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1- Concerne 

Les responsables vigilances - pharmacologie clinique et toxicologie – cellule des vigilances 
Le correspondant vigilance – Délégation à la Recherche Clinique et à l'Innovation 
Tous les intervenants en vigilance – Délégation à la Recherche Clinique et à l'Innovation 

2- Application 

2 - 1 Création EvIG 

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

 Identification de l’EvIG : 

� Centre investigateur de l’étude 
� Déclarant (présélection automatique) 

� N° de l’EvIG dans l’étude (calcul automatique) 

� Date de l’évènement 

 
Rq : si l’investigateur n’apparaît pas dans la liste déroulante, il est possible de le créer dans 
l’onglet Centres Investigateurs d’une étude CHRU promoteur. 

 Liste des items 1ère notification à renseigner 

Les autres items concernent la 1ère notification (ces items seront les même pour les éventuels 
futurs rapports de suivi). 
 

Cliquer pour ajouter un EvIG 
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� Date de notification 
� Date de réception fax 
� Date d’accusé réception PV  
� Le type d’EvIG 
� Evolution EvIG 
� Date de guérison 
� Date décès 
� Lien de causalité 

 Liste des Items obligatoires (*) à renseigner lors de la saisie d'un EvIG 

D’après la réglementation, les items minimaux pour qu’une déclaration soit conforme sont :  

� Centre associé 
� Déclarant 
� Type EvIG 

 Description de l’EvIG 

Ce cadre est réservé à la description de l’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 : 

 

� Décès         ���� 7 jours 

� Mise en jeu du pronostic vital       ���� 7 jours 

� Nécessite hospitalisation ou de prolongation hospitalisation  ���� 15 jours 

� Invalidité/incapacité temporaire ou permanente    ���� 15 jours 

� Anomalie, malformation congénitale      ���� 15 jours 

� Evènement jugé comme grave      ���� 15 jours 
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 Ecran de saisie de la 1ère notification de l’EvIG 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ecran de saisie ajout EvIG 
 

   

 

Incrémentation 
automatique 

Champs Obligatoires 



  

 

 
Délégation à la Recherche Clinique et à l'Innovation - Centre Hospitalier Régional Universitaire de Besançon 

2, place Saint-Jacques 25030 Besançon Cedex - Fax: 03.81.21.85.95 

Gestion des EvIG et RAS 
Etudes CHRU Besançon Promoteur 

 

2 - 2 Modification EvIG 

Vous pouvez accéder à un EvIG pour modification soit par l’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 être modifiés. 

 Ajout d’un rapport de suivi 

Vous pouvez ajouter un (des) rapport(s) de suivi à l’aide du lien suivant : 
 
 
 
 
 
 
Ecran accès Ajout rapport de suivi  

� Liste des items « Rapport de suivi » à renseigner : 
 

 Déclarant 
 Date de notification 
 Date de réception fax 
 Date d’accusé réception PV 
 Type EvIG 
 Description EvIG 
 Evolution EvIG 
 Date guérison 
 Date décès 
 Lien de causalité 

Lien ajout Rapport de suivi 
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� Ecran Ajout rapport de suivi : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ecran de saisie Ajout rapport de suivi  

 

� Liste du (des) rapport(s) de suivi 
 
Après ajout d’un ou plusieurs rapports de suivi, ils sont visualisables sur l’écran EvIG et peuvent 

être modifiés à l’aide l’icône   ou  supprimer à l’aide de la croix  
 
  
 
 
 
 
 
Ecran Rapport de suivi 
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2 - 3 Analyse du Cas : 

L’EvIG peut être analysé à partir des éléments de la 1ère notification et des rapports de suivi. 

 Liste des items à renseigner lors de l'analyse du cas : 

� CR hospitalisation, 
� Attentes autre(s) document(s), 
� Lié ?, 
� Susar, 
� Forcer clôture (permet de clôturer un EvIG lorsque l'on sait que l'on 

obtiendra jamais les documents nécessaires ex: anciens EvIG pour 
lesquels on réalise une reprise de saisie), 

� Date envoi Eudravigilance (1ère notification), 
� Date mise à jour Eudravigilance (Rapport de suivi) 
� Observations : renseigner les résultats de l’analyse, les commentaires, les 

renseignements nécessaires à la compréhension et au suivi de l’EvIG  

 
 
Ecran de saisie Analyse du cas 
 
Après enregistrement, le statut d’avancement de l’EvIG est calculé automatiquement en 
fonction des éléments renseignés. 
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 Les différents statuts d'avancement de l'EvIG peuvent être : 

� Si lié/non lié non coché �'Evènement non traité’ 

� Si non lié coché (évènement) 

� Pas de CR Hospitalisation �'Ev. en attente CR hospitalisation' 
� En attente autres documents �'Ev. en attente autre document' 
� Pas de document manquant�'Evènement non lié clos' 
� Documents manquants mais clôture forcée �'Ev. non lié clôturé en 

l'absence de document(s)' 

 

� 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 clôture forcée �'Effet clôturé en l'absence 
de document(s)' 

 
 Inattendu coché (susar) 

� Pas de date d’envoi à 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 clôture forcée �'SUSAR clôturé en 

l'absence de document(s)' 

 

2 - 4 Export PDF d’un EvIG 

 Lien pour l’export 

Il est possible d’exporter la fiche complète d’un EvIG à l’aide du lien approprié au format 
PDF. 
 
 
 
 
 
 
 
 

  Ecran Modification EIG 
 

Lien pour exporter la 
fiche en PDF 
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 Liste des éléments de la fiche EvIG en PDF 

� Intervenants promoteur : 

 Identité 
 Contacts (tél, mail, fax) 
 Fonction 
 Titre 

� EvIG : 
 Centre 

 
 
 

 EvIG 
� Date EvIG 
� Date envoi ANSM 
� Déclarant 

 1ère notification 
� Type EvIG 
� Description 
� Date notification 
� Date AR PV 
� Evolution 
� Lien de causalité 
� Date guérison 
� Date décès 

 Intervenant(s) centre 
� Identité 
� Contacts (tél, mail, fax) 
� Fonction 
� Titre 

 Analyse du cas 
� Lien 
� Susar 
� CR hospitalisation 
� Attentes autres documents à rajouter ? 
� Observation 

 
Le nom de fichier est généré automatiquement au format 
 

« AR_EIG_+acronyme étude+_+N° EIG dans l’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 à partir de l’onglet Vigilance 
d’une étude CHRU Promoteur : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Ecran liste des EvIG d’une étude 
 
Le détail de la notification et des rapports de suivi s’affiche à l’aide de l’icône      de chaque 
ligne. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ecran liste des EvIG d’une étude 
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Un suivi des modifications permet de connaître la dernière modification enregistrée sur un 
EvIG. 
Les informations enregistrées sont :  
 

� Le type (Ajout, Mise à jour, Clôture), 
� La date 
� L’utilisateur ayant effectué la dernière modification. 

 Liste des EvIG en attente 

Il est possible de visualiser l’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, 

EvIG en cours par type. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

� Tableau de bord des EvIG en cours 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ecran EvIG en cours 
 

Les items visibles dans ce tableau permettent une identification rapide de l’EvIG : 

 Pour le modifier utiliser l’icône      de la ligne correspondante. 

 Les items "Dates limite envoi EudraVigilance", "Date limite réception CR" et les 
indicateurs de couleur rouge et vert permettent de déterminer l’urgence de 
traitement de l’évènement. 

� L’icône signifie que la date limite d'envoi à EudraVigilance n’est pas 
dépassée 

� L’icône  signifie que la date limite d'envoi à EudraVigilance est 
dépassée. 

 L’icône       signifie qu’un CR d’hospitalisation est en attente 

 L’icône 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 l’onglet Vigilance d’une étude CHRU Promoteur. 
 
Le nombre théorique de RAS est calculé en fonction de l'item "durée étude totale" saisie dans 
l’onglet Inclusions. 
 
Nombre théorique de RAS = Durée totale / 12. 
 
Exemple de gestion RAS depuis l'onglet Vigilance : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 être ajouté à l’aide du lien approprié. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ecran Ajout RAS  

 

Lien ajout RAS 
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 Liste des items d’un RAS à renseigner : 
 

� Date RDV ARC 
� Date envoi RAS 
� Courrier uniquement 

2 - 7 Comité de surveillance  

L’existence d’un comité de surveillance indépendant ou d’un comité scientifique rattaché à 
l’étude et la liste des membres peuvent être renseignées dans l’onglet Vigilance d’une étude 
CHRU Promoteur :  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ecran Vigilance d’une étude CHRU promoteur 
 


