Documentation utilisateurs BDD DRCI

Gestion des études CHRU Promoteur @

BESANCON

& Connexion

ldentification:

= ldentifiant : |

= Mot de passe: |
“alider

Menu de Connexion.

L'utilisation de Mozilla FireFox est nécessaire pour se connecter a la Base de données DRCI.
Si vous ne disposez pas de Firefox sur votre poste, vous pouvez le télécharger a l'adresse suivante :
http://www.mozilla.org

Pour vous connecter utilisez le lanceur BDD DRCI installé sur votre poste ou connectez-vous a l'aide FireFox
a l'adresse http://lasvegas/drci/gestion_etudes

Vous pouvez contacter I'administrateur de base de données DRCI pour obtenir le lanceur.

Connectez-vous avec l'identifiant et mot de passe fournit.

Pour obtenir un acces, contactez I'administrateur de la BDD DRCI afin de déterminer votre niveau d'acces.
Cette documentation est réalisée pour I'ensemble des utilisateurs, reportez vous a I'annexe 2 pour connaitre
vos droits sur les Menus/Onglets présentés.

@ Lesicones:

- Vous pouvez naviguer entre les différents éléments d'une liste d'étude (lors d'une recherche) ou une
liste de centres (centres associés a une étude) a l'aide des icénes suivants : (Menu Etude / Centre associé
Informations Générales )

Etude précédent Nouvelle récherche iste des stics Efdde Suivant

- Vous pouvez lors de la navigation modifier ou supprimer des informations.
Ces actions sont caractérisées par les icones suivant :

Options

Supprimer la ligne Modifier la ligne

- Vous pouvez lors de la navigation afficher ou masquer des détails informations
Ces actions sont caractérisées par les icones suivants :

/v ' (=]
Afficher les détails Masquer les détails

Ou Ceux-Ci :

Afficher les détails Masquer les détails
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Gestion des etudes CHRU Promoteur .

BESANCON

@ Menu Etude CHRU Promoteur :
Le menu CHRU Promoteur donne acces aux options suivantes :
- Recherche études : Permet de rechercher une étude particuliere ou une liste d'études
correspondant a des criteres de recherche. Se référer a la fiche d'instruction "Comment
rechercher des études CHRU Promoteur dans la base d e donnes DRCI".

- Ajout étude : Permet d'ajouter une étude CHRU Promoteur par choix de catégorie.

- EVIG en cours : Permet d'accéder a la liste des EiVG en cours. Se référer a la fiche d'instruction
"Gestion des EvIG et RAS — Etudes CHRU Promoteur".

- Bilan CHRU Promoteur Permet de réaliser des bilans annuels sur les études CHRU Promoteur.

- Documentation : Acces a tous les documents utilisateurs pour les études CHRU Promoteur.

Ajout Etude

EwlG en cours
Bilan CHRL Promaoteur

Campte-rendu El

Documentation
Menu principal études CHRU Promoteur

d Ajout d'une étude CHRU Promoteur /Informations générales :

Il faut dans un 1°" temps sélectionner la catégorie d'étude a ajouter.

¥ Ajout étude APICHU

Ajout étude CHU Promoteur

Ajout étude PHRC
Interrégional

Ajout etude PHRC Nationnal

Ajout étude Hors Champ

Ajout étude Temporaire

Menu ajout études CHRU Promoteur
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Gestion des études CHRU Promoteur @

BESANCON

& Liste des catégories d'études CHRU Promoteur :

- APICHU

- CHU Promoteur

- PHRC interrégional
- PHRC national

- Hors Champ

- Temporaire

Vous pouvez ensuite renseigner les items caractéristiques de I'étude :

- Nc°de dossier : Le N°de dossier est généré autom atiquement d'apres la
catégorie d'étude, I'année puis un numéro auto incrémenté (voir exemple sur
imprime écran ci-dessous).

- Acronyme,

- Titre,

- Statut: Le statut est auto complété d'aprés les informations saisies dans la
base de données. (voir définition des statuts études CHRU Promoteur et
centres associés en annexe 1 ou a l'aide du menu Etudes CHRU Promoteur
- Documentation - Statut des études et centres associés ).

- Investigateur Coordonnateur : A sélectionner dans l'annuaire des
investigateurs de I'établissement.

- Service : A sélectionner dans l'annuaire des services de I'établissement.

- Catégorie : Auto complétée d'aprées le choix de catégorie précédent.

- NP°EIl : A sélectionner dans la liste des Entretie ns Investigateurs créés dans
la base de données.

Note : Pour toute modification ou ajout a la liste des investigateurs, ou des services contactez
I'administrateur de la base de données DRCI.

Les annuaires de la base de données DRCI sont accessible depuis le menu Annuaires puis choix de la
catégorie :

- Annuaire CRO,

- Annuaire Centres,

- Annuaires Intervenants,
- Annuaire services.

Pour toute information sur les Entretiens Investigateurs, contactez le gestionnaire des Entretiens
investigateur.
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Ajout Etude CHRU Promoteur :
—Données Générales :
M® dossier interne ; |API.I’2D12;‘2B
Acronyme |
Titre
Statut” 0
Investigateur Coordonateur: ~ | j
SEice | finconnuit -
Caténorie : - |AP|CHU j
MeEl: ’—;|
Enregistrer

Menu Ajout étude CHRU Promoteur

é Ongles études CHRU Promoteur :

Aprés création de I'étude vous pouvez visualiser, dans la partie gauche de I'écran, une liste d'onglets
permettant d'accéder dans différents items de I'étude.
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@ Informations Générales :

Le menu "informations générales" d'une étude CHRU Promoteur est identique au menu "Ajout étude"

N/2008/51 - ALB-CIRINF - Informations Générales :
—Données Géneérales :- L E! -

MN® dossierinterne ! Ajout ancien numéro interne

2008/ —
2011 459 S

ACIOMYINE : La) B-CIRINF

stratégies thérapeutigues chez les cirrhoticue
zlassé Child-Pugh>8 ayant une infection

bactérienne prouvés ou suspectée (4 l'exclusion

des ISLA] et un syndrome de réponse inflammmatoire :ﬂ

systémique (JRIA) traité par antibiothérapie

e lessai multicentrigue, randomisé comparsnt deus j

Statut”
A En cours. auvert aux inclusions 0
Investigateur Coordonateur : JTHEVENOT Thierry (Dr) LJ
Serice " | Hepatologie -

Categone " [opRc National 7]
Mo El: ]—_J,
Enregistrer

Menu Informations générales
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& Informations Réglementaires :

Cet onglet permet de notifier 'ensemble des items réglementaires ou items caractéristiques d'une étude.

R2009/38 - EXPRED - Réglementaire :
Réglementaire

FEEElEE I i=lE: | o) oui, ©mon, © ancienne réglementation

Type de recherche :

recherche biomedicale
S0ins courants
ohservationnelle
surdonnees

collections hiologiques J

Ohijet recherche =

meédicament 1
therapie cellulaire
therapie genatigue

dm implantable achf

drm diainnstic iritro

therapie chirurgicale =
imagerie
radiothérapie j

Autre abjet de recherche : |

Phase |N,-"A ﬂ

Mature de la recherche :

pronostique
diagnostigue j

Dizcipline CHU : | j

hedra

Kl

Clnd10

Durée archivage 15 =|ans

Dénifition fin recherche :

L«

Enregistrer

Menu Informations réglementaires.
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Gestion des études CHRU Promoteur @

ldentification :
M Enregistrement (Afssaps): | na o W
WP EuEraEt o 008-002737-76 e I
e CPP |DBMB4 M T
M® Autorisation (Afzsaps): |ABEI4?E-45 ma - T

Cnil - @ méthodologie de référence, ¥ déckaration individusle
Avtorization Cnil ; | AT
Az CCTIRS | M
Enregistrer
Taxe:

Taxe IN."'A—;|

Justificatif taxe

Enregistrer

Menu Informations réglementaires.
Liste des items du Menu Informations Réglementaires

*» Réglementaire :
- Recherche interventionnelle,
- Type de recherche,
- Objet de la recherche,
- Phase
- Nature de la recherche,
- Discipline CNU,
- Medra.
- CIM 10,
- Durée archivage,
- Définition de fin de recherche.

= |dentification
- N°enregistrement AFSSAPS,
- N°Eudract,
- N°CPP,
- N°Autorisation AFSSAPS,
- CNIL,
- Autorisation CNIL,
- Avis CCTIRS.

= Taxe
- Taxe
- Justification taxe
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Documentation utilisateurs BDD DRCI

¢ Budget:
L'onglet budget d'une étude CHRU Promoteur comprend :
- les sources de financement,
- le budget monitoring,
- le budget assurance,
- le budget vigilance.

L'ensemble des items "Budget" peut étre exporté au format PDF.

é Sources de financement :

N/2008/51 - ALB-CIRINF - Budget :

A Source(s) de financement :

Ajout d'une source de financement.
Type Année d'obtention UF Montant Commentaires
PHR.C natiorial 2005 1538 232000 €
PHR.C nationsl 2011 1935 93000 €

Liste des sources de financement d'une étude

é Ajout/ Modification d'une source de financement :

Ajout source de finanacement N/2008/51 - ALB-CIRINF

retonn etude Choa promoten

fiche PDF Budget

Options

%3
%[5

Vienu Ajout source de financement

Type i
Anhée d'oblention
| PHR.C national
U PHRC inter-régional
Monlant STIC
HAS
Obzervations : | INCA
EPST
LANR

| Appel d'offre interns a I'établissemeant

Fonds eurcpéens

| ALttre

PHRC Cancer

Industriel (financement ponctuel)
Fandation

Partenariat industriel

{Autres organismes lucratifs

Autres organismes non lucratifs

| Autre

AAPBD
AAFIA
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BESANCON

@ Liste des items du Menu Source de financement :

- Type

- Année d’obtention
- UF

- Montant

- Commentaires

é Budget monitoring :

L'onglet budget monitoring comprend les informations prévisionnelles a saisir lors de la création de I'étude,
ainsi qu'une synthése des codts réels annuels.

Les colts annuels sont calculés en fonction des informations saisies lors des visites des centres associés.
Pour des informations sur le calcul des colts de visite, voir la fiche d'instruction "Documentation
utilisateurs BDD DRCI — Gestion visites centres inv  estigateurs”.

# Budget monitoring :
Prévisionnel :

X[
Maonitaring financé :  Cui Maontant prévisionnel: 2 500 € UF: 1538

Commentaire

Cout annuel réel :

Cout moenitoring 2010 2011 2012 Total
Dépenszes visite sur site - - - 0
Dépenses manitaring - S21,55€ - 52155 €
Coit travail € 43063 € - 43063 €
Total annuel 0¢ 952,18 € 0€ 952,18 £

Menu Budget monitoring (Prévisionnel et co(t annuel réel)

é Ajout/ Modification budget monitoring:

Budget monitoring N/2008/51 - ALB-CIRINF
Retour budget étude
Budget : Monitoring:
Financé: @ ou, € Non
mMaontant prévisionnel |EEDD

Commentaire

Enregistrer

Menu Ajout / Modification Budget monitoring
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®
L Gestion des études CHRU Promoteur P
BESANCON
& Liste des items Budget monitoring :
- Financé
- Montant prévisionnel
- UF utilisée
- Commentaire
é Budget assurance :
Cet onglet permet de visualiser les informations de budget assurance.
A Budget assurance :
x5
Assurance financée ;. Oui M® agsurance ;. (1650090676
Maontant: 1 545 € Type . Médicament phase 2 3 4 1546€
UF: 1538 date adhésion:  30/04/2003

Mouveau financement -

Commentaire . -

Menu Budget Assurance

é Ajout/ Modification Budget assurance

Budget assurance N/2008/51 - ALB-CIRINF

Retour budget étude
Budget : Assurance:
Financé : & oui € Non
M® assurance : |(1 BE0O0E7E
Date d'adhésion |SDID4IEDDB

TR asSUrance | pieicament phase 2 3 4 15468 -

Mouveau financement

Commentaire

Menu Ajout / Modification Budget assurance
& Liste des Items Budget assurance :

- Financé

- N°assurance

- Date adhésion

- Type assurance

- UF utilisée

- Nouveau financement
- Commentaire
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é Budget vigilance :

L'onglet budget vigilance comprend les informations prévisionnelles a saisir lors de la création de I'étude,
ainsi qu'une synthése des codts réels annuels.

Les codts annuels sont calculés en fonction des EvIG, SUSAR, RAS saisis par l'attachée de vigilance dans
"l'onglet Vigilance" de I'étude.

A Budget vigilance :

Budget prévisionnel :

®x 3
Vigilance financée : Qi UF: 1459 Montant prévisionnel; 7 275 €
Forfaitfixe . Oui RRF . Qi
Mombre EIG prévisionnel; 75 Hombre SUSAR Hombre de RAS
prévisionnel prévisionnel
Zommentaire
Cout reel :
Coutvigilance 2009 2010 2011 2012 Total
Coit ElG - - 2 300,00 €746) 750,00 €015) 3 050,00 <0610
Coilt SUSAR = 375,00 €(5) 75,00 £01) 22500 £(3) 575,00 €(9)
Codt RAS 700,00 £(1) TO0,00 £(1) = 700,00 £(1) 210000 £(3)
Total annuel 700,00 £ 107500 £ 2 375,00 £ 167500 £ 5 825,00 £
Total colt vigilance :
T92500€
Forfait five + Codit annuel NG, SUSAR RAS + REF
Menu Budget vigilance (prévisionnel et réel)
é Ajout/ Modification Budget vigilance:
Budget vigilance N/2008/51 - ALB-CIRINF
Retour budget étude
Budget Vigilance:
Financé . @& oui. © hon

mMontant prévisionnel tatal : - 225.00 £
Forfalt fixe + Colt annuel EIG, SUSAR, RAS + RRFI o ;

Forfaitfixe . & oui. © Non

RRF: @ i,  han

Fombre prévisionnel d'EvlG |25

Mombre prévisionnel de SUSAR |5

Mombre prévisionnel de RAS |5

Commentaire :‘

Menu Ajout Modification Budget vigilance
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& Liste des items Budget vigilance :

- Financé,

- UF utilisée,

- Forfait fixe,

- RRF,

- Nombre prévisionnel d'EVIG,

- Nombre prévisionnel de SUSAR,
- Nombre prévisionnel de RAS,

- Commentaire.

& Entretiens investigateur :
Cet Onglet contient les informations concernant le(s) entretien(s) investigateur réalisé(s) dans le cadre de
I'étude

L'entretien est lié a I'étude par l'intermédiaire du menu déroulant N°El dans l'onglet Informations Générales
Les données sont saisies au préalable par le Gestionnaire des Entretiens investigateur.

HCI2012/37 - TIH - Entretien(s) Investigateur :
El nouvelle version :

N El: ElF2012m02
Acronyme . TIH
Titre: : Suivi prospectif des thrormbopénies induites par Héparing dans le service de réanimation chirurgicale de Besangon.
Representant : -
Investinateur - Pr. GIMET Marc
Service: Réanirnation chirargicale
Motz clés: Thrombopénie,
Hérapine
Test
Ry
Date Commentaires
0260172012
2350172012

Affichage menu Entretiens investigateur
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& WMéthodologie :
Cet onglet contient I'ensemble des items permettant de caractériser I'étude.

é Cancérologie :
PI2009/80 - CACIDO - Méthodologie :

—Cancérologie :
Cancer: (3 oui, T Mon X
Type lézion: & rimitive
" secondaire ¥
Type Regroupement Organe Options
frimitive “oies Agrodigestives Supérieures Larynx, [&vre cavité buccale et pharyn, Sinus et fozses nasales " L=,_|'L

Tumeur sdlide . & oui Comon s ¥

Métastatioue: @& oy on, © s X

Enregistrer

Menu Cancérologie

& Liste des items du Menu Méthodologie :

- Cancer,

- Type Lésion,

- Tumeur solide,
Métastatique.

é Définition des groupements d'organes et organes concernés par I'étude.

Permet de sélectionner les organes, Iésion primitive et/ou Iésion secondaire, suivant la portée de I'étude.

P12009/80 - CACIDO - Modification lésion

Retour étude

— Elements de description :

Lé=ion primitive :

Sein

Organes genitalx fémining
Frostate

i

Lésion secondaie | |y —— Colon - recturn - anus -
Apparell respirataire ou localisation thara Estomac
Oz ettissus mous Faie -voies Biliaires

Autres Intestin gréle

Afteinte ganglionnaire régionale J Dezophage ﬂ

Annuler modification Enregistrer

Menu Définition des groupements d'organes
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é Méthodologie de I'étude :

Methodologie de 'etude :
Caollection: ¢~ ou O nan ¥
Randomisation : ¢ oui o ¥

Eszai comparatif ;. ¢ ou ™ mon ¥
Rizoue: C -
Enregistrer
Menu Méthodologie de I'étude

& Liste des items du Menu Méthodologie :
- Collection,
- Randomisation,
- Essai comparatif,
- Risque.

é Population concernée :

Population concernée ;

Aoe patient ;

age < 18 ans
18-64 ans

age =65

ans

=%

e jours, - SEMSINes, - mois, & années
Aoe mini patient |-| g mig:

Unité ane :

Age maxi patient | s

Type patient

Sujets sains

Sexe

Hommes
Femmes

Type population J
Fermmes en &ge de procréer
Femmes en &ge de procréer wtilisant un moven de contraception
Femmes enceintes

Femmes allatantes

Personnes en situation d'urgence

Personnes incapakles de donner personnellement leur consenterment

Autres J %

Population mineur concernée : =

in utero

prematures (age gestationnel <= 37 semaines)
nouveaux-nes (0-27|rs)

nourrissons (28jrs - 23 moais)

enfants (2-17ans) >l

Enregistrer

Menu Population concernée
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& Liste des items population concernée :
- Age patient
- Type patient
- Sexe
- Type population
- Population mineur concernée
@ Intervenants :
Cet onglet permet de visualiser la liste des intervenants du promoteur de I'étude.
R/2009/38 - EXPRED - Intervenant(s) :
Ajouter intevenant
Chef de projet:
Identité : Mile. Sophie DEFIERRE ®x
Téléphone : 03 51 21 &7 45
Mail © sdepierrei@chu-besancon.fr
Fax: 0381 218595
Médecin coordonateur :
ldentité : Dr. - DESMETTRE ®
Téléphone - 03 51 86 88 37
il tdesmettre@chu-besancon.fr
Fax: -
ARC coordonateur :
Identité : TEC. Gaglle COTTET EMARD X
Téléphone : 03-81-21-91-38
Mail : acotteternardi@chu-besancon fr

Liste des intervenants du promoteur de I'étude
é Ajout intervenant ;
Cet onglet permet d'ajout un intervenant a I'étude.
Le choix de la fonction de l'intervenant est important, car si l'intervenant sélectionné posséde un accés a la

base de données la fonction sélectionnée va déterminer les droits de modification qu'il posséde sur I'étude.
Se référer a I'annexe 2 pour connaitre les droits déterminés par chaque fonction.

Ajout intervenant promoteur:

== Choisir une fonction dans menu de gauche!

Retour étude

Irtervenant | ﬂ

Detailz Autre |

Ajouter intersenant

Menu Choix Intervenant promoteur et fonction

Délégation a la Recherche Clinique et a I'lnnovation - Centre Hospitalier Universitaire de Besangon
2, place Saint-Jacques 25030 Besancon Cedex - Fax: 03.81.21.85.95

Page 15 - 37



Documentation utilisateurs BDD DRCI .

Gestion des etudes CHRU Promoteur .

BESANCON

& Partenaire
R/2009/38 - EXPRED / partenaire(s)

Pas de partenaire actuellement?

Ajout un partenaire & I'étude.

@ Ajout partenaire

Fetour etude B/2009/38 - EXPRED
Partenaire :

Mom partensire |N|:|m partenaire |

Diate envoi convention | 01/01/2010 |

Date signature partenaire | 02/01/2010 |

Date retour partenaire | 03/01/2010

Date signature CHU |

Type partenaire: E Altres Z |
Détailzs autre: CHU/CH
CIc
Type partenariat: CIC-CHLU :I
. CRO
Obzervations .
Industriel

Lako dvanalyses
Labo pharma

Menu Ajout/Modification partenaire a I'étude
& Liste des items du Menu Ajout Partenaire :

- Nom partenaire

- Date envoi convention

- Date signature convention partenaire
- Date retour convention partenaire

- Date signature CHU

- Type partenaire

- Age patient

- Type patient + détails

- Type partenariat

- Observation
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& cpp
Cet Onglet permet de natifier les informations de la décision finale du CPP.
Pi2009/80 - CACIDO CPP :
CPP:
Date Protocole accepté |1U;"UE|,|"2E|UE| wr: T opn: T
“ersion Protocole accepté |3
Date Ml acceptes (o9 0/2009 nR: T na: I
wersion Nl acceptée | |3
Date conzentement accepte |29ﬂ 0/2008 e Tome: T
wersion consentement accepté ; |3
Enreqistrer
Séance{s) CPP:
N® scéance Cpp Date envoi Date scéance Avis favorable Commentaire Options
1 27072009 10009s2009 Défavorakle - 9 L:
Ajout d'une séance CPP a I'étude
Avis CPP:
Date &vis 11841172009 we: [ owa: T
avis CPP | Eovorahle =
Enreqistrer
Menu CPP

& Liste des items du Menu CPP :

- Date protocole accepté,

- Version protocole accepté,

- Date NI acceptée,

- Version NI acceptée,

- Date consentement accepté,

- Version consentement accepté,
- Date avis,

- Avis CPP.

Note : Si I'étude est non interventionnelle I'onglet se nomme CNIL | CCTIRS et non CPP.
Les informations CPP sont a renseigner uniqguement si le CPP est concerné par I'étude.
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é Ajout/ Modification séance CPP :
Vous pouvez, en plus de renseigner la décision finale CPP, conserver I'historique des séances CPP.

Modification CPP - P/2010/97 - BOREALL

Retour étude

Date protocole soumis | wr- T
Yersion protocole soumis |
Date M | wr- T
Yarsion Ml |
Date consenternent : | wr:
YWarsion consentement |
Date envoi dossier : | wr- T
Date sceance - 31052010 we: I

Ayis Président: [~

Awis -

Ohservations

CPP a décidé de renvoyer le dossier a une
AR
séance ultérieure

Menu Ajout / Modification séance CPP
& Liste des items séance CPP :

- Date protocole soumis
- Version protocole soumis
- Date NI

- Version NI

- Date consentement

- Version consentement
- Date envoi dossier

- Dat séance

- Auvis président

- Avis

- Observations

Délégation a la Recherche Clinique et a I'lnnovation - Centre Hospitalier Universitaire de Besangon
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& AFSSAPS:

Cet onglet permet de notifier 'ensemble des dates caractéristiques de la décision AFSSAPS ainsi que les
versions autorisées.

Nf2008/51 - ALB-CIRINF - Echanges(s) avec I'Afssaps
AFSSAPS:

Date protocole soumis @ | Y= T

Yersion protocole soumis |

Drate d'envoi ; |3|:II-"|35;"2|:|DE R T oma: T

Diate de recevahbilté : |2|:II-"DEI-"2|:IDE R T oma: T
Fin de recevabilté |‘|E,"DE;"2|:IDE R T oma: T
Dste protocole accepte | MR W oms - T

Yarsion protocole accepté |

Enregistrer

Echanges avec Afssaps :
Pas d'échange avec Afssaps actuellement!
Ajout d'un échange avec I'afssaps

Autorisation AFSSAPS :

Date autarization : |'|DI."D?I-"EUUB R T oma- T

Autorisation = | 4 torisation
Enregistrer

Menu AFSSAPS
& Liste des items du Menu AFSSAPS :

- Date protocole soumis,

- Version protocole soumis,
- Date d’envoi,

- Date de recevabilité,

- Fin de recevabilité,

- Version protocole accepté,
- Date autorisation,

- Autorisation CPP.

Note : Si I'étude est non interventionnelle, l'autorisation AFSSAPS n'est pas nécessaire.
Il est possible, en plus de la décision finale de I'AFSSAPS, de conserver le détail de chaque échange.
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@ Echange avec IAFSSAPS :

Medification echange avec I'Afssaps P/2010/9T7 - BOREALL

Retour étude

Date réception courrier AFSSAPS =

06,/0k/2011

Dﬂahﬁpunse:|55

Unité délzis  jours, T mois

Diate limite réponse : 3107 20011
Dmerépnnse:|2DfD?fzn11

Commentaires:

ler mail envoye avec les réponses aux
questions 3, 4, S5, &6, 7.

En attente des réponses des guestions 1
et 2.

Enregistrar |

Menu Ajout / Modification Echange avec 'AFSSAPS.
& Liste des items Echange AFSSAPS :

- Date réception courrier AFSSAPS,
- Délai réponse,

- Unité de réponse,

- Date limite réponse,

- Daté réponse,

- Commentaires.
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& Modifications substantielles :

Cet onglet permet de visualiser I'ensemble des Modifications substantielles réalisées dans le cadre de I'étude.

Ajout modification substantielle.

N° Tvpe Détails

Mowrvesau
CEntre

Moy
CEntre

3 Prolongation 18 moiz

gjout  investigateur +  ajout

4 Autre centre

Dates
Az CFP
27052009

Avtorisation Afzsaps

Avis CFP
2200652010
Autorization Afzsaps

Ais CPF
12072010
Avtorisation Afzsaps

Avis CFP
01 Mouz010
Autorization Afzsaps

Liste des modifications substantielles d'une étude

L 4 Ajout Modification substantielle :

6 Compétence(s) concernée(s) :

NI2008151 - ALB-CIRINF Modification(s) substantielle(s) :

Observations

Ajout ce 9 centres: CHATEAUROUX, BORDEALX, LEMS, PAL,
LILLE, =AINT BRIEUC, BOMDY, CHALOME EM CHAMPAGRE,
DUNKERGIE

Ajout  de 5 centres:  CLEMROMT  FERRAND, WESOLUL,
MONTPELLIER, ROUBAIK, TOURS
Prolongation de I'étude de 18 mais
Ajout  dun investigateur  (Angers) +  @jout  dun centre

(Lariboiziere-Dr Ozenne])

Renseignez la(es) compétence(s) concernée(s) (CPP et/ou AFSSAPS)

Ajout Modification substantielle Nf2008/51 - ALB-CIRINF

Retour étude
CPP:

CPP NA:

Driste ervvoi CPP: |

Date séance CPP: |

Diate aviz CPP: |

Az CPP:

Menu Modification substantielle CPP

& Liste des items CPP :

- CPP NA,

- Date envoi CPP,

- Date séance CPP,
- Date avis CPP,

- Avis CPP.

e tavarable, ™ detavorahle

Options

x[3

x[A

x[3

x[A
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Afssaps :
Afszaps N& T [T
Date envoi AFSSAPS |
Date autorization AFSSAPS |
Autorization AFSSAPE . o~ Retus, ™ avtarisation
Rurtre autorité :

Date dinfo de lautre autorits |

Menu Modification substantielle CPP

@ Liste des items AFSSAPS :

AFSSAPS NA,

- Date envoi AFSSAPS,

Date autorisation AFSSAPS,
Autorisation AFSSAPS.

é Type Modification substantielle :
Permet de déterminer le type de modification substantielle.
Les détails sont a renseigner en fonction du type de modification :

Type Détails
Renseigner la durée de
prolongation

Renseigner le nombre de sujets
supplémentaires

Renseigner les dates et versions
Protocole > protocole, NI, consentement si
concernées.

Renseigner les détails en zone
d'observation

Prolongation

Nombre de sujet

Autres type >

Note : Pour les modifications substantielles de type Prolongation ou Nombre de sujet , les informations de
I'étude vont étre automatiquement modifiées :

& Durée de prolongation :
La durée de prolongation saisie va étre automatiquement ajoutée a la durée de prolongation de I'étude.
Il faut donc saisir la durée de prolongation et non la durée totale aprés prolongation.
Seules les valeurs numériques sont prises en compte.

& Nombre de sujets :

Le nombre de sujets saisi va étre automatiquement ajouté au nombre de sujet de I"étude.
Il faut donc saisir le nombre de sujet a ajouter et non le nombre de sujet apres ajout.
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Type :

Type modification ; *| PrDangatiDn ﬂ

Détails type :
Renseigher 1a durée de
prolongation fen mmols)

“ersion protocaole Date protocole | A&, r
Warsion Ml Drate Ml | A&, : -
Wersion consentement : Date consentement : | A&, r

Obzervations

Enreqistrer

Menu Type modification substantielle
& Liste des items Type modification :

- Type maodification,

- Détails type,

- Version protocole,

- Date protocole,

- Version NI,

- Date NI,

- Version consentement,
- Date consentement.

- Observations.
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d Centre(s) investigateur(s) :
Cet onglet permet de renseigner les informations sur I'étendue de I'étude.

PI2010/97 - BOREALL Centre(s) investigateur (s)
Centre(s) investigateur(s):

Ez=ai multicentrigue : % oui © Man

Type multicentrigue :

Multicentrique régional
Multicentrique inter régional
kulticentrigue Mationnal

Multicemtrique Europeen j
DIRC impligués : -

paris idf

ouest

nord_ouest

Mombre de centres intialement préwus

Mombre de centres @ 4

Mombre de centres ouverts ©

Enregistrer

Menu centres associés.

& Items centre (s) investigateur(s):

Essai multicentrique,

Type multicentrique,

- DIRC impliquées,

Nombre de centre initialement prévus.

& Items auto complétés :

nombre de centres ajoutés a I'étude (voir liste des
Nombre de centres > centres ajoutés a I'étude ci-aprés)

nombre de centres ajoutés a I'étude dont le statut
est "Centre ouvert" (voir définition des statuts

Nombre de centre ouverts > -
centres associés en annexe 1).

é Liste des centres :

Vous pouvez visualiser dans la liste des centres les principales informations de chaque centre ajouté a I'étude
(N°du centre dans I'étude, nom du centre, ville, i ntervenant(s), statut du centre, derniére date de mise a jour

du centre) ainsi que les détails de signature convention et avenant(s) en cliquant sur l'icbne

Délégation a la Recherche Clinique et a I'lnnovation - Centre Hospitalier Universitaire de Besangon
2, place Saint-Jacques 25030 Besancon Cedex - Fax: 03.81.21.85.95

Page 24 - 37



BESANCON

Gestion des études CHRU Promoteur

Documentation utilisateurs BDD DRCI

Liste des centres investigateurs :

Ajout d'un centre a I'étude

Visualiserlm vl lignes Recherche:
N® .
: Ville Nom Hapital Intervenant{s) Statut M.A.J  Options
centre
(©) FEDE’QRRE"“E"’""ES CHS DE SARREGUEMINES Certre Fermeé sm7em2 8 [
i . i Investigateur principal @ Certre ouvert aux
© ooz VESOUL CH VESOUL Db GLRY Joan Pistre e ssiremz ¥ L3
Avenant{s) :
Avenant 1:
® Date envoi avenant : -
Envoi des conventions : ® Date signature avenant : 03/11:2011
date envoi conventian : - & (hjet : Changement investigateur
& (ate retour avenant : -
date signature convention1 2M 072004 ® (ate signature avenant DG : 23/01:2012
. * (late renvoi avenant : -
date retour convention : -
) ) _ Avenant 2 :
date signature convention DG 0451 152004 ® Date envoi avenant : 30012012
date renwoi centra : - ® [Date signature avenant : 08022012
& (hbjet : Prolongation
® (ate retour avenant : -
* (ate signature avenant DG : 10/02/2012
®* (ate remvoi avenanmt : -
—Liste des centres investigateurs :
Ajourt d'un centre a I'étude
N* .
centre Ville Moim Hopital Investigateur Statu M.A.J Options
. Centre
BESAMCOMN CHU Besangon DESMETTRE Thibaut auvert 01 JaEs2011
Envoi des conventions :
date envai convertion ;-
m date signature convention- X 'j'l
date retour convertion ;-
date signature convention DG -
date renwvoi centre ;-
N* - e . —
centre Ville Moim Hopital Investigateur Statut M.A.J Options
DO CHL DI HOMRART Didier gj:’gﬁ 01 /062011

Liste des centres associés a une étude.

é Ajout/ Modification centre associé :

Pour I'ajout / modification de centres associés, utilisez la fiche d'instruction "Documentation utilisateurs
BDD DRCI — Gestion centres investigateurs".
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& Inclusions :
é Entéte onglet inclusions :

Comprend :
- Tableau annuel des inclusions par centres.
- Graph des inclusions.
- Suivi Contacts/Inclusions des centres.
- Bilan inclusions étude.
- Suivi Contacts/Inclusions étude.

Inclusions - Nf2008/51 - ALB-CIRINF

Tableau des inclusions
Graph des inclusions

Sumi contacts des centres
Bilan inclusions étude *
Suivi contacts étude
Entéte onglet qualité

Permet la navigation vers les différentes sous parties
du menu inclusion (utile pour la navigation dans les
études ayant beaucoup de centres investigateurs)

é Bilan annuel des inclusions centres investigateurs :

Ce menu permet de renseigner le bilan des inclusions annuelles des centres investigateurs d’'une étude.
La saisie du détail des inclusions par centre est treés importante car ces données sont utilisées une année N
pour :

- Bilan des études CHRU Promoteur pour I'année N-1,
- Toutes les enquétes pour 'année N-1,
- Export Sigrec année N-1.

Le menu Bilan annuel des inclusions d’'un centre peut également étre renseigné en cours d’'année N si
vous souhaitez & un moment conserver le bilan des inclusions pour I'année en cours.

Afin d'éviter les doublons, un contrdle de saisie empéche de créer plus d’'un bilan inclusions par année.

Bilan annuel des inclusions centres investigateurs : Permet d'ajout un bilan annuel d'inclusions a un
Ajout d"un bilan inclusion centre investigatewr centre investigateur.
Cenmtres investigateurs 2009 2010 20111 2012 Total
01 - CHU Begangon Lien direct v_ers Ie_ bilan 7 19 15 1 45
annuel des inclusions du

02- CHU DIJON centre 5 7 4 - 16
03- CHI BELFORT-MONTBELIARD & 4 5 - 14

04 - CHU NAMCY 0 o - - o

05- CHU REIMS 0 2 4 - B

06 - CH BETHUME - CH GERMOMN ET GALTHIER 2 2 g - 10

Tableau bilan des inclusions annuelles des centres associés.
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é Graph des inclusions :

Représentation graphique annuelle des inclusions.

Bilan inclusions par centres

=
.
T

[y
-
T

Honbre d'inclusions
= [ ol
[nn] L]
T T

L=
oy
T

(4 — CHU LILLE
05 - CHU LIMOGES
07 — CHU WAMWCY
10 - CHU REIMS

08 - CHU WNIMES
11 - CHU REHNES

=
(]
Cn
=
]
i
1]
vm]
=
T
()
|
—
L=

03 - CHU GREWOBLE
12 - CHU TOULOUSE

(& - CHU MOMTPELLIER

09 - APHP - Hopital SAINT LOUIS

02 - CHU CREM - CHU COTE DE MACRE

Graphique des inclusions par centres associés a I'étude
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é Suivi Contact des centres :

Ce menu est facultatif mais permet aux personnes le désirant de conserver l'antériorité des suivis de contacts
avec un centre investigateur.

Permet de relever le type de contact, des commentaires ainsi que le nombre d’inclusions cumulées le jour du
contact.

Suivi des coltacts centres investigateurs : Lien direct vers le suivi
Ajout d'un suivi contact centre investigateur contact du centre &
Date Suivi Nom Hapital Type contact B e (S) Intervenant Options
10 082011 CH PERFIGMAN Téléphone - 10 acdmin " [A
200152011 CHU Besangon Télephone Jinclusions en 20111 22 acmin ® L:.
19101 12010 CHU Besangan Visite S EEElE ] admin ®x[3

Suivi des contacts centre investigateurs
é Bilan inclusions étude :

Ce Menu facultatif permet de mémoriser le nombre d’inclusions générales d’'une étude pour une année, si le
bilan détaillé des inclusions par centre n’est connu.

A n'utiliser que lorsque le détail des inclusions par centres n’est pas connu.

Ces données ne sont pas prises en compte dans le bilan des inclusions par centres et dans toutes les
extractions.

Bilan inclusions étude

A nubiliser que lorsque e détall des Inclusions par centre nest pas connu. t
Ces données he sont pas prises en corngte dans e bilan Inclusions par cenire
Ajout d'un bilan inclusions général
Année Nb inclusions Ohservations Options
. . . . . =
2008 12 details centres investigateurs inconnu! b4 L

Total inclusions générales ;12
Bilan des inclusions étude
é Suivi contacts étude :
Menu facultatif permettant de réaliser un suivi des contacts au niveau de I'étude.

Idem suivi contacts centres mais concerne I'étude en général.
Suivi Contacts étude :

Ajout d'un suii contact étude o
Date Suivi Type contact Obhservations Hb Inclusion{s} Intervenant Options
02mzi2011 (ET] test WA suivi Etude Bk 3 sdepierre B L:|

Suivi contact étude
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& Durée/Fin Recherche :
é Statut étude :

Ce menu permet de forcer une étude a un statut spécifique (Arréte temporaire, Abandonné, Cléturé, Arrét
anticipé).

Note : Le changement de statut d'une étude est réalisé automatiquement en fonction des informations saisies
dans la base de données. Voir documentation "Statut des études et centres associés".

Une étude est normalement cléturée a la saisie de la "date réelle envoi résumé final", néanmoins si pour
certaines études cette date n'est pas connu il est possible de cloturer I'étude a l'aide de "Forcer
Statut=cloturé"

Nf2010/57 - IGUS - Durée et Fin recherche
Statut étude :

Statut :
En cours, ouvert aux inclusions 0

FOREEY SIS | (g, Arrét temporaire

" apandanne
' Cléturé
gt articipé X

Date Fin Recherche Anticipée ; |

Enregistrer

Menu statut étude
& Liste des items statut étude:
- Forcer statut,
- Date fin recherche anticipée.
é Informations prévisionnelles :
Ce menu permet de renseigner le nombre de patient ainsi que les durées prévisionnelles de I'étude.

Aprés saisie des durées prévisionnelles, les dates théoriques d'avancement de I'étude sont calculées
automatiquement.
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Irfarmations prévisionnelles :

Mombre de patients :

Renseigrer 12 durée grévisionmelle fofale ou le défail des durées.

Durée prévisionnelle

24

inclusion : s
Suivi patient: ¢ i © Man
[HI1EH
Drurée suivi @ |-I2 lﬁ|.;..|;,
l'ﬂ';‘\-lu-:-l\:-
Durée de traitement : |E i

Durée prolangation :

Durée totale:

Deide inclusion

+ durde suwin

+ durde haitement

+dude pmlorgation 5 pmlorgabion

Fin inclusion théorique :
e inclusion ou date mise er place Yercemte
+due inolusion +duge pmlorgation & pmlorgation

Fin recherche théorique :

e inclusion ou date mise er place Yercemte
+ durge inclusion

+ durde suin

+dude pmlorgation 5 pmlorgabion

Fin étude théarique :

e inclusion ou date mise er place Yercemte
+durge totale

+dude pmlorgation 5 pmlorgabion

10 MiA -

Durée prévisionnelle |42
totale © qaiz

mois

42 mois

24052013

24052014

2401152014

Obsencations prolongation :

Menu informations prévisionnelles

& Liste des items informations prévisionnelles :

- Durée prévisionnelle inclusion,

- Suivi patient,

- Durée suivi patient + unité de suivi,
- Durée de traitement,
- Durée prévisionnelle totale,

- Durée prolongation

- Observations prolongation.

& Liste des items auto complétés : (une définition apparait sous l'intitulé de chaque item)

- Durée totale,

- Fininclusion théorique,
- Fin recherche théorique,
- Fin étude théorique.

Délégation a la Recherche Clinique et a I'lnnovation - Centre Hospitalier Universitaire de Besangon
2, place Saint-Jacques 25030 Besancon Cedex - Fax: 03.81.21.85.95

Page 30 - 37



Documentation utilisateurs BDD DRCI

Gestion des études CHRU Promoteur P

BESANCON

6 Informations réelles :

Ce menu permet de saisir les informations réelles d'avancement de I'étude.
La saisie des différentes dates va changer automatiquement le statut de I'étude.
Informations réelles :
Date contrat de démarrage
Correspond a la 1ére date de MEP oe 15/04,2011
=

Date de 1ére inclusion |24.|‘DE."2D1 1

Date réelle fin inclusion : |

Diate réelle fin recherche |

Diate fin Etude théorigque *:

* tApras salsie oe la date réelle e fin
dinclusion)

fin inclusion réelle

+ clrde suivi

+ giuree traffermeant

non calculable!

Enregistrer

Menu information réelles
& Liste des items informations réelles :
- Date de 1% inclusion,
- Date réelle fin inclusion
- Date réelle fin recherche

¢ Liste des items auto complétés : (une définition apparait sous l'intitulé de chaque item)

- Date de contrat de démarrage,
- Fin étude théorique
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é Suivi/ Participation du patient
Permet de renseigner la durée de participation d'un patient dans I'étude

Suivi / Participation du patient :

Durée participation
SONME des durees visites passees par e
patiant |

Enregistrer

Menu participation Patient
& Liste des items Suivi/Participation du patient :
- Durée participation + unité de suivi.

é Communication AC et CPP :

Ce menu permet de renseigner les informations de communication avec AC et CPP.

Communication AC et CPP :

MA MR Coue O OwR

Diate 1&re inclusion AC |24IDE;’2D1 1

Drate 1&re inclusion CRP: |24IDEIZD1 1

Chservations communication AZ et CPP

Enregistrer

Menu communication AC et CPP
@ Liste des items Communication AC et CPP :

- NANR,

- Date 1°° inclusion AC,

- Date 1°° inclusion CPP,

- Observations communication AC et CPP.

e heuras
- jours

- muois
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é Informations fin de Recherche :
Ce menu permet de renseigner I'ensemble des informations concernant la fin de recherche.

Informations Fin de Recherche :

Date prévisionnelle fin recherche
(Date réelie de fin dinciusion + durde de 27122014
S

Date limite envai déclaration fin de
recherche : 25032015
(Date fin de recherche + 80 jours)

Drate envoi résurmé rapport final AC |

Diate envoi résumeé rapport final CPP |

Date réelle envai déclaration fin de |
recherche

Date réelle envoi résurme final ; |

Publication - ¢~ - o ¢ 0

M® FPRID |

Date publication |

Date fin archivage
(Date réelle de fin dinciusion + durée de 27M12/2029

SR
Enregistrer

Menu information fin de recherche
@ Liste des items informations de Fin de Recherche:

- Date envoi résumé rapport final AC,

- Date envoi résumé rapport final CPP,

- Date réelle envoi déclaration fin de recherche,
- Date réelle envoi résumé final,

- Publication,

- N°PMID,

- Date publication.

& Liste des items auto complétés : (une définition apparait sous l'intitulé de chaque item)
- Date prévisionnelle fin de recherche

- Date limite envoi déclaration de fin de recherche
- Date fin d'archivage
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& Vvigilance :

Une documentation spécifique a la Vigilance a été réalisée pour la gestion des EvIG et les RAS.
Se référer a "Gestion des EIG et RAS — Etudes CHRU Besancon Prom  oteur"

& Vvisites liée a I'étude :

Vous pouvez visualiser ainsi d'exporter vers Excel la liste des visites liées a I'étude.

Pour ajouter ou modifier une visite, utilisez la fiche d'instruction "Documentation utilisateurs BDD DRCI —
Gestion visites centres investigateurs".

N/2011/61 - ABLE Monitoring
Ajout visite Export vers fichier excel
Yisualiser | 10 =] lignes Recherche:
N° Centre - . Durée Documents . - . —
Date Maotif L. e Dépenses Observations Options
Nom Centre visite maonitorés
41 - CHU i Colt de travail de s viste : 0€  EFS non fait =
12/08/2012 CLERMOMNT honitoring  08HO00 Conzertements 1 5 Colt de déplacement | 257,90 monito dans les 2 réa i réamed le 12 et & [
FERR&MND CRFIDossiers: 2 % neurorés le 13
. 1O Colt de travail de la visite : 0 € B
1amgome  H 0 APHR-HOplal g D4han Consentements < 3 Colt de déplacemert © 209,40 - ®x [
BICHAT . . .
CRFDos=ziers 1 .
@): Gy Colt de travail de |a visite : 0 € =
2E/M072012 42 - CHU DR Monitoring  OFH30 Consertements | - - . ) . - x | oL
L Codt de déplacement : 9,60 € -
CRFDossiers: -

Liste des visites d'une étude
& Fiche récapitulatives :

Cet onglet permet d'éditer I'ensemble des fiches récapitulatives d'une étude.

Une documentation spécifique a I'édition de fiches étude CHRU Promoteur a été réalisée.

Se référer a la fiche dinstruction "Edition de fiches récapitulatives — Etudes CHRU Be  sancon
Promoteur".
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@ Annexe 1 : Statut des études CHRU Promoteur et centres associés :

Etudes interventionnelles :
Actions

Création dune étude

Date autorisation Afssaps ET Date Avis CPP renseignees
Date Visite MEP OU Date 1ére inclusion renseignées
Date fin inclusion renseignée

Date réelle fin recherche renseignée

Date réelle ervol résumé final renselgnée

Forcer statut 4 "Arrét temporaire”

Forcer statut & “Abandonng”

Forcer statut 8 "Arrét anticipe”

Forcer statut & “Clbturé”

Etudes non interventionnelles :
Actions

Création d'une &tude

Date CNIL OU Date CCTIRS OU Date Visite MEP
OU Date 1ére inclusion renseignées

Date fin inclusion renseignée

Date réelle fin recherche renseignée
Forcer statut 3 "Arrét temporaire”
Forcer stalut a "Abandonng”

Forcer statut 4 "Arrét anficipé”

Forcer statut a "Clbture®

Centres associés :
Actions

Creation d'un centre

Statuts

Aftente autorisation

Attente MEP

En cours ouvert aux inclusions
En cours, fermé aux inclusions
Clature scientifiguement
Cléture

Arrét temporaire

Abandonné

Arrét anticipe

Clature

Statuts

Attente autorisation

En cours ouvert aux inclusions

En cours, ferme aux inclusions
Cloture

Arrét temporaire

Abandonné

Arrét anticipé

Clature

Statuts

Centre non ouvert

Si CHRU de Besancgon est ajouté comme cenfre associé. le statut passe automatiguement a "Centre ouvert administrativement”, les différents statuts de

signature convention ne sont pas pris en comple

Date envoi convention

Date signature convention OU Date retour convention renseignées
Date signature DG OU Date renvoi centre investigaeur renseignées
Ajout d'une \isite de MEP

Date fermeture inclusions renseignee

Date fermeture centre renseignée

Forcer statut & "Centre fermé”

Farcer statut & "Convention Signée”

Aftente retour convention
Convention non signée

Centre ouvert administrativernent
Centre ouvert aux inclusions
Centre fermé aux inclusions
Centre fermé

Centre fermé

Centre ouvert administrativernent
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f Annexe 2 : Droits d'accés aux études CHRU Promoteur :

& Acceés groupes utilisateurs :

.@‘3' t_.,e& ér@e
Q"o‘cp & t;“ée @ &
& & & o & 5 &
& S P &8
& e & & S & st f & 5 SE
A N Mt N R Sl P R A
2| Chu Promoteur - Informations générales T T L L L L L L L L L
21 | Ajout Etude Chu Prometeur T T A A A A A A A A A
22| Chu Promoteur - Informations réglementaires T T T L L L L L L L L
23| Chu Promoteur - Sources de financements T T L L L L L L L L L
24| Chu Promaoteur - Méthodologie T T T L L L L L L L L T : Accés total
25| Chu Promoteur - Intervenants T T T L L L L L L L L L:Accés en lecture
26| Chu Promuoteur - Partenaire T T L L L L L L L L L AT AucCun accés
27 [ Chu Promoteur - CPP/Afssaps T T T L L L L L L L L
28| Chu Promoteur - Durée/Fin étude T T T L L L L L L L L
29 Chu Promoteur - Monitoring T L T L L L L L L L L
Z10|Chu Promoteur - Liste Centres Assodiés T T T L L L L L L L L
212 (Chu Promoteur EIG T L L L L L L T L L L
213 [Modifications Substantielles T T T L L L L L L L L
214 Gestion Entretiens Investigateurs T T L L L L T L L L L
Z15|Centres Associés - Intervenants T T T A L L L T A L L
216 (Chu Promoteur - Inclusions T T T L L L L L L L L
21E | Chu Promoteur - Vigilance {autres) T T L L L L L T L L L
2101 |Centres Associés - Ajout T T T A L L L L A L L
2102 | Centres Associés - Informations générales T T T A L L L L A L L
2103 |Centres Associés - Indusions T T T A L L L L A L L
2104 (Centres Associés - Convention T T L A L L L L A L L
2105 (Centres Associés - Visites T L T A L L L L A L L
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é Acceés intervenants études :
f’*
"
q‘-é'% 4.3'# -.@'& &
‘&(;» & & L4 155P W
T s SE S SE
2|Chu Promoteur - Infarmations générales T L L L
21 |Ajout Etude Chu Promoteur T A A A
22 [Chu Promaoteur - Informations réglementaires T T T L T : Accés total
23 |Chu Promoteur - Sources de financements T L L L L:Accés en lecture
24 (Chu Promaoteur - Méthodalogie T T T L A-Aucun accés
25| Chu Promoteur - Intervenants T L T L
26 |Chu Promoteur - Partenaire T L L L
27| Chu Promoteur - CPP/Afssaps T T T L
28 [Chu Promaoteur - Durée/Fin étude T T T L
29| Chu Promoteur - Monitoring L T T L
210|Chu Promoteur - Liste Centres Associés T L T L
212 |Chu Promoteur EIG L L L L
213 |Modifications Substantielles T T T T
214 |Gestion Entretiens Investigateurs T L L L
215 |Centres Associés - Intervenants T T T L
216 | Chu Promoteur - Inclusions T T T L
213 Chu Promoteur - Vigilance {autres) T L L L
2101 [Centres Associés - Ajout T T T L
2102 [Centres Associés - Informations générales T T T L
2103 |Centres Associés - Inclusions T T T T
2104 |Centres Associés - Convention T L L L
2105 |Centres Associés - Visites L T T L
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