GRILLE D’ANALYSE

La grille d’analyse permet notamment, via l’identification de points et questions spécifiques, d’apporter un appui au montage de projets, d’identifier la solution réglementaire adéquate pour la réalisation de projets, de réduire les délais de prise en charge par le service gestionnaire et d’aboutir à une négociation de l’accord de consortium, plus diligente, avec les partenaires.

Pour une gestion efficace des projets, il est primordial que les réponses apportées aux questions de la grille d’analyse soient les plus complètes et fiables que possible.

La personne agissant comme responsable de projet, en charge de tout ou partie du projet, dans le cadre de l’unité Inserm (« Responsable ») doit dans les plus brefs délais saisir sa Délégation régionale pour effectuer le montage financier à l’occasion du dépôt du projet afin de procéder à la validation de ce montage.

Dès lors que le projet a été sélectionné pour financement, le Responsable doit, sans délai, remettre obligatoirement la présente grille d’analyse, dûment complétée et signée, à la Délégation régionale à laquelle il est rattaché.

Si le montage budgétaire du projet sélectionné peut encore être modifié après sélection, le Responsable, qui n’aurait pas saisi sa Délégation régionale lors du montage financier à l’occasion du dépôt du projet doit prendre l’attache de la Délégation régionale dans les plus brefs délais afin de procéder à la validation de ce montage.

Il est rappelé que dans la présente annexe, les définitions suivantes s’appliquent :

· le terme « Unité » désigne une unité, un service ou une structure, dépourvu de la personnalité juridique, placé sous la tutelle d’un ou de plusieurs Etablissements Partenaires, en charge de la réalisation d’une part des travaux dans le projet. Ce terme s’applique aussi à toute structure ou service de l’Inserm notamment toute formation, au sens de la décision n°2013-110, labellisée par l’Inserm, en ce compris les unités de recherche (y compris les centres de recherche) et les unités de services (y compris les plateformes) ;

· le terme « Responsable » désigne toute personne physique (i.e. agent Inserm ou non) qui occupe une fonction scientifique ou non et souhaite répondre à un appel à projets. Tout responsable assure la réalisation de travaux dans le projet et rend compte de son activité ;

· Un Responsable peut être un « Coordonnateur » du projet en ce qu’il en assure, outre la réalisation d’une part des travaux, la coordination vis-à-vis du Financeur et des autres Responsables. Il prend, après avoir obtenu l’accord de l’ensemble des Responsables du projet, toutes les mesures utiles pour coordonner l’exécution du projet ;
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· le terme « Etablissement partenaire » désigne toute personne morale (i.e. CHU, université, entreprise, établissement public, etc.) participant de manière administrative, scientifique et/ou financière à la réalisation d’un projet. L’Etablissement Partenaire est tutelle d’une Unité ou affecte des moyens à l’Unité et peut-être :

· un « Etablissement coordonnateur » auquel est rattaché le Coordonnateur du projet et qui est chargé de coordonner les aspects scientifiques, réglementaires, financiers et administratifs, entre autres, vis-à-vis du Financeur et de l’ensemble des autres Etablissements Partenaires. Il prend, après avoir obtenu l’accord des parties, toutes les dispositions réglementaires, financières et administratives utiles pour coordonner l’exécution du projet ;

· un « Etablissement gestionnaire » auquel est rattaché un (ou plusieurs) Responsable(s) du projet et qui reçoit une part du financement sans assurer la coordination du projet. Il rend compte de sa situation (budgétaire, financière, administrative, etc.) auprès de l’Etablissement Coordonnateur.

· Promoteur : désigne la personne morale qui est responsable d'une recherche impliquant la personne humaine, en assure la gestion et vérifie que son financement est prévu, conformément à l’article L1121-1 du Code de la Santé Publique, aux essais cliniques de médicaments régis par les dispositions du règlement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014, aux investigations cliniques de dispositifs mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 régis par les dispositions de ce règlement, aux études des performances de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mentionnés à l'article premier du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 régies par les dispositions de ce règlement ;

· Responsable de traitement : désigne au sens de l’article 4 du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données (RGPD) la personne morale qui, seul ou conjointement avec d'autres, détermine les finalités et les moyens du traitement ;

· On désigne par « données à caractère personnel », toute information se rapportant à une personne physique identifiée ou identifiable, notamment par référence à un identifiant, tel qu'un nom, un numéro d'identification, des données de localisation, un identifiant en ligne, ou à un ou plusieurs éléments spécifiques propres à son identité physique, physiologique, génétique, psychique, économique, culturelle ou sociale ;

· On désigne par « traitement », toute opération ou tout ensemble d'opérations telles que la collecte, l'enregistrement, l'organisation, la structuration, la conservation, l'adaptation ou la modification, l'extraction, la consultation, l'utilisation, la communication par transmission, la diffusion ou toute autre forme de mise à disposition, le rapprochement ou l'interconnexion, la limitation, l'effacement ou la destruction ;

· Le «sous-traitant» fait ici référence à l’article 4 du RGPD et désigne l’Etablissement ou tout tiers, qui traite des données à caractère personnel pour le compte du « responsable du traitement ».





 	I. IDENTIFICATION DES ACTEURS/UNITES DU PROJET ET DE LA DELEGATION REGIONALE	
Pour toute question d’ordre administrative, scientifique et financière, contacter votre Délégation Régionale.	Comment by Antoine Batard: Il convient ici de renseigner votre numéro d'UMR / Nom Prénom DU / votre gestionnaire financier

Transmis à la Délégation régionale de : .......GRAND OUEST..............................................................................

Pour l’Unité Inserm (référence de l’unité à préciser) : UMR/UMS/UA 

Nom du Responsable du projet dans l’unité (PI de l’équipe) : ........................................................

Délégation régionale Inserm gestionnaire principale* : ..................................................................
(* si différente de la Délégation régionale mentionné ci-avant)

Dossier scientifique suivi par :

Dossier administratif et financier suivi par :

Référence Comité de suivi (le cas échéant) :

A VALIDER PAR LA DELEGATION REGIONALE
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I.1) Les Etablissements partenaires du projet :


Note explicative :

Il s’agit ici d’identifier les Etablissements partenaires du projet, puis, parmi eux, l’Etablissement Coordinateur. Ensuite pour chaque, Etablissement, il sera nécessaire d’identifier le ou les Responsables de projet au sein de chaque Etablissement.

Le portage par l’Inserm s’entend ici comme un portage scientifique, administratif et financier. Par principe, il n’est pas conseillé de dissocier ces responsabilités.

Par ailleurs, si un changement du Responsable Inserm est anticipé entre la soumission et le démarrage du projet, voire après le démarrage du Projet, il conviendra de contacter la Délégation régionale pour vérifier le rattachement administratif du nouveau Responsable ainsi que les conséquences attachées à ce changement. Pour l’Inserm, il est demandé en complément une présentation détaillée en I.2.


	
	

Etablissements
(dont la participation à la réalisation du projet est effective et réelle)
	
Responsables de la coordination de la réalisation des tâches du projet au
sein de l’Etablissement
(personne physique))
	

Demande
le portage Inserm

	
	Dénomination de l’établissement
	Localisation (Ville et Pays)
	Prénom
	NOM
	Oui / Non
Si non, indiquer
l’Etablissement Gestionnaire

	Etablissement coordinateur du projet :
	
	
	
	
	

	Autres Etablissements partenaires :
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	






I.2) Les Unités sous tutelles Inserm, partenaires du projet et la Délégation régionale Inserm :

Note explicative :

Identifier les unités Inserm Partenaires impliquées dans la réalisation du Projet, puis pour chaque unité, le porteur de projets scientifique (le cas échéant) et les personnels de cette unité impliqués dans le Projet.

Il conviendra de s’assurer que la quotité de temps réservée au Projet par un personnel doit être compatible avec les autres projets sur lesquels il est engagé.

Veillez notamment à vérifier que la gestion du personnel est assurée en conformité avec la Charte pour le recrutement et le suivi des personnels contractuels (CDD) à l’Inserm.

Si des recrutements doivent être effectués par l’Inserm, indiquez le nombre de postes, l’équivalent hommes/mois ainsi que le niveau de recrutement (doctorant, post-doctorant, technicien, ingénieur, etc.).

Il conviendra également de définir l’organisation de la réalisation des tâches du projet au-delà de la durée de l’Unité (ex. : renouvellement de l’Unité) :



	
	

Unités Inserm
	
Identification des personnels rattachés à une Unité Inserm	Comment by Antoine Batard: Il convient ici de renseigner les personnes attachées à une UMR inserm qui participent au projet.
	

	
	N°
	Equipe (si    applicable)
	Date de fin de mandat
	DR de gestion
	Prénom
	NOM
	Employeur
	Origine du financement du poste (Dotation/statutaire, ressources propres publiques, ressources propres privées)

	
Responsable de projet scientifique Inserm
	
	
	
	
	
	
	
	

	Autres personnels
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



· Est-ce que la durée de(s) l’Unité(s) Inserm couvre la durée du projet ?

 Oui	 Non




 	II. LE FINANCEMENT DU PROJET	
Pour toute question d’ordre administrative, scientifique et financière, contacter votre Délégation Régionale.

 II.1) A propos de l’appel à projets, veuillez indiquer :
..................................................................
..................................................................
..................................................................
Nom du ou des Financeur(s) : Référence de l’appel à projets :
Site internet / portail de l’appel à projets :


II.2) A propos du projet, veuillez préciser :
..................................................................
..................................................................
..................................................................
Titre détaillé du projet :
Acronyme du projet (s’il y en a un) : Résumé du projet (5 à 10 lignes max) : Durée prévisionnelle du projet (en mois) :
Date prévisionnelle de démarrage du projet :


II.3) A propos du budget prévisionnel du projet, veuillez indiquer :

Note explicative :

Le budget même prévisionnel, doit être réel et sincère.



Il doit inclure notamment les frais de gestion de l’Etablissement Partenaire, ou la prestation d’Inserm Transfert, le cas échéant.

Il est impératif de transmettre la grille budgétaire du projet à la Délégation régionale. D’une façon générale, il conviendra de solliciter en amont du dépôt du projet la délégation régionale et les autres services de l’Inserm impliquées (DAF, PRC et ANRS-MIE notamment) afin de s’assurer que le budget proposé permet la réalisation du Projet et, le cas échéant, de la recherche règlementée.

	Budget prévisionnel du projet
	En Euros
(hors taxe)

	Montant TOTAL du budget prévisionnel du projet
	



	Aide demandée par l’ensemble des Etablissements partenaires
	En Euros
(hors taxe)

	Montant TOTAL de l’aide demandée
	




	
Budget prévisionnel pour l’unité Inserm
	En Euros
(hors taxe)

	Montant du budget prévisionnel
	




	
Aide demandée par l’unité Inserm
	En Euros
(hors taxe)

	Montant de l’aide demandée*
	





* Le cas échéant, indiquez dans le détail la ventilation du financement entre les Unités Inserm impliquées dans le projet.

..................................................................
Nom du ou des financeurs :
..................................................................
Nom du ou des financeurs :
 En négociation
 Acquis
Si Oui, le cofinancement est :
 Non
 Oui
Autres financements :






 	III. LE PROJET ET LES RESSOURCES ET MOYENS MOBILISES	
Pour toute question d’ordre juridique, contacter « consortium.daj@inserm.fr » et « accord.deconsortium@inserm-transfert.fr ».

Pour toute question portant sur les données à caractère personnel, contacter « dpo@inserm.fr » en mettant en copie « consortium.daj@inserm.fr » et
« accord.deconsortium@inserm-transfert.fr ».


III.1) La nature du projet :

Note explicative :

Il est attendu que vous précisiez si le projet nécessite la mise en œuvre d’une recherche réglementée. Les typologies de recherches réglementée sont précisées infra.

Dans l’affirmative, il conviendra de préciser :
· La nature de la recherche règlementée,
· L’Etablissement qualifié d’Etablissement Responsable et le rôle de l’Etablissement dans la réalisation de la recherche réglementée (par exemple en tant que Promoteur, Responsable d’un traitement de données à caractère personnel, Responsable conjointe d’un traitement de données à caractère personnel ou sous-traitant d’un traitement de données à caractère personnel) ainsi que
· Le cas échant, les formalités accomplies vous permettant d’effectuer la recherche réglementée et les avis ou autorisations obtenues.

L’identification de l’Inserm en tant qu’Etablissement Responsable suppose que vous ayez en amont du dépôt de votre projet sollicité les services compétents de l’Inserm (Service SNDS, PRC ou ANRS-MIE) afin de vous assurer notamment de la faisabilité, des conditions et modalités d’une telle prise de responsabilité.



	

Type de recherche
	

Oui / Non
	

Si Oui, description succincte
	
Etablissement(s) responsable(s) (administratif et juridique) et rôle
	

Formalité réglementaire effectuée / en cours
d’obtention
	

Date d’obtention
et numéro d’autorisation, de déclaration / avis

	Recherche sur
la personne humaine (catégorie 1, 2 ou 3 telle que définie par l’article L.1121-1 du Code de la Santé Publique)
	 Oui

 Non
	
	
	
	

	Recherche impliquant un médicament à usage humain et relevant du Règlement (UE) n ° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain
	 Oui

 Non
	
	
	
	

	Recherche impliquant un dispositif médical et relevant du règlement européen 2017/745 relatifs aux dispositifs médicaux
	 Oui

 Non
	
	
	
	





	

Type de recherche
	

Oui / Non
	

Si Oui, description succincte
	
Etablissement(s) responsable(s) (administratif et juridique) et rôle
	

Formalité réglementaire effectuée / en cours
d’obtention
	

Date d’obtention
et numéro d’autorisation, de déclaration / avis

	Recherche impliquant l’utilisation d’OGM
	 Oui

 Non
	
	
	
	

	Traitement de données à caractère personnel
	 Oui

 Non
	
	Si un responsable du traitement a été identifié préciser le nom de l’Etablissement ou du tiers agissant comme responsable de traitement :
	Apporter toute précision sur les formalités associées à ce traitement de données à caractère personnel :
· Relève d’une demande d’autorisation
· Relève d’une méthodologie de référence (si oui, préciser la méthodologie)
· Relève d’un référentiel (si oui, préciser)
· Autre (à préciser)
	

	
	
	
	
Préciser s’il y a des responsables conjoints de traitement :
	
	

	
	
	
	
Si un sous-traitant au sens du RGPD intervient préciser le nom de l’Etablissement ou du tiers agissant comme sous-traitant :
	
	





	

Type de recherche
	

Oui / Non
	

Si Oui, description succincte
	
Etablissement(s) responsable(s) (administratif et juridique) et rôle
	

Formalité réglementaire effectuée / en cours
d’obtention
	

Date d’obtention
et numéro d’autorisation, de déclaration / avis

	
	
	
	
	
Si un transfert des données à caractère personnel hors Europe est prévu, identifier les pays destinataires de ces données :
	

	Recherche nécessitant une expérimentation animale
	 Oui

 Non
	
	
	
	

	Autre recherche soumise à réglementation spécifique
	 Oui

 Non
	
	
	
	

	Autre (à préciser)
	 Oui

 Non
	
	
	
	




III.2) Les moyens et ressources mobilisés existants :

Note explicative :

Veuillez renseigner les moyens préexistants qui seront mobilisés par l’Inserm pour la réalisation du projet.



Pour chacun des moyens préexistants mobilisés, il conviendra de fournir toute information utile permettant d’identifier :
· Les personnes morales (établissement de recherche, fondations, etc.) titulaires de droits sur ces moyens,
· les conditions et modalités de mobilisation de ces moyens. Ces conditions peuvent être de nature contractuelle (par exemple, le « moyen mobilisé existant » correspond à un résultat obtenu dans le cadre d’un autre projet encadré par un contrat qui précise les conditions et modalités d’utilisation ou d’exploitation de ce résultat) ou légale et réglementaire (par exemple s’agissant des données à caractère personnel, les conditions de collecte initiale de ces données peuvent en conditionner la réutilisation dans le cadre du projet).

Vous veillerez également à communiquer à la DR une copie des contrats, conventions ou accords conclus régissant les conditions d’utilisation des moyens mobilisés pour le projet. Ces documents sont indispensables afin de vérifier les droits de l’Inserm sur ces moyens ainsi que les condit ions et modalités d’utilisation, voire d’exploitation, de ces moyens dans le cadre du projet, et le cas échéant identifier les limitations qui pourraient avoir des conséquences sur le projet.


	



Moyens mobilisés par l’Inserm pour le projet
	




Oui / Non
	




Si Oui, description
	

Etablissement(s) Partenaire(s) ou tiers propriétaire(s) ou détenteurs des droits sur les moyens mobilisés
	
Si l’Inserm n’est pas le seul propriétaire, existe-t-il un accord encadrant
l’usage ?
- référence contrat à préciser
	
Lorsque ces moyens sont issus d’autres projets collaboratifs de recherche identifier le(s) projet(s) antérieur(s) et le(s) contrat(s) concerné(s)
	Référence : préciser les chapitres, paragraphes ou pages du document décrivant le projet, permettant de trouver toute information utiles sur les moyens préexsitants mobilisés

	Brevets
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Savoir-faire
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Licences
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	





	



Moyens mobilisés par l’Inserm pour le projet
	




Oui / Non
	




Si Oui, description
	

Etablissement(s) Partenaire(s) ou tiers propriétaire(s) ou détenteurs des droits sur les moyens mobilisés
	
Si l’Inserm n’est pas le seul propriétaire, existe-t-il un accord encadrant
l’usage ?
- référence contrat à préciser
	
Lorsque ces moyens sont issus d’autres projets collaboratifs de recherche identifier le(s) projet(s) antérieur(s) et le(s) contrat(s) concerné(s)
	Référence : préciser les chapitres, paragraphes ou pages du document décrivant le projet, permettant de trouver toute information utiles sur les moyens préexsitants mobilisés

	Logiciels
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Equipements
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Locaux
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Données à caractère personnel
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Matériels biologiques d’origine humaine
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Biobanques
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Matériels biologiques d’origine non humaine
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Cohortes
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	





	



Moyens mobilisés par l’Inserm pour le projet
	




Oui / Non
	




Si Oui, description
	

Etablissement(s) Partenaire(s) ou tiers propriétaire(s) ou détenteurs des droits sur les moyens mobilisés
	
Si l’Inserm n’est pas le seul propriétaire, existe-t-il un accord encadrant
l’usage ?
- référence contrat à préciser
	
Lorsque ces moyens sont issus d’autres projets collaboratifs de recherche identifier le(s) projet(s) antérieur(s) et le(s) contrat(s) concerné(s)
	Référence : préciser les chapitres, paragraphes ou pages du document décrivant le projet, permettant de trouver toute information utiles sur les moyens préexsitants mobilisés

	Base de données
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	

	Autre (à préciser)
	 Oui
 Non
	
	
	
	
	




III.3) A propos des livrables du projet, veuillez indiquer :


Note explicative :
Indiquer la nature des livrables attendus dans le cadre du projet. Ces éléments permettront d’identifier les droits de l’Inserm sur ces livrables.


	


Nature des livrables attendus
	



Oui / Non
	



Si Oui, description
	Etablissement(s) Partenaire(s) propriétaire(s) ou copropriétaire(s) des droits sur les résultats
Ou responsable des éléments contenus dans ces livrables
	
Si l’Inserm n’est pas propriétaire ou copropriétaire ou responsable des éléments contenus dans ces livrables , a-t-il concouru de manière
significative à l’obtention des résultats ?
	Référence : merci de préciser les chapitres, paragraphes ou pages du document décrivant précisément le projet, permettant de trouver toute information utiles sur les livrables, en plus de cette présentation succincte





	Modèles animaux
ou autres outils de recherche
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Logiciel
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Données
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	Données à caractère personnel
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Bases de données
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Appareil / dispositif
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Composé médicament
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Invention
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	

Connaissances (portant par exemple sur des mécanismes biologiques, etc.)
	


  Oui	 Non
	
	
	
	





	


Echantillons
	


  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Biobanques
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Cohortes
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	Avis et/ou recommandations à des autorités sanitaires et / ou gouvernementales
	
  Oui	 Non
	
	
	
	

	
Autre (à préciser)
	
  Oui	 Non
	
	
	
	






Nom du signataire : [à compléter]
.........................................................................................................................................................


Fonction : [à compléter] ....................................................................................................................


Date  :   [à   compléter] ...........................................................................................................................


Lieu : [à compléter] ...........................................................................................................................


Signature : [à compléter] ...................................................................................................................










Nom Directeur de l’unité : [à compléter]
.........................................................................................................................................................


Date  :   [à   compléter] ...........................................................................................................................


Visa du Directeur de l’unité :
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