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From science to health

Déclaration de Berlin sur le
Libre Accés a la Connaissance

en Sciences exactes, Sciences Signature de la Déclaration de Berlin sur

de la vie, Sciences humaines

et sociales le libre acces a la connaissance en
22 octubre 2003 sciences exactes, sciences de la vie,

Voici la version francaise de la Déclaration de Berlin signée

ce 22 octobre 2003 en faveur du modéle du Libre Accés. Sciences humaines et SOCialeS

Préface

L'lnternet a fondamentalement transformé les réalités matérielles

" 4 -
e s o e Plan stratégique
offre la possibilité de constituer une représentation globale et

interactive de la connaissance humaine, ¥ compris son patrimoine

ulturel, et la garantie d'un accés mondial.

Mous, signataires, ressentons Fobligation de relever les défis que
nous pose [Mntenet, support fonctionnel émergeant pour la
diffusion de la connaissance. A Névidence, ces dvolutions seront en
mesure de changer sensiblement I'édition sdentifiqgue tout comme
le systeme actuel d'assurance de la gualite.

Conformement a I'esprit de la Dédaration de Budapest pour I'accés
ouvert, de la charte ECHO et de la Dédlaration de Bethesda pour
Fédition en libre acoks, nous avons élaboré la dédaration de Berlin
pour promouvoir un Intermet qui soit un instrument fonctionnel au
senice d'une base de connaissance globale et de la penseée
humaine, et de définir des mesunes qui sont & envisager par les
responsables politiques en charge de la science, les institutions de
recherche, les agences de financement, les bibliothegues, les
archives et les musées.

Objectifs

Nous remplissons par rop imparfaitement notre mission de
diffusion de la connaissance = Information n'est pas mise

t & la disposition de la sockété. De
nouveaux modes de diffusion de la connaissance, non seulement
sous des formes dassiques, mais aussi, et de plus en plus, en
s'appuyant sur l¢ paradigme du libre accés via IInternet, doivent
ére mis en place. Nous définissons le libre accés comme une
source universelle de la connaissance humaine et du patrimoine
culturel ayant recusilli Fapprobation de la communauté scentifique.

Obijectif 8 « Renforcer 'accés ouvert aux
publications de lI'lnserm

Dans le but de concrétiser cette vision d’'une représentation globale
et accessible de la connaissance, le web du futur doit &étre durabile,
interactif et transparent. Le contenu comme les outils logiciels
doivent dtre Ebrement accessibles et compatibles.

Obijectif 9 « Mettre en ceuvre une politique
globale d’ouverture des données
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Ouverture des publications scientifiques Inserm
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Plan de gestion des donnees Inserm
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Inserm

L'Inserm met a la disposition de ses
équipes un modele pour élaborer des
plans de gestion des données (PGD).

Cet outil méthodologique structurant est
destiné a aider les personnes qui ne
sont pas des experts en matiere de
donnees, a appréhender et a sécuriser
la structuration et la gestion des
informations de leurs projets de
recherche.

« Modéle en francais
« Modele en anglais

support-pgd@inserm.fr

13/06/2024



Entrepot de la donnée Inserm

Apropos  Guide dutissation  Support  Francais = Stnscrire  Se connecter L’eSpaCe |nSt|tut|Onne| EDI prOpOSG essentle”ement deS
Uné tém rvice d rt t de I'ouvertur y . .
it e i T g données produites dans le cadre de projets de recherche
& \ :
dont I'iInserm est le financeur ou le promoteur (dans le
Recherche Data Gouy Génération datapaper

' cas de recherches impliquant la personne humaine).

FEDERER, ACCOMPAGHER, PARTAGER, OUVRIR, FEUTILISER

o1 Statistiquas 1 227 77T t&sachargaments 2 Contact (2 Partager

L’ensemble des personnels scientifiques des
structures Inserm (chercheur, ingénieur, technicien),
sty I i s o quel que soit lorganisme qui les rémunére, peut
effectuer un dép6t dans EDI.

Sabsaimnasasicns Les données les plus sensibles (risque d’identification,
< @._ SciencesPo oo QPiNanmr | 3 risque économique, etc.), sont stockées dans d’autres

Institut drétudes poltiques de ; e
Institul de recherche pour le Parie Instiut national de la sanié et de Institut Pasteur

o recherche méscak entrepots, offrant la protection ad hoc (Hébergement
de Données de Santé) ; ils seront référencés dans le
B e catalogue de Recherche Data Gouv.

FRANCAISE recherche.data.gouv.fr

REPUBLIQUE
Liberté

Egalité

Fraternité
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L’Organisation pour une Recherche Inserm
Ethique et Responsable : LORIER

LORIER un programme du plan stratégique 2025 de I'lnserm.

Son objectif est de favoriser le développement d’une culture commune de
® recherche éthique et responsable, pour améliorer la responsabilité, Ila
I transparence, la reproductibilité et la qualité de nos recherches.

L'organisation pour une recherche
Inserm éthique et responsable

Le programme s’organise en quatre plans d’actions étroitement articulés :

!Tn : L 3 Il'I.
- <
P %
‘I.ll-
L]
h- ﬁ Co-construire avec I'ensemble Créer un portall dédié aux Former et certifier aux Développer la « recherche sur la
des personnels l'agenda du travaux communs ainsi réalisés, pratiques de recherche éthique recherche »
programme, au travers et apportant contacts et et responsable en s'appuyant
d'ateliers, de groupes de travail, ressources sur I'évolution du catalogue de
de réseaux ambassadeurs sur le formations

terrain
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Affiches pour les laboratoires I Ofi er EE

Qu’est-ce qu’une activité
de recherche integre

et responsable ?

Le respect des dispositifs
législatifs et réglementaires

La mise en place de fiabilité
méthodologies appropriées a la reproductibilité
réalisation compléte du projet tracabilité

analyse critique
reconnaissance

La communication vers la société
et le partage avec
la communauté scientifique

Partager mon

Des ressources conseils °® expérience

La délégation a l'intégrité
scientifique de I'lnserm (DIS)

Les référents intégrité
des institutions (RIS)

Liens utiles
site ;)um.inserm.lr |

Je ne reproduis pas
des résultats obtenus

antérieurement dans ma structure.

Comment identifier

une revue prédatrice ?

Que dois-je faire ? - Démarcha e urriels

~ = Journal non inde; édansd bases de don
blblicgraphiq
- Comité édit Ité ou membres inconr
= Peu d'indications sur Iu critéres d'év luation
= Frais de publication indiqué:

- Portail web peu pr ofeu ionnel
-» Acceptation et rapidité de publication garanties

fon 0
:mly' h gfini ne stratégi
Favoriser le travail d'équipe
Corriger
el Communiquer aupres cnnsgquences
[ iremeasa de la communauté scientifique
* Encourager l'esprit critique et la réflexion pour la

sans réelle par les pairs
Pas d’indexation ni d'archivage
Risque de pemdelépqmﬂ n des chercheurs et de l'orga
g s R 2

Les différences peuvent ouvrir de nouvelles perspectives.

Les outils qui peuvent m’aider
Assurer la tracabilité : le CLE (Cahier de laboratoire ’

électronique) : rubrique support a la recherche du site
pro.inserm.fr

Sti lac ication : diffus y t ma(q . O Notre affiche : Publier les résultats de ma recherche
des comptes-rendus de réu et parta g d L Sites pour identifier les revues prédatrices potentielles :
sances et de compe(e ces. p  * Testcourt sur Think Check and Submit
| Q {' X Test structuré sur Compass to Publish
Se former : ala démarche qualité, aux méthodologies . X Liste dindices sur le site Coop-ist du CIRAD (coop-istcirad.r)

et a l'intégrité scientifique. ® &k DOAIJ = Directory of open access journals

& Quality Open Access Market

A et 2 | Inserm
wvec bo Disc - juin 2021

Science ouverte, intégrité scientifique
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e Je suis tenté(e) de Ous

Q o
L'organisation pour une recherche Q%@ W O O
NDFl | 80

Inserm éthique et responsable —

modifier des résultats E ¥ Inserm
x.,:m.,e Le Proc hain Rendez-vous

© Réputation altérée
® Perte de confiance de la société
® Gaspillage des ressources

Que puis-je faire pour éviter ces situations ?

s e Comment les 3R peuvent améliorer la qualité de la

|"TY =113 Besoin de reconnaissance

Contraintes d'échéances

e senes T science et des pratiques de recherche ?

Ia pression : planifier et définir les priorités, travailler
collectivement, solficiter un avis exteme.

les
deuq ipe et de la structure
Me former et les valeurs

éthique et
Promouvoir une recherche responsable et intégre

R—— Le principe des 3 R est né de la réflexion éthique de deux

biologistes anglais, William Russel et Rex Burch. Dans leur
Publier les résult ouvrage paru en 1959, « Les principes d’une technique
dune recherche - TR .
expeérimentale conforme a I'éthique » (The Principles of
Humane Experimental Technique), les deux scientifiques
exposent pour la premiéere fois ce principe, visant a la
Z“"f’i,,,,"’"“.‘ll‘l:if"f;ff? Réduction, au Remplacement et au Raffinement des

du manUSc( vant sa soumission

Sélectionner la revue
(oclfﬁch lesvuespedlcc)

Citer les liens d'intérét des urs

| i expériences conduites avec des animaux.

Si l'article nécessite desrévilns,lesvm valider
p r 'ensemble des auteu

| fi \\\\\\\\u

. ‘. Les outils qui peuvent m’aider .

I Vi Mardi 25 Juin 2024, 11h-12h

) Surhmwolmcrmrubdunmmaﬂol
intégrité scientif :
d'Aviesan ummmm

% Recommandations de rédaction dans les Consort et Strobe state
% Site Coopérer en information scientifique et technique (CooplST)
B ICMJE Form for Disclosure of Potential Conflicts of Interest
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:ﬁ: Fipace Co-comitructian Actiaalinds Aidy - Rechercher )
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iy Apropos ~  Sinformer ~  Pratiquer ~+  Simpliquer ~  Seformer Sinterroger

Groupes
d’animation
scientifique

s = E.'imphqurr » Groupes dankmation sclentifique

lorier

Reproductibilité Recherche clinique Recherche utilisant
— - I'animal
En construction En construction —
En construction
E-i .E.
|
Bae & pour e Q20201 E
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Barometre francais de la science ouverte

E N

MINISTERE

DE LENSEIGNEMENT m Dwrll'

SUPERIEUR LA SCIENCE OUVERTE  NOS ACTIONS
ET DE LA RECHERCHE ) la science!

Esernt
Fpallei;

P

RESSOURCES

Dans le domaine de la santé, la part des essais cliniques qui partagent leurs

résultats dans les 3 années apres la fin de l'essai reste faible, mais cet indicateur

évolue a la hausse passant de 46 % en 2014 a 52 % en 2020.

Part d'essais cliniques enregistrés et terminés ayant posté un résultat et/ou

déclaré une publication scientifique dans les 3 ans apreés la fin de l'essai

clinique par année de fin

@ Tows types de promofeer @ Promobenr insdurstricl

Science ouverte, intégrité scientifique
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ACTUALITES

Inserm

Transparence et publicité des résultats de la
recherche en santé (projet en cours)

« Formuler des propositions pour reduire le
biais de publication

« Formuler des propositions de suivi de la
situation : indicateurs etmonitoring

13/06/2024



La Recherche sur la recherche

Publish and/or Generate and
conduct next experiment specify hypothesis
Publication bias Failure to control for bias

—
=
.E Interpret results Design study
g P-hacking Low statistical power
§
-
[y Analyse data and Conduct study and
= E test hypothesis collect data
% - P-hacking Poor quality control
G

A manifesto for reproducible science

Marcus R, Munafd'™*, Brian A. Nosek™, Dorothy V. M. Bishop®, Kathering 5. Button®,
Christopher D, Chambers’, Nathalie Percie du Sert®, Uri Simonsohn®, Eric-Jan Wagenmakers™,
Jennifer ). Ware" and John P. A, loannidis™ ™"

Science ouverte, intégrité scientifique *
et données de la recherche dans le biomédical z

Inserm

HARKIing = Hypothesizing
After the Results are Known.

P-hacking est un terme utilisé
pour décrire diverses
techniques que les chercheurs
peuvent utiliser pour
augmenter les chances de
trouver des résultats
statistiquement significatifs
dans leur étude, méme si les
resultats ne sont pas
réellement significatifs.

Il s'agit d'une forme de manipulation

des données qui peut conduire a la

publication de résultats faussement
positifs.

13/06/2024




La Recherche sur la recherche : biais de publi

[0 Published, agrees with FDA [ Published, conflicts with FDA [l Not published

| A Studies
FDA Decision : ’ . —
SPECIAL ARTICLE H I 1
L ] L ] - - - f K 'n E : | :i
Selective Publication of Antidepressant Trials and Its = i 1
Positive 9 2 27 | 45 (66 |
. 1 i L )
- Influence on Apparent Efficacy N I N B 20
4 18 | ' 47 i | 72 |
z Authors: Erick H. Turner, M.D., Annette M. Matthews, M.D., Eftihia Linardatos, B.S., Robert A. Tell, L.C.S.W., and Robert , 1 . 5 1; 19 : 24 i: . I8 48 59 61 | :: I 713 |
(- Rosenthal, Ph.D. Author Info & Affiliations : -
Q 8 Published |anuary 17, 2008 | N Engl | Med 2008;358:252-260 | DOI: 10.1056/NE|Msa065779 | YOL. 358 NO. 3
z Q Questionable
< M|
= =
LZD S
= —
g <ZE Megative
o4
%3
= —
'Q L&)
“’&a
i {:’q-‘
EFFECT SIZE $

The effect-size values derived from the journal
reports were often greater than those derived from the FDA reviews. The difference between
these two sets of values was significant whether the studies (P=0.003) or the drugs (P=0.012)

were used as the units of analysis (see Table D in the Supplementary Appendix).

Science ouverte, intégrité scientifique *
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Qu’est-ce ce qu’une donnée de santé ? CNIL.

INFORMATIQUE & LIBERTES

Les données de santé sont des données a caractére personnel
particulieres car considérees comme sensibles.

Les données a caractere personnel concernant la santé sont les données
relatives a la santé physique ou mentale, passée, présente ou future,
d’une personne physique (y compris la prestation de services de soins de
santé) qui révélent des informations sur I'état de santé de cette personne.

L

Science ouverte, intégrité scientifique
’ . . P 13/06/2024
et données de la recherche dans le biomédical * Inserm




. S Prestations de sante
Identifiant eND2
r___________ . Systéme National d’'Information Inter Régimes de I’Assurance
Informations relatives a une personne Maladie (SNIIRAM) : actes et consultations, médicaments et
physique collectées lors de son dispositifs, séjours, transport, indemnités journaliéres, arréts
inscription en vue de bénéficier de de travail ...
services de soins de santé ou lors de la « Activité des hopitaux (PMSI) et autres établissements de
prestation de ces services : un numéro santé : court et long séjour, soins de suite et rééducation,
ou un élément spécifique attribué a une hospitalisation a domicile...
personne physique pour l'identifier de « Statistiques relatives aux causes de décés (Inserm)

maniére unique a des fins de santé « Données « médico-sociales » des MDPH

Biomédicales Données Sé)a:‘?rteé cFI)euglcl)?rlmjse
A A

de
sante

Informations obtenues lors du test ou
de 'examen d’une partie du corps ou
d’'une substance corporelle, y compris a
partir des données génétiques et
d’échantillons biologiques

« Politiques et stratégies de santé publique : objectifs de
dépenses d'assurance maladie, programmes de santé,
formation médicale et numérus clausus, ...

« Offre de soins : établissements et professionnels de
santé, classés selon la nature de I'offre, I'activité, la
distance, la disponibilité, la réputation et d’autres
indicateurs de la qualité, les tarifs

Sociologique
r .
Contextualisation de la santé relativement o _ _ ) EnV| ron nement
. alindividu : age, sexe L’utilisation par croisement de certaines données
« a son insertion psychosociale : statut social, catégorie dans le but de tirer une conclusion sur |'état de

socioprofessionnelle, revenu familial, niveau d'études, . : Lo Les données relatives a des facteurs « extrinseques »
indice de masse corporelle, alimentation, consommation _ sapte ou I’e risque POUI’ la sante d une, personne ) environnementaux : variations selon la qualité de
de psychotropes, d’alcool, de tabac, pratiques implique qu’elles deviennent des données de santé l'environnement (qualité de 'eau, de lair, du sol...)
sexuelles, intégration scolaire pour un éléve...

Science ouverte, intégrité scientifique *
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Données a caractere personnel...

Sivous traitez des données personnelles, vous étes soumis :

e au Reglement Genéral sur la Protection des Données (RGPD),
e et a la Lol Informatique et Libertes (LIL). "

Exemples de traitements de données : recueil, hebergement, manipulation,
consultation...

Donnée personnelle : « toute information se rapportant a une personne

physique identifiée ou identifiable [...], directement ou indirectement [...] »
(article 4 du RGPD).

Le Délégué a la Protection des Donnés (DPD/DPQO) de votre organisme
vous guidera dans la mise en conformite avec le RGPD et la LIL.

Science ouverte, intégrité scientifique *
et données de la recherche dans le biomédical z
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Ce que demande votre DPO

e En lien direct avec le PGD :
o Elaborer une AIPD/PIA (Analyse d'Impact relative a la Protection des
Donneées).
o Minimiser vos données : ne recueillir, analyser, conserver... que les
données strictement nécessaire a votre objectif.
o Definir une durée de conservation et détruire les donnees a
echeance.

e Autres formalités RGPD/LIL :
o Informer les personnes : pour l'etude initiale et a chaque
réutilisation.
o Prendre en compte les demandes d’'exercice des droits des
personnes : effacement, opposition...
o Enregistrer le traitement au registre des activités de traitement de
'organisme.

Science ouverte, intégrité scientifique *
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Données de sante

Reférentiel CNIL (MROO1, MROO4...) ou autorisation CNIL (apres
avis CPP ou CESREES).

c N I L |
COMMISSION NATIONALE
INFORMATIQUE & LIBERTES

o Le reférentiel liste les destinataires autorisés pour les donneées
directement identifiantes, impose I'information des personnes, etc. Des
gu‘on sort du champ du reférentiel, une autorisation CNIL est requise
pour démarrer I'étude.

HEALTH
DATA HUB

Pour les recherches hors loi Jardé : enregistrement de |'étude
aupres du repertoire public de la Plateforme des donneées de
santé (PDS/HDH)

o

Science ouverte, intégrité scientifique *
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Des specialistes du partage des donnees ?

Implementing clinical trial data sharing )
requires training a new generation : 'A )
of biomedical researchers

.- i-
. =

M i i s S oo sy ¥ Q" "' X : -

Tt Mhotie, S R A Lot Tooast . Aee. Cheiuaans ORTac & iorian e y ] ‘ Meconnaissance
w8 SNl de ce que c'est la

: : scilence ouverte,
Datasharing enhances the value of medical _
research and builds trustin clinical trials, de ce quil est
but more biomedical researchers need tobe -
trained in these approaches, which include pu bliable ’ de ?e
meta-research, data science and ethical, legal qu ‘est une donnée

and social issues. de reCherche, une

Principles Governance  Skills  Operations donnée

Fig. 1| Elementsof data sharing. Data sharing is built on principles, governance

structures, skills and operation infrastructure. It shapes scientific openness, pe FSO n n e I I e CReRs
transparency and reproducibility as virtues of a scientific community that
demonstrates good practice and supports change.
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L’ecosysteme de Recherche Data Gouv
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Quatre modules pour accompagner les équipes de recherche sur
toute question relative aux données :

lier et signaler des données :

lliser des données

er les données publiees sur
xternes

L'Inserm s’appuie sur le r
Recherche Data Gouv, en
recherche pour leur app
gestion raisonnée des donn

e de
de
la
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L’atelier de la donnée ARDOoISE

Les 61 laboratoires du site rennais, regroupant 1800 personnels académiques et 1900
doctorants, sont les bénéficiaires potentiels des conseils et services d’'accompagnement a la
demande fournis par ARDoISE.

Service 1 - Guichet unique
Service 2 - Accompagnement a la rédaction de plans de gestion de données
Service 3 - Formation et sensibilisation a la gestion FAIR et a I'ouverture des données de la
recherche et codes sources et logiciels
Service 4 - Accompagnement au dépoét, partage, diffusion et valorisation des données
ARD OI SE Service 5 - Sécurisation et préservation des données : stockage et archivage
Service 6 - Conseils juridiques et éthiques

. . Service 7 - Accompagnement a 'ouverture des codes sources et logiciels
Atelier rennais Service 8 - Accompagnement a la reproductibilité de la recherche et a l'utilisation des cahiers de
de la donnée laboratoire électroniques

Service 9 - Espace recherche (permanences de ARDoISE et du Datalab MSHB Rennes)

ience pou
rom

Y université . YA \ BEIeT y Inserm B&lY
2 deRennes  \; V seinsrs URFIST INRAG) &eea— 25" B
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Accompagner les bonnes pratiques

%t blancco 5 |
CERTIFIED DATA ERASURE estruction
r I ggg Archivage

(>30ans)

g e
@ Réutilisation
0(>Ouvr|r Q

la science!

Data DAT
Journal \AP ER

‘ \\\ w Partage
‘ A ﬁ{ﬁ Diffusion

REPUBLIQUE
FRANCA?SE recherche.data.gouv.fr

Science ouverte, intégrité scientifique
et données de la recherche dans le biomédical

255 Collecte

v Production

g

ARDoISE

Atelier rennais
de la donnée

CASD C

CENTRE D'ACCES SECURISE AUX DONNEES

EEE Stockage
' HEALTH
DATA HUB

[ P
Traitement
E{I;I

DONNEES

Cycle de vie
de la donnée

~EDMP OPIDoR

\

Analyse

i Inserm clé

EEE Conservation

4 I nserm 13/06/2024




Le PGD, point d’entree aupres des ateliers ?

Le Plan de Gestion de Données permet de planifier ses recherches.

Il est important de considérer les données, personnelles ou non, avec lesquelles vous
allez travailler et les mesures a mettre en place des les premieres etapes du projet.

Dt ppppp PMHE?!&&S;:; X : Fnda6 A ccccc ible nt?'%'able R eeeeeee
o **/ @] o ’-9
/> O(> Ouvrir
== la science!
- EXx
E_—— ?rlerjq%;'\%? recherche.data.gouv.fr I"II Inserm clé
Metadata =
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Le PGD, point d’entree aupres des ateliers ? (2)

Un questionnaire peut donner lieu
a plusieurs produits de recherche

A= S

Protocole, méthode Réponses, Résultats, analyses
données brutes

N
EX
REPUBLIQUE

FRANGAISE recherche.data.gouv.fr
Liberté

berté
Egalité

28 £3OSF
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Pourquoi partager et ouvrir les données de santé ?

Science ouverte, intégrité scientifique
et données de la recherche dans le biomédical

Favoriser leur réutilisation (rapport de la
Commission européenne Cost of not
having FAIR research data paru en 2019)

Augmenter la visibilité des travaux
(PLOS ONE, les articles scientifiques
avec des données ouvertes associees
étaient 25% plus citées.

Participer a la transparence de la
démarche scientifique et accroitre la
confiance des citoyens envers la
science.

4

Inserm

Contribuer a la reproductibilité de la
science : atteste de la maniere dont les
données ont été produites, analysees et
traitées.

Diffuser de résultats négatifs pour
permettre a la communaute d’'explorer
de nouvelles hypotheses, d'effectuer
de nouvelles recherches, y compris
dans d’autres disciplines ou de mettre
en evidence des resultats negatifs.

Données a caractere unique (collecte in
situ, suivi longitudinal )

Répondre aux obligations légales, aux
demandes des financeurs et de certaines revues

13/06/2024




« Les données en recherche biomedicale,
aussi ouvertes que possible,
aussi fermees que necessaire »
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Gweénael Dumont

Ingénieure IT & Data Management
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Guichet ARDolISE
Des questions, un besoin d'accompagnement ?
guichet-ardoise@groupes.renater.fr




