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SYNOPSIS n°2 : DEPOT D’UN PROJET DE RECHERCHE INNOVANT DANS LE DOMAINE DU NUMERIQUE EN SANTE

Cette fiche s’adresse aux porteurs de projets qui souhaitent soumettre à l’avis du Comité Scientifique et Ethique du CHU de Montpellier, un projet innovant dans le domaine du numérique en santé, 
· [bookmark: _GoBack]qui n’implique pas la personne humaine (hors loi Jardé / règlement européen DM), 
et
· qui ne s’appuie pas sur une étude rétrospective sur les données de santé (synopsis n°1). 

Ces deux conditions sont cumulatives. 
       
Veuillez nous adresser un descriptif complet de votre projet (format libre 10 pages maximum sans annexes) incluant :
· Les informations générales de votre projet :
· nom du porteur, 
· nom du responsable sénior, 
· titre du projet et acronyme le cas échéant

· La description du projet : 
· question scientifique, 
· objectifs principal et secondaires, 
· bénéfices en terme de santé publique ou autre intérêt des résultats de l’étude pour les usagers concernés,
· bibliographie,
· publications envisagées

· La méthodologie du projet : 
· démarche suivie,
· critères d’évaluation, 
· méthodes statistiques utilisées

· La temporalité :
· date de démarrage envisagée,
· durée prévisionnelle du projet

· Les acteurs et partenaires éventuels :
· leurs coordonnées,
· joindre tout document contractuel prévisionnel le cas échéant

· Circuit de la donnée (attention, pour mémoire, les projets impliquant la réutilisation de données de santé doivent être soumis via le synopsis n°1)

· Mesures prises en termes de protection des données et sécurité.
Important : Tout projet transmis au secrétariat du CSE doit être daté et doit comporter un numéro de version qui sera modifié à chaque mise à jour du projet. 
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