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Formulaire de candidature pour l’AAP Reuserare
(A envoyer à analyse.bndmr@aphp.fr)

Partie administrative et engagements


Organisme demandeur :
 
N° SIRET :			Code NAF (ou APE) : 

Nom, raison sociale, sigle : 

Nom du responsable de l’organisme ou de son représentant :
Qualité / fonction :	
Adresse complète :	
Téléphone :                    	E-mail : 

	
Signature du responsable de l’organisme









Demandeur:
Nom, prénom :
Qualité / fonction :    
Nom du centre de référence ou compétence : 
Adresse complète :    
Téléphone :                		E-mail : 
En déposant une demande de traitement de données de la BNDMR pour l’AAP Reuserare, le demandeur reconnaît avoir pris connaissance de la procédure d’instruction arrêtée par le Comité scientifique de la BNDMR.
Engagements du demandeur : 
· Que soit réalisé le traitement des données au sein de l’Entrepôt de Données de Santé de la BNDMR (aucune extraction des données ne sera possible)
· La publication des résultats ne doit présenter aucun risque d’atteinte à la réputation d’un participant, une équipe ou institution ;
· Faire référence dans toute publication basée sur des données de la BNDMR à « Banque Nationale de Données Maladies Rares » ou bien en anglais « French National Rare Disease Registry (BNDMR) » ; 
· Rendre public les résultats de ce projet (soit via par une publication dans une revue à comité de lecture, soit par la publication d’un rapport d’analyse sur la page web de la filière ou tout autre moyen équivalent) 
· Faire un retour aux représentants de l’association de patients concernés membre de l’alliance maladie rare.
· Faire une note d’information à destination des patients qui sera diffusé via un portail de transparence de la BNDMR.
· Faire un résumé grand public des résultats de leur recherche à destination des patients qui sera diffusé via un portail de transparence de la BNDMR.
· Le cas échéant, les personnes de la cellule opérationnelle de la BNDMR ayant contribué devront faire partie des signataires de la publication s’ils répondent aux règles de qualité d'auteur (authorship) explicitées par l'International Committee of Medical Journal Editors
· Définir avec les centres partenaires leur implication dans toutes les communications issues de ce projet en accord avec les règles de qualité d'auteur (authorship) explicitées par l'International Committee of Medical Journal Editors
· Permettre la réutilisation des données collectées pour d’autres projets. Les données collectées pourront être complétées (suivi, items complémentaires) pour d’autres études réalisées par les membres des centres dont les données ont été utilisées pour le projet. Chaque réutilisation sera réalisée suivant les règles de gouvernance de la BNDMR et donc nécessitera l’accord de la filière concernée notamment.
	Signature de l’engagement par le responsable du centre coordonnateur








Responsable du centre coordonnateur:
Nom, prénom :
Qualité / fonction :    
Nom de la filière : 
Adresse complète :    
Téléphone :                		E-mail : 
☐ Je m’engage à permettre que les données sur plus de 90% des patients qui peuvent être inclus soient collectées dans les 6 mois qui suivent la mise à disposition du recueil dans BaMaRa

	
Signature de l’engagement par le responsable du centre coordonnateur







Responsable de la filière:
Nom, prénom :
Qualité / fonction :    
Nom de la filière : 
Adresse complète :    
Téléphone :                		E-mail : 
Avis motivé :
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

	
Signature de l’avis motivé par le responsable de la filière








Responsable du centre partenaire n°1:
Nom, prénom :
Qualité / fonction :    
Nom de la filière : 
Adresse complète :    
Téléphone :                		E-mail : 
☐ Je m’engage à permettre que les données sur plus de 90% des patients qui peuvent être inclus soient collectées dans les 6 mois qui suivent la mise à disposition du recueil dans BaMaRa
	
Signature du responsable du centre partenaire n°1








Responsable du centre partenaire n°2:
Nom, prénom :
Qualité / fonction :    
Nom de la filière : 
Adresse complète :    
Téléphone :                		E-mail : 
☐ Je m’engage à permettre que les données sur plus de 90% des patients qui peuvent être inclus soient collectées dans les 6 mois qui suivent la mise à disposition du recueil dans BaMaRa
	
Signature du responsable du centre partenaire n°2








(Ajouter autant d’engagements et signatures que de partenaires)



Protocole de la recherche

1- Intitulé
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

2- Contexte et justification de la recherche (Citer 1-3 références clés)
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
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. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

3- Objectif principal 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
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. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

4- Objectifs secondaires
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
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. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
         





5- Population : critères d’inclusion et d’exclusion

      Préciser obligatoirement les codes ORPHA des maladies à inclure, la période d’inclusion ainsi que le périmètre (filière(s) ou centre(s) de référence ou compétence concernés)
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
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. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
6. Variables demandées
Listez les variables du SDM demandées et la période d’intérêt ainsi que les autres variables demandées (données de recueils complémentaires, données du SNDS, données de statut vital issues de l’INSEE, données de registres). Pour rappel, la liste des items disponibles dans le SDM figure ici : https://www.bndmr.fr/publications/le-set-de-donnees-minimal/. 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Lister les items spécifiques qui vont être collectés dans le cadre de votre projet :. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
7. Analyses statistiques
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. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
8. Une diffusion et/ou publication des résultats est/sont elle(s) prévue(s) ? Si oui, comment ?
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

9. Un retour aux patients est-il prévu ? Si oui, quelle association est concernée par ce retour ? l’avez-vous déjà contactée ?
 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Demande de traitement de données de la BNDMR en vue d’une recherche – V3
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