
   
Entre

Le Groupement de coopération des Hôpitaux Universitaires du Grand Ouest

Dont le siège est sis au CHU d’Angers
Représenté par son Administratrice, Cécile JAGLIN-GRIMONPREZ
Agissant pour le compte du GIRCI Grand Ouest, en présence du Pr. Alain SARAUX, coordonnateur scientifique du GIRCI Grand Ouest
Ci-après désignés le GCS HUGO.
Entre

Le Centre Hospitalier Universitaire de Rennes

Etablissement public de santé

Dont le siège est 2, rue Henri Le Guilloux, 35033 RENNES Cedex 9,

Représenté par sa Directrice Générale, Véronique ANATOLE

Agissant pour le compte du service de xxx, en présence du Dr/Pr
Et 

Le Centre Hospitalier Universitaire d’Angers

Etablissement public de santé

Dont le siège est 4, rue Larrey – 49933 Angers cedex 9

Représenté par sa Directrice Générale, Cécile JAGLIN-GRIMONPREZ

Agissant pour le compte du service de xxx, en présence du Dr/Pr

Et

Le Centre Hospitalier Universitaire de Brest

Etablissement public de santé

Dont le siège est 2 Avenue Maréchal Foch – 29200 Brest

Représenté par sa Directrice Générale, Florence FAVREL-FEUILLADE
Agissant pour le compte du service de xxx, en présence du Dr/Pr

Et 

Le Centre Hospitalier Universitaire de Nantes

Etablissement public de santé

Dont le siège est  5, allée de l’Ile Gloriette – 44093 Nantes cedex 1,

Représenté par son Directeur général, Philippe EL SAÏR
Agissant pour le compte du service de xxx, en présence du Dr/Pr

Et

Le Centre Hospitalier Universitaire de Tours

Etablissement public de santé

Dont le siège est 2, Boulevard Tonnellé – 37044 Tours cedex 9,

Représenté par sa Directrice Générale, Floriane RIVIERE 

Agissant pour le compte du service de pharmacie, en présence du Dr/Pr 

Et
Le Centre Hospitalier Universitaire d’Orléans

Etablissement public de santé

Dont le siège est 14 avenue de l’Hôpital, 45000 ORLEANS

Représenté par son Directeur Général, Olivier BOYER 

Agissant pour le compte du service de xxx, en présence du Dr/Pr



Ci-après désignés individuellement « le Centre » ou collectivement « les Centres ».
Vu 

· Le code de la santé publique ;
· La directive européenne n°95/46/CE du 24 octobre 1995 du Parlement européen et du Conseil relative à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données ;

· La loi n°78-17 dite « Informatique et Liberté » du 6 janvier 1978 modifiée relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés ; 
· Les lois relatives à la bioéthique n°2004-800 du 6 août 2006 et n° 2011-814 du 7 juillet 2011
· La loi n°2004-801 du 6 août 2004 relative à la protection des personnes physiques à l'égard des traitements de données à caractère personnel et modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés ;

· Le code de la propriété intellectuelle et notamment les articles L. 341-1 et suivants.

· La convention constitutive et son règlement intérieur du GCS HUGO validés en AG du 25/01/2024
Dans son ensemble, la législation française ainsi que ses textes d’application. 

Préambule : 
Le réseau _________________ est désigné ci-après au sein du présent accord « Réseau ».

Le développement de la recherche, de l’enseignement et des soins dans une discipline doit dépasser l’échelle des établissements de santé pour faciliter les coopérations et trouver des synergies. La labellisation des réseaux disciplinaires du GCS HUGO nous offre cette opportunité. 

Le Réseau _________________ a pour objectif d’aider à la structuration des soins, de l’enseignement et de la recherche en ______________________ au sein des Hôpitaux Universitaires du Grand Ouest (HUGO).

Le réseau dénommé _______________ rassemble les services _____________________des 6 CHU du Grand Ouest : Brest, Rennes, Nantes, Angers, Tours et Orléans.
 Ils sont désignés sous le terme de membres fondateurs. Les membres associés du GCS HUGO peuvent se rattacher au réseau ______________. Ils sont désignés sous le terme de membres associés. Le Réseau peut accueillir de nouveaux membres. Les services de ___________________ des différents établissements publics de santé situés sur le territoire du GCS HUGO peuvent être associés.
Des coopérations existent déjà entre __________________au sein du GCS HUGO dans le domaine de
 
Des coopérations inter-régionales existent également depuis de nombreuses années dans le domaine de l’enseignement entre les Facultés de _____________________
Le Réseau est structuré selon 3 axes
 :

· Axe Enseignement
Le réseau aura pour objectifs et missions :
-
-

-

-
· Axe Soins
1. Partage d’expérience / Échanges de bonnes pratiques entre professionnels
-
-

-

2. Recherche de complémentarité de l’offre dans des domaines spécialisés (mutualisation d’expertise)
· Axe Recherche

Globalement, ces projets permettront de renforcer la lisibilité, la qualité et la compétitivité de la recherche ____________________  dans l’inter-région du Grand Ouest.
Article – 1. Objet 

L’accord a pour objet d’organiser les relations entre les Centres dans le cadre du Réseau et vis-à-vis du GCS HUGO, et, notamment de :

· déterminer leurs droits et leurs obligations, 

· organiser la gouvernance du Réseau
· fixer les règles de propriété et d’exploitation des résultats obtenus dans le cadre du Réseau. 

Article - 2. Composition du Réseau
Article - 2.1. Services et établissements hospitaliers du Réseau
Le réseau se compose, au jour de la signature du présent Accord
 : 

· du Centre Hospitalier Universitaire d’Angers, et de ses Services : A compléter par Angers ;
· du Centre Hospitalier Universitaire de Brest, et de ses Services : A compléter par Brest ;

· du Centre Hospitalier Universitaire de Nantes, et de ses Services : A compléter par Nantes ;
· du Centre Hospitalier Universitaire de Rennes et de ses Services : : A compléter par Rennes; 
· du Centre Hospitalier Universitaire de Tours et de ses Services : : A compléter par Tours
· du Centre Hospitalier Universitaire d’Orléans et de ses Services : : A compléter par Orléans 
D’autres Centres pourront rejoindre le réseau dans les conditions prévues par l’article 2.3 du présent accord. 

Article – 2.2. Gouvernance et organisation du Réseau
Le coordonnateur
 :
Le Réseau est animé par un coordonnateur et un coordonnateur adjoint. Le coordonnateur adjoint ne peut pas être issu du même établissement que le coordonnateur. 

Le coordonnateur est un (fonction)
Le coordonnateur adjoint est (fonction)
Le coordonnateur et le coordonnateur adjoint sont désignés sur candidature par les membres du Comité de Pilotage pour 2 ans. Pour assurer la continuité de la gouvernance, la désignation du coordonnateur et du coordonnateur adjoint se font en alternance, une année sur 2. Pour permettre la désynchronisation de la désignation le premier mandat du coordonnateur durera exceptionnellement 3 ans. 
A la signature du présent Accord de Consortium, les premiers coordonnateurs, désignés à titre dérogatoire pour une durée de un an pour assurer la mise en place du réseau, sont ____________________
La coordination est en charge de l’organisation de la tenue des différentes instances. Elle veille à la mise en œuvre des décisions prises par le Réseau.
L’assemblée GÉNÉRALE du réseau :

Composition

· Le coordonnateur et le coordonnateur adjoint du Réseau 
· Le Directeur de chaque Centre Hospitalier, ou son représentant ;

· L’administrateur du GCS HUGO, ou le Délégué Général ;
· Le coordonnateur du GIRCI GO ; 
· Membres invités, éventuellement et en fonction de l’ordre du jour.
Missions
· Instruire l’intégration de nouveaux Centres et l’exclusion des Centres participants ; 

· Valider la répartition budgétaire des financements obtenus ; 

· Valider le rapport d’activité annuel ; 

· Nommer le maître d’œuvre de la valorisation des résultats, conformément à l’article 7.


Réunion : une fois par an.

Le Coordonnateur du réseau préside l’assemblée générale. Une proposition d’ordre du jour est établie préalablement à chaque réunion. Cette proposition peut être amendée par les membres à leur demande. 
Au sein de l’assemblée générale, les décisions sont prises à la majorité simple des voix des membres présents ou représentés. Les membres invités ne votent pas. En cas d’égalité, la voix du Coordonnateur du Réseau départage les votes.
L’assemblée Générale du Réseau rend compte de son activité au Comité d’Orientation Scientifique du GIRCI une fois par an.

Comité de pilotage :
Composition

· Le coordonnateur et le coordonnateur adjoint du Réseau ;
· 1 Doyen 
· 1 représentant praticiens hospitaliers 
· 1 représentant des enseignants hospitalo-universitaires 
· Membres invités extérieurs éventuellement et en fonction de l’ordre du jour.
· Le coordonnateur du GIRCI GO et le délégué général du GCS HUGO
Missions

· Planifier et suivre des activités du Réseau

· Déterminer les orientations stratégiques du réseau

· Assurer la promotion du réseau auprès des instances hospitalières

· Animer le réseau
· Rédiger le rapport annuel d’activité
· Proposer la répartition budgétaire des financements obtenus

· Nommer les experts extérieurs du Comité Scientifique sur proposition du Comité Scientifique

Réunion : deux fois /an
Fonctionnement 

Le coordonnateur du réseau préside le Comité de Pilotage. Une proposition d’ordre du jour est établie préalablement à chaque réunion du Comité de Pilotage. Cette proposition peut être amendée par les membres du Comité de Pilotage à leur demande. 

Au sein du Comité de Pilotage, les décisions sont prises à la majorité des voix. Les membres invités ne votent pas. En cas d’égalité, la voix du coordonnateur du Réseau départage les votes. 

Les représentants des pharmaciens gérants, des Doyens, des Praticiens Hospitaliers, des enseignants hospitalo-universitaires au sein du Comité de pilotage sont désignés par consensus et par catégorie au sein du comité scientifique pour une durée de XX ans
CoMITE scientifique
 :
Composition

· Le coordonnateur et le coordonnateur adjoint du Réseau ;
· Le ou les coordonnateur(s) des DES(C) concerné(s) ;
· Les 4 représentants praticiens hospitaliers-universitaires ;
· Les 6 représentants praticiens hospitaliers ;
· Les 4 Doyens ;
· Des membres invités : les directeurs ou représentants des équipes et/ou laboratoires académiques collaborant avec le réseau ; experts extérieurs.
=> Un membre absent lors d’une réunion peut donner procuration de vote écrite à un autre membre du Comité Scientifique

Missions

· Proposer la composition du comité de pilotage en veillant à une représentativité des 5 CHU 

· Elaborer et mettre en œuvre le projet scientifique et pédagogique du réseau

· Assurer la veille technologique et scientifique

· Evaluer le bilan d’activité

· Evaluer les demandes de dépôt de projets de recherche
· Evaluer les réponses aux appels à projet

· Déterminer les conditions d’accès et la mise à disposition des données et des échantillons par des tiers publics ou privés en application de l’article 6

· Apporter un conseil concernant les investissements technologiques et stratégiques

· Définir une politique de partenariats du réseau

· Adopter un rapport scientifique annuel des projets en cours.

Réunion : deux fois / an dont au moins une réunion physique
Le Coordonnateur du Réseau préside le Comité Scientifique. Le Comité Scientifique se réunit valablement lorsqu’au moins la moitié des membres sont présents ou représentés. Une proposition d’ordre du jour est établie préalablement à chaque réunion du Comité Scientifique. Cette proposition peut être amendée par les membres du Comité Scientifique à leur demande.

Au sein du Comité Scientifique, les décisions sont prises à la majorité des voix. Les membres invités ne votent pas. En cas d’égalité, la voix du Coordonnateur départage les votes.

Le mandat des membres du Comité Scientifique est de 4 ans à l’exception des membres des deux premières catégories (Doyens et Pharmaciens Gérants) qui sont membres de droit. 
Lorsqu’un des membres cesse son activité une nouvelle élection est organisée pour assurer son remplacement au sein du service concernée.

Article – 2.3. Intégration des nouveaux Centres dans le réseau.

Le Réseau peut accueillir de nouveaux membres. Ces membres doivent être des établissements publics de santé situés sur le territoire du GCS HUGO. Afin de participer au Réseau, chaque demandeur devra adresser sa candidature écrite et argumentée au coordonnateur du Réseau qui la présentera à l’Assemblée Générale. L’acceptation d’un nouveau membre du Réseau devra recevoir l’accord des Centres déjà inclus dans le Réseau, par le biais de l’assemblée Générale et devra être formalisée par voie d’avenant au présent accord, signé de l’ensemble des Parties. 
Il sera représenté au sein du Comité Scientifique par _________ 
Article – 3. Conformité du Réseau aux exigences légales et réglementaires.

L’établissement coordinateur du Réseau, s’engage à mettre en œuvre toutes les démarches réglementaires nécessaires permettant d’assurer la conformité des projets de recherche, des bases de données et des biocollections mutualisées dans le cadre du Réseau au Droit français et ainsi solliciter tous les avis, déclarations, autorisations et décisions requises lorsqu’une recherche est conduite sur son site.

Chaque Centre participant est responsable de l’accomplissement des formalités légales et réglementaires relatives aux projets de recherche, aux données saisies dans les bases, ainsi qu’à la collecte des données, et de la collecte des échantillons biologiques humains et de l’obtention des avis, déclarations ou autorisations y afférents. 
Notamment, chaque Centre est responsable de l’information et du recueil du consentement des personnes participant aux recherches et/ou dont les données personnelles font l’objet de la collecte au et/ou dont les échantillons biologiques constituent les biocollections partagées. Chaque Centre est responsable de la collecte et du traitement des prélèvements concernant ses patients, avant leur envoi, ainsi que de l’information et du recueil du consentement de ces derniers. Chaque Centre devient responsable des échantillons reçus d’un autre Centre à leur réception.

Les Responsables scientifiques des Centres en collaboration avec les TEC ou IRC de chaque Centre devront s’assurer de la réalité du consentement signé par les patients et le ou les titulaires de l’autorité parentale avant d’inclure les patients dans une recherche, d’enregistrer les patients dans une base de données ou de collecter des échantillons biologiques. Les données du dossier médical du patient seront codées à l’entrée dans les bases de données destinées exclusivement à la recherche. Un repère informatique est systématiquement créé dans la base permettant de faire des échanges d’informations en conservant l’anonymat des patients. Les données circuleront sur le réseau informatique en mode crypté. Chaque Centre aura un accès codé à ces bases.

Article – 4. Bases de données.

Les Centres envisagent la création ou l’extension de cohortes de patients et le cas échéant de registres au moyen de bases de données centralisées associées à des bio-collections partagées dans le cadre du Réseau.  Ces bases de données centrales sont accessibles en ligne.
Les Centres s’engagent à implémenter les bases de données mutualisées selon les modalités décrites au présent article 4.
Article – 4.1. Procédures de saisie des données.

Les données collectées au sein des bases sont recueillies conformément aux bonnes pratiques, par les Techniciens de Recherche Clinique ou Infirmière de Recherche Clinique (désignés ci-après au sein du présent accord « TEC » ou « IRC ») propres à chaque Centre.
Article – 4.2. Procédures et normes qualité

Les procédures de saisie / data management sont conformes aux pratiques validées dans HUGO (selon les recommandations du réseau Assurance Qualité). Tous les items doivent être remplis selon le Thésaurus mis au point pour chaque base en accord avec l’ensemble des Centres. Le pourcentage de remplissage de données peut se faire sur la globalité des données ou année par année. Le pourcentage de remplissage de la base permet d’évaluer le nombre de données manquantes.

Les bases seront validées si nécessaires par audit sur la qualité des données saisies/données sources, réalisé par un TEC ou une IRC du Réseau selon la technique d’un cross audit.

Article – 4.3. Bases de données préexistantes à la création du Réseau

Chaque Centre s’engage à mettre à la disposition du Réseau des bases de données créées, détenues et contenant des informations colligées dans le respect de la législation française en vigueur. Ces bases sont alors disponibles pour études selon les mêmes règles que les bases constituées en commun.
Elles sont décrites plus précisément (thématiques, centres impliqués, etc.) dans l’Annexe 1.
Article – 5. Bio-collections
.
Article – 5.1. Constitution de Biocollections partagées.

Le réseau envisage la constitution de biocollections virtuelles à partir d’échantillons biologiques humains provenant des collections locales des Centres. Ces échantillons doivent être préparés et conservés selon des modes opératoires communs afin de garantir une certaine homogénéité de la biocollection.

Chaque Centre peut participer à la constitution de biocollections partagées et selon les modalités techniques, de stockage et de transport détaillées dans l’Annexe 2. Les Centres qui acceptent de participer à au moins une des biocollections partagées confirment leur adhésion au Coordinateur par courrier. Ils peuvent y mettre fin dans les mêmes conditions. Les Centres s’engagent à respecter la législation en vigueur en France concernant la collecte, la préparation, la conservation, l’utilisation et la cession des échantillons biologiques humains. 

Article – 5.2. Biocollections préexistantes à la création du Réseau.

Chaque Centre s’engage à mettre à la disposition du Réseau, dans le cadre de projets de recherche, des biocollections créées, détenues et contenant des échantillons colligés dans le respect de la législation française en vigueur.

Les biocollections préexistantes à la création du Réseau et mises à disposition de ses membres au moment de la constitution du consortium sont décrites dans l’Annexe 2.

Article – 6. Extraction et utilisation des données, échantillons et biocollections partagées
Article – 6.1. Protection des Centres au titre des droits des producteurs de données.

Il est rappelé que chaque Centre est responsable de la qualité de ses données et doit accepter de se soumettre aux audits de contrôle prévus à l’article 4.2 du présent accord. 
Chaque Centre impliqué dans un projet de recherche pourra être le Responsable de bases de données centralisées du Réseau. Le Responsable Base de Données sera désigné par l’assemblée générale pour chaque base de données. Dans le cadre de chaque collaboration, chaque Centre a la faculté de contrôler l’extraction et l’utilisation des données provenant de son Centre dans les conditions prévues aux articles suivants. 

Article – 6.2. Conditions générales d’extraction et d’utilisation des données des Centres.
Le Centre qui souhaite extraire ou utiliser les données d’un ou plusieurs autres Centres doit en faire la demande écrite (mail ou courrier) au Coordonateur du Réseau. Cette demande comprend la description du projet scientifique. La dite extraction ou utilisation ne pourra se faire qu’après l’accord écrit (courrier ou e-mail) du ou des Centres dont les données proviennent et celui du Conseil scientifique. 

Chaque Centre initiateur d’un projet scientifique basé sur l’utilisation des données d’une base mise à disposition ou créée dans le cadre du Réseau s’engage à trouver le financement nécessaire pour mener à bien son projet et à mettre en œuvre toutes les démarches réglementaires nécessaires permettant d’assurer la conformité de son projet à la législation/réglementation en vigueur, et ainsi solliciter tous les avis, déclarations, autorisations et décisions requises. Les études faites en commun entre plusieurs Centres devront faire l’objet de protocoles méthodologiques écrits adressés aux Centres concernés. Chaque Centre initiateur d’un projet scientifique, s’engage enfin à fournir au Conseil scientifique un rapport scientifique annuel de son projet. 
Article – 6.3. Conditions générales d’extraction et d’utilisation des échantillons d’une biocollection partagée. 
Le Centre qui souhaite extraire ou utiliser les échantillons provenant d’une ou plusieurs  biocollections mutualisées provenant d’un ou plusieurs autres Centres doit en faire la demande écrite (mail ou courrier) au Coordonateur du Réseau en complétant le formulaire présenté en Annexe 3. Cette demande comprend également la description du projet scientifique. La dite extraction ou utilisation ne pourra se faire qu’après l’accord écrit (courrier ou e-mail)  du ou des Centres dont les données proviennent et celui du Conseil scientifique. 

Chaque Centre initiateur d’un projet scientifique basé sur l’utilisation des échantillons provenant d’une ou plusieurs biocollections mutualisées s’engage à trouver le financement nécessaire pour mener à bien son projet et à mettre en œuvre toutes les démarches réglementaires nécessaires permettant d’assurer la conformité de son projet à la législation/réglementation en vigueur, et ainsi solliciter tous les avis, déclarations, autorisations et décisions requises.  Les études faites en commun entre plusieurs Centres devront faire l’objet de protocoles méthodologiques écrits adressés aux Centres concernés. Chaque Centre initiateur d’un projet scientifique, s’engage enfin à fournir au Conseil scientifique un rapport scientifique annuel de son projet. 

Article – 7. Etudes, Propriété intellectuelles et Publications 

Pour toutes les études, ou travaux, réalisés dans le cadre du présent accord, un contrat particulier doit être rédigé et conclu entre les Centres participants, et, le cas échéant, avec des tiers. Ces contrats doivent faire référence au présent accord. 

Toute communication ou publication d’un projet ou d’une étude clinique réalisée dans le cadre du présent réseau, dont le promoteur est un établissement membre d’HUGO, devra citer le GCS HUGO dans les remerciements sous la forme suivante :

This study is part of the French network of University Hospitals HUGO (‘Hôpitaux Universitaires du Grand Ouest’) 
Cette mention revêt un caractère obligatoire dès lors que le projet ou l’étude est financé par le GCS HUGO ou le GIRCI Grand Ouest, selon les termes suivants :

This work was granted by the French network of University Hospitals HUGO (‘Hôpitaux Universitaires du Grand Ouest’
Article - 7.1. Etudes et travaux menés en collaboration entre plusieurs Centres et suivi de publications.

Les publications relatives à des projets de recherches menés dans le cadre du Réseau, et/ou réalisées en lien avec l’extraction ou l’utilisation des données des bases mutualisées et/ou des biocollections du Réseau, se feront sous la signature du Centre initiateur de l’étude et du représentant de la Partie signataire des présentes, suivis des Centres collaborateurs au prorata du nombre de patients inclus dans la base par ordre décroissant.. L’accord écrit (mail ou courrier) préalable de tous les Centres participants devra intervenir avant la publication.

Les résultats obtenus par les Centres antérieurement à tout projet réalisé dans le cadre du Réseau, restent leurs propriétés respectives. Les résultats, même portant sur l'objet d’un projet réalisé dans le cadre du Réseau, mais non issus directement des travaux exécutés dans le cadre du présent accord, appartiennent au Centre qui les a obtenus. Les autres Centres ne reçoivent sur les titres de propriété intellectuelle correspondants aucun droit du fait du présent contrat. Les Résultats issus d’un projet mené dans le cadre du Réseau, en application des articles 6.2 et 6.3, appartiennent conjointement aux Centres qui ont contribué à leur obtention, au prorata de leurs apports intellectuels respectifs. L’attribution des droits de propriété sur les résultats des travaux obéira aux mêmes règles. Pour chaque projet mis en œuvre, et/ou utilisation et toute ou partie des données des bases de données ou les échantillons des biocollections mutualisées du Réseau, et pendant toute la durée de l’étude, un rapport scientifique attenant devra être transmis par le Centre Initiateur une fois par an au Conseil scientifique tel que précisé aux articles 6.2 et 6.3. Dans tous les cas, chaque étude entreprise entre les Centres du Réseau doit faire l’objet d’un contrat particulier signé par chaque Centre impliqué, prévoyant notamment les conditions de collaboration ou de participation des Centres, le budget, la traçabilité des données et des échantillons biologiques, la répartition des droits de propriété intellectuelle, ainsi que le maître d’œuvre en matière de valorisation et l’étendue de ses missions.

Article - 7.2. Etudes et travaux menés par un Centre.
Les Centres peuvent librement utiliser les données et échantillons qu’ils ont eux-mêmes colligés. Toutefois un avis préalable du Conseil scientifique du réseau est requis si les données ont été collectées dans le cadre d'un projet du réseau. Les publications se feront sous la signature du Centre initiateur de l’étude. Les droits de propriété sur les résultats des travaux appartiendront au Centre initiateur. 

Article - 7.3. Etudes et travaux menés par des tiers publics ou privés. 

Afin de permettre aux tiers académiques ou privés d’anticiper la protection de leurs projets et éviter tout conflit relatif à la confidentialité, le Centre approché par un tiers pour la réalisation d’une étude incluant des données et/ou échantillons provenant du Réseau doit l’informer du fait que, compte tenu de la structuration en Réseau, le projet du tiers sera présenté à l’ensemble des Centres via le Conseil scientifique. Chaque projet émanant d’un tiers devra faire l’objet d’un protocole méthodologique écrit adressé au Coordinateur. Chaque projet sera discuté en Conseil scientifique, qui autorisera ou refusera la réalisation du dit protocole, et arrêtera les modalités de collaboration du Réseau et des Centres concernés pour chaque étude. Dans tous les cas, lorsque les travaux proposés par des tiers académiques ou privés nécessitent l’extraction ou l’utilisation de tout ou partie de bases de données et/ou l’utilisation d’une partie des échantillons de biocollections mutualisées du Réseau, tous les Centres seront informés préalablement de l’étude entreprise et chaque Centre dont seraient particulièrement originaires les données et les échantillons utilisés dans le cadre de l’étude en question, devra, préalablement à sa réalisation, donner son accord écrit (mail ou courrier). En cas de concurrence entre un projet proposé par un Centre du Réseau et un projet proposé à l’initiative d’un tiers, le Conseil scientifique arbitrera selon la qualité scientifique des projets en présence. Dans tous les cas, chaque étude entreprise à l’initiative d’un tiers académique ou privé avec le Réseau doit faire l’objet d’un contrat particulier signé par chaque Centre impliqué, prévoyant notamment les conditions de collaboration ou de participation des Centres, le budget, la traçabilité des données et des échantillons biologiques, la répartition des droits de propriété intellectuelle, ainsi que le maître d’œuvre en matière de valorisation et l’étendue de ses missions.

Article – 8. Stipulations financières et administratives

Article 8.1. Des moyens 

Chaque Centre fait son affaire du financement et de la gestion des moyens matériels nécessaires à sa collaboration dans le cadre du Réseau et en exécution de la présente convention. En tout état de cause, le CHU qui anime le réseau, ne saurait poursuivre l’acquisition, l’entretien et/ou la gestion des matériels pour lesquels il ne dispose pas de sources de financement spécifiques. 

Chaque Centre est responsable du financement des études et travaux qu’il souhaite réaliser ou auxquelles il souhaite participer. 

L’assemblée générale procède à une estimation financière des éventuelles dépenses spécifiques liées à ses projets, et évalue les modalités possibles de financement. 

Le cas échéant, le réseau peut solliciter sur le GCS HUGO, qui dispose de la personnalité juridique, pour sa gestion comptable. Le GCS HUGO instruira la faisabilité de cet adossement.

L’assemblée générale rend compte des comptes du Réseau au COS du GIRCI.

En cas d’absence de financement, les Parties se concerteront afin de déterminer les modalités de poursuite du Réseau et du présent accord. En tout état de cause, l’absence de financement obtenu dans le cadre du Réseau est de nature à entraîner la résiliation anticipée du présent accord.
Article 8.2. Appui du GCS HUGO et du GIRCI Grand Ouest

Le GIRCI Grand Ouest apporte son expertise et son appui pour la réalisation des actions menées par le réseau.

Le réseau labellisé peut utiliser le logotype du GCS HUGO/GIRCI Grand Ouest pour ses actions de communication, sous réserve de soumettre au GCS HUGO, au GIRCI GO, pour approbation préalable, les communications relatives à ses actions.

Le GCS HUGO met à disposition du réseau un espace web privé de partage de documents accessibles à tous les membres du réseau, et lui donne accès à ses outils collaboratifs le cas échéant. Il dédie au réseau une page de son site internet.
Le GCS HUGO s’engage à rendre visible et valoriser le réseau et ses actions via ses supports de communication.
Sur demande du réseau, le GCS HUGO pourra étudier des modalités d’appui telles que :
· Utilisation de la personnalité juridique du GCS pour mener des actions engageant le réseau : 

· dépôt des projets aux AAP, en valorisant la démarche collective

· attributions de dons et subventions

· conventions de partenariat

· Portage et gestion de crédits financements obtenus par le réseau, permettant de financer pour la structuration ou la conduite des actions du réseau, si les acteurs le souhaitent.

· Appui méthodologique et organisationnel par l’équipe d’HUGO (assistante, chef de projet) et du GIRCI (deux chargés de mission) : organisation d’événements, de recrutements, relais auprès des instances, mises en relation diverses…
· Accès facilité aux ressources partagées, aux compétences identifiées dans HUGO et notamment à l'aide des réseaux de compétences

Article – 9. Confidentialité

Afin de permettre aux tiers académiques ou privés d’anticiper la protection de leurs projets et éviter tout conflit relatif à la confidentialité, le Centre approché par le dit tiers pour la réalisation d’une étude incluant des données et/ou échantillons provenant du Réseau doit l’informer du fait que, compte tenu de la structuration en Réseau, le projet du tiers sera présenté à l’ensemble des Centres via le Conseil scientifique qui pourra être sollicité en session extraordinaire à ce sujet. 

D’autre part, chaque Centre s'engage à prendre toute mesure nécessaire à la protection des informations de nature confidentielle relatives aux autres Centres et dont la divulgation serait rendue nécessaire afin de satisfaire à l’exécution du présent Accord. Au terme du présent Accord, les Centres conviennent que ces informations peuvent être écrites, orales, numériques ou graphiques, quel que soit leur support ou leur mode de transmission et sont considérées comme non publiquement et légitimement disponibles. 

Ces informations sont désignées ci-après « Informations Confidentielles ». Elles incluent toute information, connaissance, savoir-faire ou donnée de nature intellectuelle, technique, scientifique, commerciale, financière ou industrielle, ainsi que toute information relative à l'organisation d'un Centre, sa politique, sa gestion administrative et financière, mais également toute information interne, comptable, sociale ou juridique comprise soit dans un document écrit ou électronique, soit transmise oralement ou visuellement, par inspection des pièces ou équipement. Les « Informations Confidentielles » incluent a fortiori les divers comptes rendus, ainsi que l’ensemble des informations afférentes aux études et travaux, ainsi que les résultats encore non publiés issus de ceux-ci.

Chaque Centre reconnaît et convient qu'il pourra être amené à, dans la limite où l’exécution du présent Accord le requiert, avoir accès aux Informations Confidentielles des autres Centres et s’engage à (i) ne pas divulguer, discuter, fournir, transmettre, copier, rendre disponible ou communiquer d’une manière ou d’une autre, directement ou indirectement, tout ou partie des Informations Confidentielles de ce ou ces Centres à une tierce Partie, sans obtenir au préalable le consentement de cette Partie et (ii) ne pas utiliser les Informations Confidentielles de cette Partie dans un but autre que celui d'exercer ses droits et d’exécuter ses obligations en vertu du présent Accord.

Nonobstant ces stipulations, chaque Centre peut communiquer les Informations Confidentielles dont elle peut apporter la preuve :

· qu’elles étaient disponibles publiquement préalablement à leur communication ou postérieurement à celle-ci, mais en l’absence de toute faute qui lui soit imputable ;

· qu’elles ont été reçues d’un tiers de manière licite ;

· qu’elles étaient déjà en sa possession avant la conclusion de l'Accord mais en l’absence de toute faute qui lui soit imputable;

· qu’elles ont été développées de manière indépendante et de bonne foi par des membres de son personnel n’ayant pas eu accès à ces Informations Confidentielles.

Toutefois, le Centre qui se trouve en possession d’Informations Confidentielles du fait des circonstances précitées, s’engage à en informer le Centre concernée, et sur la demande de ce dernier, à réserver la communication/publication de telles Informations confidentielles selon ses indications. 

D’autre part, chaque Centre s’engage à :

· prendre toutes les mesures et précautions nécessaires et raisonnables afin d'éviter que ne soient divulguées à un tiers les Informations Confidentielles de l’autre Centre échangées entre elles ;

· ne transmettre les Informations Confidentielles communiquées par l’autre Centre qu'aux membres de son personnel ou à ses sous-traitants seulement si ces derniers sont amenés à en avoir besoin pour l'accomplissement de leur mission afférente au présent Contrat, et sous réserve que ces personnels soient soumis au secret professionnel, et que ces sous-traitants soient soumis à un accord de confidentialité, reprenant les obligations stipulées aux présentes et garantissant le secret et la confidentialité des Informations Confidentielles des Parties ;

· prendre toutes les mesures raisonnables pour éviter que le personnel n’utilise les Informations Confidentielles de l’autre Centre à des fins autres que l’objet du présent Contrat ;

· avertir l’autre Centre sans délai de la réalisation de tout évènement ou la constatation d’une quelconque activité qui serait de nature à porter atteinte à la confidentialité des Informations confidentielles, afin que les Parties puissent convenir actes conservatoires ou autres mesures de prévention à diligenter afin de maintenir le secret des Informations Confidentielles. 

L’obligation de confidentialité faisant l’objet du présent article doit être respectée réciproquement par les Centres pendant toute la durée du présent Accord et pendant une durée de quinze (15) ans à compter de la date de prise d’effet du présent Accord, à l’exception des Données à caractère personnel qui sont gardées confidentielles sans limitation de durée. A l’expiration du présent Accord, chaque Centre s’engage à restituer aux autres Centres l’intégralité des Informations Confidentielles qui lui auront été communiquées ou échangées, sans en garder copie, ce à la demande simple d’un Centre concerné, et dans tous les cas, dans trente (30) jours qui suivront le terme, la résiliation ou l’exclusion d’un Centre du Consortium. Les Centres s’engagent à se fournir mutuellement des certificats de destruction. Toutefois, chaque Centre peut conserver les Informations Confidentielles nécessaires à l’accomplissement de ses obligations réglementaires de suivi et d’archivage. Dans ce cas, lesdites Informations confidentielles sont conservées dans des conditions garantissant leur stricte confidentialité. 

A titre indicatif, il est rappelé que des organisations tierces (ex. Fondation) peuvent avoir accès à certaines Informations Confidentielles au titre de leur soutien financier, notamment les comptes rendus. Il devra être fait mention de cette faculté dans les accords relatifs à chaque projet conclus entre les Centres.
Dans tous les cas, les Centres s’engagent à respecter les principes relatifs à la protection des personnes, notamment l’article L. 1110-4 du CSP et la loi dite « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 notamment modifiée par la loi n° 2004-801 du 6 août 2004 et ses textes d’application, et ce, quel que soit le lieu d’exécution du présent Accord ou encore le lieu d’utilisation des données à caractère personnel. 

Article – 10. Résiliation, exclusion.

Chaque Centre peut mettre fin au présent accord pour ce qui le lie respectivement et individuellement aux autres Centres, sous réserve de l’observation d’un préavis de six (6) mois à compter de la date de réception de la notification adressée aux Centres. Les données collectées par le Centre mettant un terme à sa collaboration seront extraites de chaque base de données et communiquées au Centre sortant selon ses directives expresses. Elles seront aussi maintenues dans chaque base concernée En ce qui concerne les échantillons de ce Centre, hors cas où ceux – ci auraient déjà été utilisés, ils seront conservés dans chaque biocollection, ou rétrocédés au Centre concerné, selon son ordre.

Un Centre peut être exclu du Réseau et donc du présent consortium, en raison de l’inexécution des obligations stipulées au sein du présent Accord. Cette exclusion devra être prononcée à la majorité des voix de l’Assemblée Générale. La décision prononçant l’exclusion dudit Centre devra faire l’objet d’une notification argumentée et signée de l’ensemble des autres Centres à ce dernier. Les données collectées par le Centre exclu seront extraites de chaque base de données et communiquées au Centre exclu selon ses directives expresses. Elles seront aussi maintenues dans chaque base de données. En ce qui concerne les échantillons de ce Centre, hors cas où ceux-ci auraient déjà été utilisés, ils seront conservés dans chaque biocollection, ou rétrocédés au Centre concernés, selon son ordre.

Le présent accord pourra être résilié de plein droit en cas d'arrêt d’activité du Réseau pour des motifs scientifiques ou thérapeutiques, en cas de demande formulée par les autorités de santé compétentes ou tout autre cause susceptible de relever de la force majeure.

En cas de résiliation ou d’exclusion, les Centres perdront leur accès aux bases de données et au biocollections du Réseau. Les décisions modificatives du présent accord devront être prises à l’unanimité et faire l’objet d’un avenant.

Article – 11. Durée

Le présent Accord est conclu pour une durée de 4 ans à compter de la date de signature. Il peut être renouvelé à la fin de cette période par un avenant conclu entre les Centres.

Nonobstant l'échéance du présent accord, sa résiliation anticipée dans les cas prévus à l'article 10 "Résiliation - exclusion", les stipulations prévues à l’article 9 restent en vigueur pour la durée fixée au dit article.

A l’expiration du présent Accord et comme stipulé à l’article 9 de la présente Convention, chaque Centre prend l’engagement de restituer aux autres Centres ou détruire, dans le mois suivant ladite expiration, tous les documents et divers matériels qu’un Centre aurait transmis à un autre Centre, sans pouvoir en conserver de reproduction. Cette destruction ou restitution se fera sur simple demande écrite du Centre divulgateur. Les Centres s’engagent à fournir un certificat de destruction.
Article – 12. Cession 

Le présent accord est incessible.

Article – 13. Intégralité et limite du contrat

Le présent accord, assorti de ses annexes, exprime l’intégralité des obligations des Centres. Aucune des stipulations des présentes ne peut être modifiée, altérée, complétée, ni aménagée, que ce soit en totalité ou en partie, sauf par un écrit signé par les représentants régulièrement mandatés des Parties.

Article – 14. Invalidité d’une clause

Si une ou plusieurs stipulations du présent Accord étaient tenues pour non valides ou déclarées telles en application d’un traité, d’une loi ou d’un règlement, ou encore à la suite d’une décision définitive d’une juridiction compétente, les autres stipulations garderont toute leur force et leur portée. Les Centres procéderont alors sans délai aux modifications nécessaires en respectant, dans toute la mesure du possible, l’accord de volonté existant au moment de la signature du présent accord.

Article – 15. Litiges

Le présent accord est soumis aux lois et règlements français. En cas de difficulté sur l'interprétation ou l'exécution du présent accord, les Centres s'efforceront de résoudre leur différend à l'amiable. En cas de désaccord persistant au-delà de quarante-cinq (45) jours à compter de la première notification adressée par le Centre Plaignant au Centre Défaillant, les tribunaux compétents du lieu du siège du défendeur pourront être saisis sous réserve de l’application du décret n°2009-1205 du 09 octobre 2009 fixant le siège et le ressort des juridictions en matière de propriété intellectuelle.

Article – 16. Notification.

· Toute notification concernant la présente Convention devant être adressée par un Centre à un autre Centre se fera par Lettre Recommandée avec Avis de Réception. La date de réception fait foi. 
Fait à 
en X exemplaires, 

le ____/_____/____
Pour le CH/CHU d’
xxx
Madame/ Monsieur XXX
Directrice/ Directeur Général(e) 

Et par délégation

……………………………..

……………………………
Signature………………………………….  Le………………………………….

En présence de ………………………………. 

(Fonction)
Pour le GIRCI GO
Madame Cécile JAGLIN GRIMPONPREZ
Administratrice GCS HUGO
Et par délégation

……………………………
……………………………
Signature………………………………….  Le………………………………….

En présence de Pr Alain SARAUX 

Coordonnateur scientifique du GIRCI GO
Annexe 1 – Bases de données et collections d’échantillons biologiques préexistantes à la constitution du Réseau et mises à disposition des Centres
Annexe 2– Echantillons Biologiques Humains et Biocollection partagée
Lister les Echantillons Biologiques Humains et Biocollections partagées
Préciser les modalités de collectes, préparation, conservation et mise à disposition des échantillons biologiques humains. 

Annexe 3 – Document de demande d’utilisation des Ressources Biologiques 

TITRE DU PROJET :

Titre abrégé :

Coordonnateur, Nom du responsable du projet :

Organisme :

Adresse :

E-mail :

Date de début des inclusions :

Date (prévue) de fin des inclusions :

DESCRIPTION DU PROJET :

Contexte scientifique du projet :

Partenaires (équipes) associés au projet :


National :


International :

Le projet a déjà bénéficié d’une évaluation scientifique positive :


( OUI
 (joindre la copie) 
( NON


Date :


Par qui (citer l’institution évaluatrice et fournir la copie des expertises) :

BUDGET (ESTIMATION) :


Budget global du projet :


Budget prévu pour les ressources biologiques (Transport, préparation, conservation) :

DUREE DU PROJET :


Date de début :




Date de fin :

OBJECTIF PRINCIPAL DU PROJET :

OBJECTIFS SECONDAIRES :

APPROCHE :

RESULTATS ATTENDUS :

DESCRIPTION DES BESOINS EN RESSOURCES BIOLOGIQUES : 

Critères d’inclusion


Pathologie :


Patients :


Ressources biologiques :



Organe :



Type :



Qualité :



Quantité :



Autres précisions :


Données associées :

Critères d’exclusion :


Pathologie :


Patients :


Ressources biologiques :

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle

Date : 

Oui


Non

Commentaire : 

AVIS DU CONSEIL SCIENTIFIQUE DE XXXX:

Date : 

Evaluation du projet :

Positif


Négative

Commentaire : 
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Accord de Consortium 


Du réseau 


VX.x du xx/xx/xxxx














�Compléter / modifier selon les centres membres du réseau


�A adapter


�Evoquer les champs de coopération déjà existants (Recherche, Enseignement, Soins)


�A adapter / a développer. Préciser les objectifs généraux du réseau et leurs finalités


�A compléter


�Ce paragraphe est une proposition. Peut être modifié


�Rôle, composition et  nombre d’instances peuvent être adaptés 


�Si non applicable, ôter la partie 5


�A décliner pour chaque centre membres
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