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Le RéJIF ce n’est pas que…
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Le RéJIF, c’est aussi
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Dans un contexte de changements

• Loi Jardé
– Et problématique des comités d’éthiques pour les études hors loi 

Jardé, non soumises au CPP (donc pas de numéro) ni à l’ANSM

• MR-003
• MR-004
• RGPD : Règlement général sur la protection des données

– Information individuelle
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Avancées recherche

• Pipeline RéJIF
• Demande du CER-MIT

– Première réunion le 24/09/2018

• Guide / algorithme démarches réglementaires
• Toolbox
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Le Pipeline RéJIF
• Objectif:

– Faciliter et accélérer l’obtention des autorisations nécessaires à la mise en route 
d’une étude. 

– Dans un contexte de changements réglementaires

• Typologie des études concernées : 
– Projets rétrospectifs sur données, mono ou multicentriques, portés par des 

membres du RéJIF
– Ne passant pas par un CPP

• Déroulement : 
– Durée du cycle d’autorisation : maximum 3 mois (réunions éthiques tous les 2 

mois)
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Le Pipeline RéJIF
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Rédaction du 
protocole
• Par le porteur de 

projet (membre 
RéJIF) 

• Utilisation de la 
Toolbox RéJIF

• Doit respecter 
une Checklist

• Règles 
d'authorship
prédéfinies

Envoi du 
document au 
RéJIF
• Vérification des 

élements de la 
checklist

• Pas de jugement 
du protocole

• Information de 
la recevabilité du 
projet sous 2 
semaines

Envoi dans le 
"pipeline RéJIF -
SPILF"
• Avis 

méthodologique 
du groupe 
recherche SPILF

• Ethique : CER-
MIT

• Vérification des 
impératifs INDS-
CNIL

• Promotion SPILF

Retour au 
RéJIF (max. 3 
mois + tard) 
• Information 

du porteur 
de projet

• Diffusion de 
l'appel à 
observations 
par les 
canaux 
RENARCI et 
RéJIF

Déroulement de 
l'étude
• Aide au recueil de 

données via le 
CRF de la SPILF

Publication
• Valorisation 

RéJIF
• Valorisation 

SPILF
• Diffusion du 

lien sur les 
canaux RéJIF



Checklist
• Les acteurs sont bien définis :

– Le porteur du projet : membre du RéJIF, celui qui saisit le RéJIF, premier signataire du papier…
– L’investigateur principal : responsable local supervisant le porteur du projet. C’est lui qui porte la 

responsabilité de la gestion des données.
– Le promoteur : soit la structure hospitalière employant le porteur/l’investigateur, soit la SPILF. Le 

RéJIF n’a pas de rôle réglementaire mais est un facilitateur, permettant de mettre en relation les 
intervenants.

• Le porteur de projet est bien membre RéJIF à jour de sa cotisation.
• Le projet est celui d’une étude sur données
• Le projet relève d’une thématique de maladies infectieuses
• Le projet porte sur des sujets majeurs (>18 ans)
• Le projet est rédigé en français 
• Evaluation du projet par le CEREES, accord de la CNIL : le porteur de projet doit saisir le 

CEREES au plus vite, de préférence avant l’envoi du protocole au RéJIF
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Toolbox RéJIF
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Projet guide démarches réglementaires
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La Toolbox RéJIF

• Donc la Toolbox va s’enrichir…
– Trames de protocoles RéJIF à destination du Pipeline
– Guide de rédaction de protocole
– Guides sur les impératifs réglementaires
– Modèle de lettre d’information des patients inclus 
– Anonymisation et partage des données

• Guides pour l’anonymisation des données
• Solutions pour un transfert sécurisé des données

– D’autres besoins ..? 
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Conclusion

• Le RéJIF développe
– Des outils pour vous y retrouver
– Des outils pour vous faciliter la vie
– Des outils pour vous faire gagner du temps

• Mais
– Ce n’est pas la garantie d’une obtention automatiques des 

autorisations
– S’y prendre à l’avance!
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