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[bookmark: _Toc65071236][bookmark: _Toc208921918][bookmark: _Toc277081219][bookmark: _Toc378609146][bookmark: _Toc472073733][bookmark: _Toc32934405]DEMANDE DE DÉROGATION
AU CAHIER DES CHARGES RELATIF À L’ORGANISATION GÉNÉRALE DES DÉPISTAGES ORGANISÉS DES CANCERS[footnoteRef:1] [1:  Cancer du sein, cancer du col de l’utérus, cancer colorectal – Arrêté du 16 janvier 2024 Annexe I. partie VI. ] 


Descriptif du projet[footnoteRef:2] [2:  Projet d’expérimentation ou d’évaluation des modalités de dépistage organisé des cancers dérogeant au cahier des charges et ayant pour vocation l’amélioration des programmes ou des adaptations locales.] 

Date de demande à la DGS[footnoteRef:3] : [3:  Cette demande se fera par courrier, à l’attention du directeur général de la santé et du directeur de la sécurité sociale, adressé au Ministère du Travail, de la Santé et des Solidarités, 14, avenue Duquesne, 75350 PARIS 07 SP. Elle doit être doublée d’un mail à l’adresse SG-DEPISTAGES@sante.gouv.fr.] 

	Titre du projet :
	

	ARS/Région(s) concernée(s)
	

	Organisme porteur de la demande[footnoteRef:4] [4:  Les demandes de dérogation ne peuvent être déposées que par des organismes publics, des organisations à but non lucratif ou des groupes des professionnels de santé exerçant en établissements ou en structures d’exercice collectif (CRCDC, organismes de professionnels de santé, CH-CHU, unités de recherche, caisses d’assurance maladie, ARS, etc.). ] 

	

	Coordonnateur du projet (NOM, Prénom, e-mail et téléphone) 
	

	Responsable scientifique et médical du projet 
(NOM, Prénom, e-mail et téléphone)
	

	Responsable administratif du projet 
(NOM, Prénom, e-mail et téléphone)
	

	Durée prévue du projet 
(Maximum 60 mois)
	



	
 Information relative à l’utilisation des données personnelles
renseignées dans le présent dossier de demande de dérogation


	Le ministère chargé de la santé délivre, après avis de l’Institut national du cancer (l’INCa), les autorisations pour la mise en œuvre de projets dérogeant au cahier des charges relatif aux dépistages organisés.
Dans ce contexte, le ministère chargé de la santé et l’INCa doivent collecter et utiliser des données à caractère personnel pour instruire le dossier soumis, rendre un avis et, le cas échéant, délivrer l’autorisation.  Cette utilisation est faite sous la responsabilité conjointe du ministère chargé de la santé et l’INCa au regard de leur missions respectives d’intérêt public. 
Les données concernées sont : 
· Celles relatives à l’identité (nom, prénom), coordonnées (adresse électronique et téléphone) du coordonnateur du projet, du responsable scientifique, du responsable administratif, le cas échéant des membres de l’équipe du projet et des partenaires associés. 
· Celles relatives à la vie professionnelle (curriculum vitae) : pour le coordonnateur du projet et le responsable scientifique uniquement.
Dans certains cas, l’INCa transmet le dossier contenant notamment lesdites données aux seules fins de consultation ou de relecture à d’autres acteurs publics (CNAM, CCMSA, ANSP, …), à des experts ou des parties intéressées.  
Lorsque les données concernant une personne sont renseignées dans le dossier par un tiers, ces personnes doivent être informées par celui qui les a renseignées que le ministère chargé de la santé et l’INCa les utiliseront selon les modalités ici décrites. 
Le ministère chargé de la santé et l’INCa conserveront les données respectivement 10 (dix) ans à compter de la transmission du présent dossier.  
Par ailleurs, les données suivantes nom, prénom, fonction, adresse e-mail sont susceptibles d’être conservées dans la base de données de contacts de l’INCa dans les conditions exposées dans la rubrique 1.9 du tableau accessible sur la page suivante https://www.cancer.fr/pages-transverses/politique-des-donnees.
Conformément au Règlement général sur la protection des données 2016/679 et à la loi informatique et libertés n°78-17 modifiée, les personnes dont les données sont utilisées disposent, durant la durée de conservation ci-dessus indiquée, d’un droit d’opposition, d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et d’un droit à la limitation du traitement de vos données. Pour les exercer, elles adressent leur demande par mail à l’adresse suivante : 
Pour l’INCa :  dpo@institutcancer.fr
Pour le ministère chargé de la santé : ddc-rgpd-cab@ddc.social.gouv.fr 
Les coordonnées de l’INCa, de son représentant et de sa déléguée à la protection des données sont disponibles sur ce lien https://www.cancer.fr/pages-transverses/politique-des-donnees  et celles du ministère charge de la santé sur ce lien : https://sante.gouv.fr/ministere/article/donnees-personnelles-et-cookies 
Si vous estimez, après avoir contactés le ministère de la santé ou l’INCa, que vos droits ne sont pas respectés vous pouvez adresser une réclamation en ligne à la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL) ou par voie postale.


[bookmark: _Toc65071237]Principales caractéristiques du projet
	Merci de cocher les cases correspondant à votre situation

	|_| Projet concernant un dépistage organisé et amenant à ne pas respecter ce qui est prévu dans le cahier des charges des programmes de dépistage 
|_| Révision du périmètre d’un précédent projet ayant déjà obtenu une autorisation de dérogation
|_| Projet disposant déjà d’une autorisation de dérogation de l’ARS (joindre au dossier)
|_| Projet similaire à un projet déployé dans une autre région et bénéficiant d’une autorisation de dérogation (Fournir le dossier)
     Préciser quelle région …………………………………………
|_| Projet faisant l’objet d’une évaluation Article 51 (Fournir le dossier)
|_| Projet ayant fait l’objet d’un subventionnement INCa dans le cadre d’un appel à projets (AAP/HAP) 
ou |_| similaire à un projet retenu dans un AAP/HAP de l’INCa et dont vous n’êtes pas le bénéficiaire
|_| Projet déposé dans le cadre d’un appel à projets (AAP/HAP) de l’INCa[footnoteRef:5]  [5:  Les projets financés par l’INCa dans le cadre d’appels à projet (AAP), s’ils prévoient de déroger au cahier des charges, doivent également faire l’objet d’une demande de dérogation auprès de la DGS et de la DSS. Etant donné que ces projets ont déjà fait l’objet d’une première expertise lors des AAP, l’INCa examinera le projet selon une procédure simplifiée. ] 

Préciser quel AAP : ……………………………………… Année : ……………………….
    Titre du projet :………………………………………………………………………………………..
Fournir le dossier AAP ou HAP – il n’est pas utile de compléter la description du projet §4
|_| OUI    |_| NON   Accord(s) écrit(s) de l’ARS (des ARS) concernée(s)
|_| OUI    |_| NON   Accord(s) écrit(s) du(des) financeur(s) concerné(s)
|_| OUI    |_| NON   Engagements de partenaires obtenus
|_| OUI    |_| NON Implication de l’Assurance Maladie   


Pièces à joindre à votre dossier de demande
· [bookmark: _Toc208921931]L’accord préalable de l’ARS ou des ARS sur le projet présenté ;
· Les accords de l’ensemble des organismes partenaires du porteur de projet sur leur participation au projet, le cas échéant ; 
· Les accords écrits de l’ensemble des financeurs du projet, le cas échéant.
Résumé
	[bookmark: _Toc277081756][bookmark: _Toc277082025][bookmark: _Toc277685283][bookmark: _Toc277685397][bookmark: _Toc295722842][bookmark: _Toc295743302]Décrire succinctement en max. 4000 caractères espaces non compris – Marianne/Arial taille 11)

	Eléments de contexte
Eléments justifiant la demande
Description et attendus du projet
Organisation, déploiement et financement du projet 
Modalités de suivi du déploiement et d’évaluation du dispositif portées par le projet


Eléments justifiant la demande
	Justifier en max. 10000 caractères espaces non compris – Marianne/Arial taille 11

	Positionnement du projet dans l’environnement territorial dans lequel il s’inscrit
Eléments de terrain factuels justifiant la demande
Objet de la dérogation (relativement au cahier des charges actuel)


Projet[footnoteRef:6]  [6:  Si le projet est déposé dans le cadre d’un appel à projets (AAP/HAP) de l’INCa, joindre le dossier complet et il n’est pas utile de compléter ] 

Aspects scientifiques
	[bookmark: _Toc208921927][bookmark: _Toc208921928] Décrire en max. 30000 caractères espaces non compris – Marianne/Arial taille 11

	Objectifs du projet
Structuration du projet
Méthodologie du projet
Pertinence et adéquation du projet au regard des éléments justifiant la demande et des objectifs du projet, impact attendu (organisationnel, technique, médical…) 
Données probantes et analyse critique de la littérature (état de l’art) soutenant l’évolution, l’intervention ou le dispositif envisagé
Caractère intégré de l’approche proposée au contexte local ou national, compatibilité avec le dispositif actuel et capacité à intégrer les innovations à venir 


[bookmark: _Hlk206681188]

Organisation, déploiement et financement du projet 
	Décrire en max 25000 caractères espaces non compris – Marianne/Arial taille 11

	Gouvernance du projet
Coordination entre les équipes
Aptitude de la structure et du référent technique à diriger les projets, description des ressources humaines impliquées (composition de l’équipe dédiée et CV à mettre en annexe), partenariats, matériels envisagés, ressources techniques et prestations
Plan de déploiement, calendrier et étapes clés, continuité du service 
Respect des règles éthiques et des réglementations, des standards et normes en vigueur et justification des écarts
Sécurité des données, hébergement des données de santé à caractère personnel, identitovigilance, traçabilité des opérations
Sécurisation du projet vis-à-vis des personnes cibles (évitement des pertes de chance)
Financement prévisionnel du projet et faisabilité financière précisant dans le détail les moyens alloués (Annexe financière le cas échéant) 



Modalités de suivi du déploiement et d’évaluation du dispositif
	 Décrire en max. 20000 caractères espaces non compris – Marianne taille 11

	Description, structuration, cohérence et pertinence de la démarche de suivi et d’évaluation mise en œuvre
Indicateurs de suivi du déploiement, indicateurs d’évaluation (processus, résultat en termes de sécurité, d’efficacité et de performance le cas échéant médico-économique)
Outils d’analyse et de collecte de données et production de données permettant l’évaluation en termes de santé publique 
Potentiel d’utilisation et de valorisation des résultats du projet par la communauté scientifique et actions de santé publique envisageables à l’issue de ce projet



[bookmark: _Toc472073744][bookmark: _Toc32934408][bookmark: _Toc65071240]

Equipes participantes 
	Nom 
	E-mail  - Téléphone
	[bookmark: _Ref471722699]Affiliation principale[footnoteRef:7] [7:  Exemples : CRCDC, CNRS, INSERM, CHU, etc. ] 

	Statut[footnoteRef:8] Position [8:  Exemples : Chercheur, Universitaire, Hospitalo-Universitaire (HU), Praticien-Hospitalier (PH), Clinicien, ITA/ IAT OS, doctorant, post-doctorant et autres CDD, etc. ] 

	% temps sur le projet 

	Porteur de projet : 

	· [bookmark: _Ref471737132]Coordonnateur du projet

	
	
	
	
	

	Responsable scientifique et médical

	
	
	
	
	

	Responsable administratif 

	
	
	
	
	

	Prestataire ou partenaire (remplir un cadre de ce type par prestataire/partenaire) :

	· Responsable du prestataire/partenaire 1 dans le cadre du projet

	
	
	
	
	

	· Autres personnels impliqués 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ARS (remplir un cadre de ce type par ARS concernée par le projet)

	•	Référent de l’ARS

	
	
	
	

	· Autres personnels impliqués

	
	
	
	

	
	
	
	


[bookmark: _Toc378609161][bookmark: _Toc472073745][bookmark: _Toc32934409][bookmark: _Toc65071241][bookmark: _Toc340663591][bookmark: _Toc378609162][bookmark: _Toc32934410][bookmark: _Toc65071242]Compétences et expertises du coordonnateur 
CV court en max 2 pages sans publication
	


Compétences et expertises du Responsable scientifique et médical 
CV court en max 2 pages sans publication
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