de protection des données ont été entreprises. 

|_| Que le/les directeurs de thèse a/ont validé ce dossier.


Signatures : 






Vous devez adresser votre dossier au référent éthique local de votre département de médecine générale (referent.ethique.cnge@dumg-toulouse.fr), qui le fera parvenir au comité d’éthique du CNGE après relecture. 
Les dossiers adressés directement par les chercheurs ne pourront pas être statués.
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[bookmark: _Toc210892299]1 – Courrier de sollicitation du comité 

Coordonnées 
NOM Prénom
Courriel : adresse mail institutionnelle

Ville, date


Objet : Demande d’avis auprès du Comité Éthique du CNGE

Mesdames, Messieurs les membres du comité d’éthique,

Présentation en une ou deux phrases : vous et votre projet
Puis expliquer pourquoi vous sollicitez l’avis du comité d’éthique 
(thématique sensible ou à risque de stigmatisation du participant/population vulnérable/enjeu de publication internationale)

Justifiez que l’étude ne rélève pas d’un CPP

nb : Le souhait de publication est un motif courant et habituel de soumission d'un dossier au comité d'éthique. Toutefois le comité d'éthique ne serait pas en capacité de répondre aux demandes si les auteurs envisageant de publier adressent leur projet de façon systématique.
. le fait d'interroger des professionnels de santé sur leurs pratiques ne pose pas de problème éthique. Dès lors qu'un dossier poserait malgré tout un problème éthique, il est demandé aux auteurs de l'expliciter.
. le fait d'exploiter de façon rétrospective des données déjà collectées ne pose en général pas de problème éthique dès lors que le travail est réalisé dans le respect de la réglementation CNIL et du RGPD. Dès lors qu'un dossier poserait malgré tout un problème éthique, il est demandé aux auteurs de l'expliciter.






Nom et Prénom








[bookmark: _Toc210892300]

2 – Protocole de recherche

Titre complet de la recherche
	Promoteur : Université de …

[bookmark: _1fob9te]Responsable de la recherche : 
	Nom, prénom, lieu d’exercice, tel, mail (adresse universitaire/pro)

S’il s’agit d’un travail de thèse

Directrice/directeur de thèse : 
Nom, prénom, lieu d’exercice, tel, mail (adresse universitaire/pro)

[bookmark: _sp60rg7b1nzb]	Autrice/auteur de Thèse : 
Nom, prénom, lieu d’exercice, tel, mail (adresse universitaire)
	
Partenaires institutionnels : (le cas échéant)
[bookmark: _3znysh7]	
Lieux de recherches :


[bookmark: _2et92p0]Rationnel scientifique 
(Justification scientifique et objectifs)

[bookmark: _tyjcwt]Contexte

Développer ici le contexte et la justification de l’étude. 
Prenez soin d’appuyer votre contexte par des références bibliographiques scientifiques et pertinentes, en format Vancouver.

Bibliographie

Entre 5 et 15 références bibliographiques sont attendues


Question de recherche



Objectif(s)

Objectif(s) : 

Hypothèses : (le cas échéant)



Méthode
	
Type d’étude



Population d’étude et nombre de participants attendus

Critères d’inclusion : 

Critères d’exclusion :

Nombre de participants attendus :


Modalité de recrutement
Décrire précisément les modalités de recrutement 
Fournir en ANNEXE le message de diffusion sur les réseaux sociaux/l’affiche en salle d’attente si concerné.

Déroulement de l’étude
Décrire les modalités de l’information participant / consentement / non-opposition, fournir en ANNEXE la fiche information du participant
Décrire les modalités de recueil des données (modalités enregistrement, conservation et retranscription, questionnaires papier, questionnaire en ligne sur logiciel …) 
Décrire l’analyse des données (critère de jugement principal et secondaire, type d’analyse si étude qualitative) 
Décrire la procédure de remédiation le cas échéant

Questionnaire ou Guide d’entretien

Présenter le questionnaire ou guide d’entretien ici ou en ANNEXE

Variables recueillies

Préciser si anonymisation ou pseudonymisation
Identité des participants pour création de la table de correspondance (si pseudonymisation)
Données socio-économiques et démographiques : détails
Démarches règlementaires et protection des données (Méthodologie MR004)

Préciser comment les démarches de protection des données ont été effectuées
[bookmark: _Toc210892301]Préciser contact / lien avec le Délégué à la Protection des Données


3 - Annexes

· Affiche ou fiche de recrutement éventuelle

· Fiche information pour le participant, par exemple sur le modèle que l’on peut trouver dans la revue Exercer (en accès libre ici : https://www.exercer.fr/full_article/1694)
Astruc A, Jouannin A, Lootvoet E, Bonnet T, Chevallier F. Les données à caractère personnel : quelles formalités réglementaires pour les travaux de recherche en médecine générale ?. exercer 2021;172:178-84.

· Guide d’entretien ou questionnaire (en version complète)

· Éventuellement documents relatifs à la protection des données

· Tout autre document jugé utile à la compréhension et l’évaluation du projet
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