FICHE PRATIQUE - PROMOTION EXTERNE

non promu par le CHU de Nice

Les différentes étapes d’'un Projet de Recherche Clinique public (institutionnel, académique)

Vous avez été contactés par un promoteur extérieur pour participer 4 un essai institutionnel qui sera réalisé sur le site du CHU de Nice ou aux hopitaux pédiatriques de Nice CHU Lenval ?

La Delégation a la Recherche Clinigue et a I'lnnovation [DRCI) du CHU de Nice est dotée de compétences spécifigues permettant de répondre aux différentes étapes de réalisation de ce type de projet.

Cette « Fiche Pratigue » permet d'identifier 'accompagnement gue peut vous apporter |a Cellule de PROMOTION EXTERME de la DRCI ainsi gue les contacts privilegies associes.

aquoin?

ETAPE 1 : Réception

RECEPTIONM ET ENREGISTREMENT DE L'ETUDE

Le promateur exteme, coordinateur du projet [extérieur au CHU de Nice) adresse 2 12 DRC| une lettre d’information pourla miseen
place d’un essai institutionne | dont 2 CHU de Nice sera centre associé et dans lequel I'investigate ur associé (médecin référant au CHU
de Nice du projet) sera d&ja nommeé. Lz gestionnzire 3 |2 DRC| de |2 Promation Exteme institutionnelle, académique enragistra ' étude
surla logiciel Easydore.

ETAPE 2 : Evaluation du dossier et validation de la convention

RECEVABILITE/CONFORMITE DU DOSSIER DE L'ETUDE ET VALIDATION DE LA COMVENTION

Lz gestionnaire de la Promation Externe institutionnelle, académigue recoit du promateur coordinatzur des

documents réglemantaires relztifs 3 1'étude selon les modalités de |z Loi Jardé [protocole, résumé, convention avecou sans surcolts,
assurance, ANSM, CPP, .. ) dont elle vérifiera |2 recevabilita et |2 conformité. Elle enverra par mail suxdifférents interlocutaurs
impligués sur le projet au CHU de Nice [investigateur associé, ARCs et différents services) |2 protocole etla conventionsans ou avec
surcolts pour validation etaccord de participation 3 'étude. Aprés réception des validzstions respectives, elle initiera le circuitde
signatures.

ETAPE 3 : Démarrage de I'étude
ACCORD DEDEMARRAGE PAR LA DRO
Apres réceptiondes exemplaires de |z convention signée par toutes les parties, 'obtention et |z trensmission des pigces
réglementaires manguantes [Ex : ANSM/CPP), le Directeur dela DRC donnera son accord @crita ' Investigateur associa pour le
démarrage de '&tude 2u CHUde Nice. Un email aveccetaccord signé sera envoyé par la gestionnaire de |2 Promation Exteme
institutionnelle, académigue & 'investigateur associé et aux services concernés par Pétude.

ETAPE 4 : Facturation
FACTURATION AU DEMARRAGE DE L'ETUDE

aul?
Promoteur| Investigateur
- DRCI
Externe associe

Contacts privilégiés DRCI

Gestionnaire de la Fromation Externe (nstitutionnalle -

Ninon MARCQ - marcg.n@chu-nice.fr
Sophie SALEM - szlem.s@chu-nice. fr

Gestionnaire de la Fromation Externe (nstitutionnalle -

Ninon MARCQ - marcg.n@chu-nice.fr
Sophie SALEM - szlem.s@chu-nice. fr

Gestionnaire de la Fromation Externe (nstitutionnalle -

Ninon MARCQ - marcg.n@chu-nice.fr
Sophie SALEM - szlem.s@chu-nice. fr

Gestionnaire de lg Fromation Externe (nstitutionnelle -

cldturera le dossiersur e logiciel Ezsydore. Ensuite, un archivage de toute la documentation lige & I'étude sera réalisa.

Des 'zccord de démarrzge, lz gestionnaire de |2 Promotion Externe institutionnzlle, académique facture les fraisfixes de |z grille de X X Ninon MARCQ - marca.n @chu-nice.fr
surcolts [forfait administratif, de mise en place et pharmaceutique, etc.) Sophie SALEM - salem.si@chu-nice.fr
FACTURATION INTERMEDMAIRE Gesti redelaP tinn Ext Institutionnelle -
Encoursd'znnée, & lademande du Promateurou déstransmission des données de I'8tude parles ARCs du Service etle secteur ¥ ¥ ¥ Sstionnarede g romoton tyremne eluromete-
E . . . GieE 3 L i o MNinon MARCQ - marcg.n@chu-nice. fr
pharmacie, |z gestionnzire de |2 Promaotion Externe institutionnelle, aczdemique facturera les surcouts intermedizires dea 'stude. R y
B b . . ks A P Sophie SALEM - salem.s@chu-nice.fr
Selon laduree de I'etude plusizurs factures inte rmedizires pourront 2tre rezlisees.
FACTURATION FINALE
A réception par |2 gestionnzire de la Promation Exteme institutionnelle, académique du courrierde cldture du Promoteur, aprés W W X Gestionnaire de la Fromation Externe (nstitutionnalle
rézlisstion parle promaoteurde |2 visite de clGtura dans le service rézlisant 'etude et la Pharmadie, les ARCs et |z Pharmacia Ninon MARCQ - marcg.n @chu-nice.fr
transmettront 2|z gestionnzire de |z Promation Externe institutionnelle, aczdémique leur bilanfinal pour réalisation decette Sophie SALEM - sale m.si@chu-nice.fr
dernigrefacturstion.
ETAPE 5 : Fin d'étude
ARCHIVAGE Gestionnaire de [a Pramation Externe [nstitutionnelle :
Lz gestionnaire de la Promotion Externe institutionnelle, académigue vérifiera que tous les surcolts ont bien &té facturds puis X Minon MARCQ - marca.n@chu-nice fr

Sophie SALEM - salem.s@chu-nice.fr




