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1- Concerne
Les responsables vigilances - pharmacologie clinique et toxicologie - cellule des vigilances

Le correspondant vigilance - Délégation a la Recherche Clinique et a I'Innovation
Tous les intervenants en vigilance - Délégation a la Recherche Clinique et a I'Innovation

2- Application

2 - 1 Création EVIG

La création d’un EvIG est réalisable depuis I'onglet Vigilance d’une étude CHRU promoteur.

& [] .
DEconnexion |

BESA N C O N Eetour page prir

Etudes CHRU Promoteur ¥ Etudes CHRU Investigateur = STIC * Tableaux de Bord * Annuaires ¥ Admin +

N/2008/51 - ALB-CIRINF - Vigilance . . 2
~Elg: ‘ Cliquer pour ajouter un EvIG =
Ajout Eig
s Date Date limite o
Eﬁg‘ invgset?t;?eur Tvpe EIG Evolution reception envoi Statut Moc%tion Options
= investigareur Eax EudraVigilance ——————
E:scpeits:liitseatmn Clotiein
; A 013 i
0018 | CHU Besangon: ou s, || PrEvoration: intestingle: Sonsbang 1nEs00s S Dtbecdi N Nag o
st i sur brides non g clos 1;:‘lar
hospitalisation CoimpagHat
Décés par insuffisance Clotura |e
B T2 3 oy
oz B cHU MICE Diéces hépatocellulaire 10/0B/2008  17/08/2003 E;’ﬁ”lfemjgts ggin.f_m_ % [
terminale feompagnat
| L e
ooz H= TOULOUSE E:mgngatign de E;ﬂ:anueedislr}gascstggspue:: 10072008 25072008 Sl far x [
hospitalisation  delinum tremens feampagnat
[Mécessite . -
Cloture |2
v it Horpatantion | Wi ations I Ll Evénement 04072012 o r=

¢ Centre investigateur de I'étude

¢ Déclarant (présélection automatique)

é N° de I'EVIG dans I'étude (calcul automatique)
é Date de I'événement

Rq : si I'investigateur n‘apparait pas dans la liste déroulante, il est possible de le créer dans
I'onglet Centres Investigateurs d’'une étude CHRU promoteur.
¢ Liste des items 1°™ notification a renseigner

Les autres items concernent la 1% notification (ces items seront les méme pour les éventuels
futurs rapports de suivi).
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é Date de notification

é Date de réception fax

¢ Date d’accusé réception PV
é Le type d'EVIG

é Evolution EVIG

6 Date de guérison

é Date déces

é Lien de causalité

¢ Liste des Items obligatoires (*) a renseigner lors de la saisie d'un EVIG
D’apres la réglementation, les items minimaux pour qu‘une déclaration soit conforme sont :
é Centre associé
¢ Déclarant
é Type EVIG

¢ Description de I'EVIG

Ce cadre est réservé a la description de I'EVIG tel qu’il est mentionné dans la déclaration
« papier ».
Ne pas modifier les abréviations ni saisir de renseignement nominatif.

& Calcul automatique "date limite envoi Eudravigilance" :
Le calcul de l'item "Date limite envoi Eudravigilance" dépend des items "Type d’EvIG" et
"Date accusé réception PV".

Les délais ainsi calculés ne doivent pas dépasser des délais "acceptables" préalablement définis.
Ces délais acceptables dépendent du type d’EVIG et sont :

¢ Déces > 7 jours
¢ Mise en jeu du pronostic vital -> 7 jours
6 Nécessite hospitalisation ou de prolongation hospitalisation - 15 jours
¢ Invalidité/incapacité temporaire ou permanente - 15 jours
6 Anomalie, malformation congénitale - 15 jours
é Evénement jugé comme grave > 15 jours
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¢ Ecran de saisie de la 1% notification de I'EVIG
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Ecran de saisie ajout EvIG
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2 - 2 Modification EVIG

Vous pouvez accéder a un EVIG pour modification soit par I'onglet Vigilance d'une étude CHRU
promoteur, soit par le menu « Etudes CHRU Promoteur - EvIG en cours ».

Lors de la modification d'un EVIG, tous les items saisis lors de la création peuvent étre modifiés.
¢ Ajout d'un rapport de suivi

Vous pouvez ajouter un (des) rapport(s) de suivi a I'aide du lien suivant :

Rapport[=] de suivi :

Ajout Repport de suivi | Lien ajout Rapport de suivi

Fas de rapport actuellemernt!

Ecran accés Ajout rapport de suivi

é Liste des items « Rapport de suivi » a renseigner :

¢ Déclarant

& Date de notification

@ Date de réception fax

¢ Date d'accusé réception PV
& Type EVIG

& Description EVIG

« Evolution EVIG

& Date guérison

& Date décés

¢ Lien de causalité
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é Ecran Ajout rapport de suivi : Eetour oane o

Etudes CHRU Prormoteur = |Etudes CHRU Inwestigateur = |STIC » Tableaux de Bord = Annozires « Admin =

}-‘ajuut RIIPPDIT de suivi ;
Retour Eig
Rapport de suiwvi :

Declarant:|Dr. THEVEMOT Thiemy V| [rate notification :| |
[ate réception fax : | | [ate accusé réception P :| |
Type Eig : Crescription Eig :
D Décés

D hize en jeu du pronostic wital

D Hécessite hospitalisation ou de
prolongation hospitalisation

D Invaliditéfincapacite temporaire ou
permanente

D Anomalie, malfarmation congénitale

D Evénement jugé médicalemant pertinent

Ewaluti Eig : & i
velution Eia: g Sujet non encore rétabli

D L . [rate guérizan :| |
Guérizon sans sequelle

D Guérizon avec séquelle

D inconnue [ate decés :| |
D décés
Lien de cauzalité : D Exolu

D Dot e

D “WHaizemblable

D Information insuffizante

Ecran de saisie Ajout rapport de suivi

é Liste du (des) rapport(s) de suivi

Aprés ajout d’un ou plusieurs rapports de suivi, ils sont visualisables sur I’écran EVIG et peuvent

étre modifiés a l'aide I'icone - ou supprimer a l'aide de la croix »
— Rapport{s} de suivi:
Ajout Rapport de suivi
Déclarant Type Description notﬁi"::ﬂon ré'é':;:ig;tfeax D;‘:::l:t?;':iﬂe Evolution  Lien Options
BL‘&%’?}E’ZU g”rigﬁuesr;iie\ﬁtgf : 14/12/2009  05/02/2010 14/12/2009 SGé“qéJSﬁE” E 0 N e
Ecran Rapport de suivi
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2 - 3 Analyse du Cas :
L'EVIG peut &tre analysé a partir des éléments de la 1™ notification et des rapports de suivi.

& Liste des items a renseigner lors de I'analyse du cas :

CR hospitalisation,

Attentes autre(s) document(s),

Lié ?,

Susar,

Forcer cloture (permet de cléturer un EVIG lorsque l'on sait que I'on
obtiendra jamais les documents nécessaires ex: anciens EvVIG pour
lesquels on réalise une reprise de saisie),

Date envoi Eudravigilance (1° notification),

Date mise a jour Eudravigilance (Rapport de suivi)

Observations : renseigner les résultats de l'analyse, les commentaires, les
renseignements nécessaires a la compréhension et au suivi de I'EVIG

o> & & & o

o> & &

Analyse du Cas :

Aftente autreds) documentis) : X Coou C wan

CR hospitalisation : X~ o, ¢ Mon Date limite réception CR: Non calculable
Lig 7:2 & g, © pyon Lis
Susar: X C attendu, © Inattendu
Forcer cliture 1 X ¢~ oui © mon

Ciate envoi Eudravigilance |

Date Mise & jour Eudravigilance |

Statut .
Ohserations

Enregistrer

Ecran de saisie Analyse du cas

Aprés enregistrement, le statut d’avancement de I'EVIG est calculé automatiquement en
fonction des éléments renseignés.
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@ Les différents statuts d'avancement de I'EVIG peuvent étre :
é Si lié/non lié non coché >'Evénement non traité’

é Si non lié coché (événement)

Pas de CR Hospitalisation 2>'Ev. en attente CR hospitalisation’

En attente autres documents >'Ev. en attente autre document'

Pas de document manquant->'Evénement non lié clos'

Documents manquants mais cléture forcée >'Ev. non lié cloturé en
I'absence de document(s)’

YV VYV

¢ Si lié coché (effet)
& Attendu/inattendu non coché >'Ev/Effet en attente de traitement’

@ Attendu coché (effet attendu)
> Pas de CR  hospitalisation ->'Effet attendu en attente CR
hospitalisation’
> En attente autres documents—>'Effet attendu en attente autre
document’
Pas de document manquant->'Effet attendu clos’

> Documents manquants mais cloture forcée >'Effet cloturé en I'absence
de document(s)’

& Inattendu coché (susar)

> Pas de date d’envoi a Eudravigilance->'Susar en attente transmission’

> Date d’envoi
* Documents manquants (CR ou autre) - 'Susar transmis en attente

CR hospitalisation/autre document'

* Pas de document manquant—>'Susar clos'

> Documents manquants mais cloture forcée ->'SUSAR cloturé en
I'absence de document(s)’

2 - 4 Export PDF d’un EVIG

¢ Lien pour lI'export

Il est possible d’exporter la fiche compléte d'un EvIG a I'aide du lien approprié au format

PDF.
Medification Eig N/2008/51 - ALB-CIRINF -~
Retour étude X wnort fic
Lien pour exporter la__—> Export fiche PDF
Eig: fiche en PDF
Diste événement ||:|EII'IDEII'IEDDQ |
MNata limite srnesi
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¢ Liste des éléments de la fiche EvVIG en PDF

¢ Intervenants promoteur :

¢ Identité

& Contacts (tél, mail, fax)
« Fonction

& Titre

é EVIG :
@ Centre

& EVIG
» Date EVIG
» Date envoi ANSM
~» Déclarant
@ 1° notification
Type EVIG
Description
Date notification
Date AR PV
Evolution
Lien de causalité
Date guérison
Date déces
& Intervenant(s) centre
» Identité
» Contacts (tél, mail, fax)
» Fonction
» Titre
¢ Analyse du cas
Lien
Susar
CR hospitalisation
Attentes autres documents a rajouter ?
Observation

YVVVYVVYYVYYVY

YV VYV

Le nom de fichier est généré automatiquement au format

« AR_EIG_+acronyme étude+_+N° EIG dans I'étude »
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2 - 5 Liste des EVIG d’une étude

Il est possible de visualiser la liste des EVIG d’une étude a partir de I'onglet Vigilance
d’une étude CHRU Promoteur :

BESANCON Retour pace grint
Etudes CHRU Promoteur ¥ FEiudes CHRU Investigateur ¥ S5TIC ¥ Tableaux de Bord ¥ Annusires ¥ Admin ¥

N/2008/51 - ALB-CIRINF - Vigilance ~
—Eig :- -
Ajout Eig L
i Date Date limite e
N° Eig Centre z — E Suivi z
S Tupe EIG Evolution reception envod Statut 7 : Options
Etuide ||Nest|:|meu| =it m Eudi 41\1"il]i|¢'lllce Maodification
Nécelss:rte ) Cloture le
SHU B hDSpﬁahS&tng Perforation  intestinsls SrinsHo0a 11/men00d Evensment 0407120132 %[
0o C EEANGON ;I:olongation % sur brldes non lig clog par i
hospitalizstion foompaanat
Deces par insuffizance Gloture i
ooz [E CHU MCE Dénes heépatocelulsire 10062008 1762009 Everiemey UOTEGE2. | g
AI=E non lié clos par
focompaanat
Ecran liste des EvIG d’une étude
Le détail de la notification et des rapports de suivi s’affiche a l'aide de l'icbne de chaque
ligne.
AL E1Y R
- Date Date imite L
M*® Eiq) Centre . o . ] Suivi |
Etudev Investigateur Type ElG Buvolution reception .enm?l Statut Modification Options
Fax EudraVigilance EE——
hecessite Cloturé le
=il Perfaration intestinale sur Evénement 04/0712012
o [E cHUBesangon  ou de - 270502009 14/06:2009 o B[ 3
- hrides non lie clos par

pralongation

hiospitalizstion fcompagnat

— 1ére notification :
Declarant : Or. THEVENOT Thierry

Drate notfification | 25052009

Date réception fax : 27052009

Date accusé reception PY : 27052009

Type Eig : Nécessite hospitalisation ou de prolongation hospitalisation
Description : Perforation intestinale sur brides

Evolution ; Guérison sans séedquelle

Lien de causalité : Exclu
Ecran liste des EvIG d’une étude
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Un suivi des modifications permet de connaitre la derniére modification enregistrée sur un
EVIG.
Les informations enregistrées sont :

é Le type (Ajout, Mise a jour, Cl6ture),
é La date
é L'utilisateur ayant effectué la derniére modification.

¢ Liste des EVIG en attente

Il est possible de visualiser I'ensemble des EVIG renseignés dans la Base de données DRCI
ayant un statut "non traité" ou "en cours de traitement" par l'intermédiaire du menu Etudes
CHRU Promoteur,

Recherche études EVIG en cours par type.
Ajout étude
EvG en cours Pharmacovigilance

Tableaux de bord Vigilance HPS

Tableaux de bord Visites Maténovigilance

Bilan CHRU Promateur Hemovigilance
Compte-rendu El

Documentation

é Tableau de bord des EvIG en cours

Eig en cours :

- Date - R .
H* Ei Centre . : Date limite envoi Date limite -
Etude g B N Type EIG Description reception . Staturt S R Options
Etude investigateur Fax EudraVigilance reception CR
MZO0ZST - goq CHI BELFORT Mise en jeu  du  test insert 1&re S = —
- B OzZ092011 09082014 thent CR |
ALB-CIRINF B @ MONTBELIARD pronostic vital notification stente e L2
= traitement
Evénement jugé test insert S
NAZ2003551 - ooz . o . Evenement —
ALp-cirinE B @ CHU Besangon mec!lcalement description Eig chu 20/08/2011 0502014 non traits 111002011 1
- pertinent Besangon 19 09

Ecran EvIG en cours

Les items visibles dans ce tableau permettent une identification rapide de I'EVIG :
& Pour le modifier utiliser I'icéne [_ide la ligne correspondante.

¢ Les items "Dates limite envoi EudraVigilance", "Date limite réception CR" et les
indicateurs de couleur rouge et vert permettent de déterminer |'urgence de
traitement de I'’événement.

> Licone #signifie que la date limite d'envoi & EudraVigilance n’est pas
dépassée
> Licéne @ signifie que la date limite d'envoi a EudraVigilance est
dépassée.
¢ L'icone E£F signifie qu’un CR d’hospitalisation est en attente
& L'icone #®#signifie qu’un autre document est en attente
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2 - 6 Gestion de RAS
¢ Définitions
La gestion des RAS se fait également sous I'onglet Vigilance d’une étude CHRU Promoteur.

Le nombre théorique de RAS est calculé en fonction de l'item "durée étude totale" saisie dans
I'onglet Inclusions.

Nombre théorique de RAS = Durée totale / 12.

Exemple de gestion RAS depuis I'onglet Vigilance :

Nombre théorique de RAS : 6 Lien ajout RAS
Ajout RAS
N* Date Ribv Arc Date emvol Courrier seul
1 010952011 05952011 Man = L:.
2 0 0gy20q 2 oaMoremz i b L:.
5 . 024 052013 %[5

Date théorigque envoi prechain RAS : 317102014

anniversaire altorisation Afssans + GOjours
Ecran Vigilance d’une étude CHRU promoteur

La date théorique d’envoi du prochain RAS est calculée automatiquement. (Item "Date
anniversaire autorisation ANSM" + 60 jours).

¢ Ajout d'un RAS :

Un RAS peut étre ajouté a l'aide du lien approprié.

Ajout Ras : Nf2008/51 - ALB-CIRINF
RAS :
Retour étude

Date Ry Arc |

Drate ervai RAS |

Courrier uniquerment © ¢~ ou U MNom

Enregistrer

Ecran Ajout RAS
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@ Liste des items d’un RAS a renseigner :

¢ Date RDV ARC

6 Date envoi RAS

6 Courrier uniqguement
2 - 7 Comité de surveillance

L’existence d'un comité de surveillance indépendant ou d‘un comité scientifique rattaché a
I’étude et la liste des membres peuvent étre renseignées dans I‘onglet Vigilance d'une étude
CHRU Promoteur :

Vigilance :

Comité de surveillance indépendant Oou & nan

Membres C5

Comité scientifigue Ooui Onan

Ecran Vigilance d’une étude CHRU promoteur
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