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Vous souhaitez conduire
ou participer avec le CHU de Nice
a un essai clinique, un projet
innovant ou européen

Contactez la DRCI !
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LOCALISATION DES EQUIPES DRCI

Hopital de Cimiez - Batiment Grand Hoétel - 5¢™e Etage

Direction de la DRCI (Instances, Communication, Secrétariat)

Département Promotion & Montage Projets (Cellules Promotion Interne et Biométrie, Médico-Economie)
Département Investigation (uniquement la responsable)

Département support ( Responsable des Cellules Valorisation, Qualité & affaires réglementaires,
Cellule Promotion Externe, Finance et Indicateurs d’activité, cellule Ressources Humaines)

Hopital de Cimiez - Batiment F (Algeco, bureau CI F E1 03)

Département Développement Territorial & Partenariats
(Cellules : Développement Territorial, Partenariats)

B :-AND woTe
G

I Y Différents services de soins dans les Hopitaux
| < (L’Archet, Cimiez, Pasteur, HPNCL, ICP et 'Odontologie
-~ encours de déménagement )

. Département Promotion & Montage Projets (Cellule Promotion Interne sur le terrain)
. Département Investigation (Cellules : Personnel Pool Investigation et structures de Recherche)

Odontologie
Photo en cours

ENTREE HOPITAL

. Département Promotion & Montage Projets (Cellules : Innovation & Europe et Vigilance)
- Département support (Cellule Valorisation, Qualité & affaires réglementaires)




MISSIONS, POINTS DE CONTACT DRCI - NOTRE PO MENT DANS L’ INSTITUTION

DIRECTOIRE
Président par intérim :
M. Thierry ARRII

ENERA Vice-Président :
. DI,RFCTIO.N (,;.ENE L.E Pr Jacques LEVRAUT
Directeur Général par intérim : M. Thierry ARRI|I

Directeur Général adjoint : M. Thierry ARRII Président du CRBSP :
Pr Albert TRAN

DELEGATION A LA RECHERCHE CLINIQUE ET A L'INNOVATION
Bureau de la DRCI Président : Pr Thierry PASSERON

STRUCTURES DE SOUTIEN A LA RECHERCHE

UNITE DE THERAPIE CELLULAIRE
ET GENIQUE
Responsables : Dr Alain DOGLIO/

Dr Sylvain OLIVERO

CENTRE DE RECHERCHE CENTRE DE RESSOURCES
CLINIQUE BIOLOGIQUES
Responsable : Pr Christian ROUX Responsable : Pr Paul HOFMAN

chwv

de Nice
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Délégation ala Recherche CIinique et a lnnovation

PROMOTION & MONTAGE PROJETS INVESTIGATION

DEPARTEMENT SUPPORT
POUR LA VALORISATION & LA PERFORMANCE
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Directeur
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: . ORGANIGRAMME
FONCTIONNEL
DRCI

DEPARTEMENT PROMOTION & MONTAGE PROJETS DEPARTEMENT INVESTIGATION

Biométrie,
Médico-Economie
& Vigilance

Innovation & Europe Promotion Interne Pool Investigation Structures de Recherche

Responsable Cellule Responsable Administrative Correspondante DRCI

Responsable Cellule Responsable Cellule

Coordonnateurs d'Etudes Cliniques

Centre de Recherche Clinique
(CEC)

(CRC)

Médecin Méthodologiste Chefs de Projets RCh:fS d: Fg‘UJETS
Data-Managers Innovation & Europe: CALELAE L b
Biostatisticienne & & - R&--i-2

Médico-Economiste Chef de Projets
Recherche Clinique Lenval

Attachés de Recherche Clinique
(ARC)

Centre de Ressources
Biologiques
(CRB)

Infirmiers de Recherche Clinique

Responsable ARC Moniteur
(IRC)

Pharmacien Responsable
figil Essais Clini

Attachés de Recherche Clinique ' Unité Therapie
s Moniteurs Techniciens d'Etudes Cliniques Cellulaire et Génique
Pharmacienne Référente CRPY (TEC) (UTCG)

DEPARTEMENT SUPPORT POUR LA VALORISATION & LA PERFORMANCE

Promotion Finances

Externe

Valorisation
Qualité & Affaires

Ressources
Humaines

&
Indicateurs d’Activite

Réglementaires {hors €HU Hice ou Lenval Frometeur)
p i Responsable Cellule Responsable
Responsable Cellule hespensable Lellule .
Responsable GHT & GIRCI Responsable Partenariats Responsable Cellule Ressources Humaines

Chargées des Etudes
Industrielles

Chargées de Suivi Budgétaire

Chargée de Valorisation,
Propriété Intellectuelle
et gestion des contrats

Gestionnaire Financier

_ Chargées des
Etudes Institutionnelles
et Académiques

Chargée Bibliométrie
SIGAPSISIGREC

Chargé d'Assurance Qualité

Référent Informatique

Gestionnaire Administrative

Référente Easydore



chU MISSIONS, POINTS DE CONTACT DRCI

de Nice

Cynthia CAILLON Sylvie MALERBA

+33 (0)4 92 03 45 89 +33 (0)4 92 03 42 57

Piloter et participer activement a la politique
de recherche de [I'établissement de santé, y compris les
politiques de recherche fondamentale en lien avec les
universités et les EPST. Il s’assure de la mise en ceuvre des
missions de la DRCI.

Assurer la coordination des activités de recherche
exercées par les établissements et organismes qui le
composent ou lui sont associés. Donner un avis sur la politique
de recherche et évaluer les équipes de recherche.

Pr Thierry PASSERON

Véronique MARILL
+33 (0)4 92 03 49 23

Informer, accompagner, valoriser, diffuser et
fédérer autour de la Recherche Clinique et
I'lnnovation en santé.

Eric MONCH

Audrey ROBAGLIA
+33 (0)4 92 03 40 10

Assister un ou plusieurs responsables afin
d'optimiser la gestion de leur activité (gestion
de planning, organisation de déplacements,
préparation de réunions, accueil, ...).


mailto:caillon.c@chu-nice.fr
mailto:malerba.s@chu-nice.fr
mailto:marill.v@chu-nice.fr
mailto:robaglia.a@chu-nice.fr
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CELLULE BIOMETRIE,
MEDICO-ECONOMIE & VIGILANCE PARTIE 12

Composée de 1 Responsable et Coordonnateur cellule et Médecin Méthodologiste + 1 Médecin Epidémiologiste + 3 Data-Managers + 1 Biostatisticienne
+ 1 spécialiste Médico-Economique + 1 Pharmacien Responsable de la Vigilance des essais cliniques + 1 Pharmacienne Référente Centre Régional de Pharmacovigilance
(CRPV) + 2 Référents Chefs de Projets de la Promotion Interne

Responsable et Coordonnateur
Dr Eric FONTAS
+33 (0)4 92 03 42 67

fontas.e@chu-nice.fr

Missions Biométrie, Médico-Economie :

Une équipe pluridisciplinaire composée d’'un Médecin épidémiologiste, de deux Référents Chefs de Projets de la Promotion Interne, de trois Data Managers, de
une Biostatisticienne et d’'une Médico-Economiste pour une assistance du début (réflexion et rédaction d’'un protocole) a la toute fin d’'un projet de recherche
(valorisation, publication).

- Préparation du protocole de recherche - Aide a l'interprétation des résultats
- Création du cahier d’observation (papier et e-CRF) - Patrticipation a I'écriture de la publication
- Data-Management - Assistance aux projets Médico-Economiques

- Analyses statistiques.

fontas.e@chu-nice.fr 9


mailto:fontas.e@chu-nice.fr
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CELLULE
VIGILANCE PARTIE 22

Composée de 1 Pharmacien Responsable de la Vigilance des essais cliniques + 1 Pharmacienne Référente Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV)

Pharmacien Responsable
Dr Samir YAMANI
+33 (0)4 92 03 46 36

yamani.s@chu-nice.fr

Missions :

La Cellule de Vigilance de la DRCI est responsable de I'’évaluation continue de la sécurité des patients inclus dans les recherches impliquant la personne
humaine dont le CHU est promoteur. Cela consiste a rédiger ou valider la partie vigilance des protocoles et des rapports de fin d’étude, a évaluer et coder les
évenements indésirables graves notifiés par les investigateurs dans la base de Vigilance, a déclarer les EIG aux autorités le cas échéant, a rédiger les rapports
annuels de sécurité, a organiser ou participer aux Comités de Surveillance Indépendants (CSl), a préparer et/ou participer aux différentes réunions de I'étude
(réunions de mise en place, réunions investigateur, conseils scientifiques), a former les ARC et les investigateurs a la vigilance.

drci-vigilance-ec@chu-nice.fr 10
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CELLULE
INNOVATION & EUROPE

Composée de 1 Responsable + 2 Chefs de Projets Innovation & Europe

Responsable
Nicolas ALEXANDRE
+33 (0)4 92 03 49 22

alexandre.n@chu-nice.fr

Missions :

Aider les Cliniciens chercheurs ou tout professionnel désireux de mener des projets collaboratifs innovants et/ou européens au CHU de Nice dans le respect de
la réglementation en vigueur et des cahiers des charges diffusés par les différents financeurs (appels a projets publics). Participer aux montages des dossiers
présentés aux financeurs en réponse aux appels a projet. Gérer les montages de projet, le suivi administratif et financier des contrats obtenus. Contribuer a la
mise en place d’étude avec les sociétés développant des Innovations Médicales.

innovation@chu-nice.fr 11
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CELLULE
PROMOTION INTERNE

Composée de 1 Responsable + 10 Chefs de Projets en charge de la gestion des Etudes Cliniques CHU de Nice Promoteur + 1 Chef de Projets Hopitaux Pédiatriques
de Nice CHU-Lenval + 1 Chef de Projets Responsable des ARC Moniteurs + 4 Attachés de Recherche Cliniqgue Moniteurs en charge du monitoring des Essais Cliniques

Responsable Responsable ARC Moniteurs
Cynthia CAILLON Christine PINTARIC

+33 (0)4 92 03 45 89 +33 (0)4 92 03 47 40
caillon.c@chu-nice.fr pintaric.c@chu-nice.fr
Missions :

Promotion Interne : Une équipe de Chefs de Projets, encadrée par le Responsable de la Cellule, assure la gestion d’un portefeuille de projets dont le CHU
de Nice est promoteur (montage projets, aspects reglementaires, financiers, logistiques, administratifs, Ressources-Humaines et monitoring).

ARC Moniteur de la Promotion Interne : Une équipe d’Attachés de Recherche Cliniqgue Moniteurs, encadrée par un chef de projets, réalise des visites sur
sites pour garantir la qualité des données et le respect de la réglementation & chaque étape du déroulement des projets de recherche clinique dont le CHU de
Nice est promoteur et assure l'interface entre le centre investigateur et le promoteur.

ESSAIS CLINIQUES

GIRCOI Méditerranée

drc-chupromoteur@chu-nice.fr /| arc-moniteur@chu-nice.fr 12


https://www.essais-cliniques.fr/
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CELLULE
POOL INVESTIGATION

Composée de 1 Responsable administrative + 1 Pool de 65 Coordonnateurs d’Etudes Cliniques (CEC), Attachés de Recherche Clinique (ARC),
Techniciens d’Etudes Cliniques (TEC) + 9 Infirmiers de Recherche Clinique (IRC)

Responsable
Sylvie MALERBA
+33 (0)4 92 03 42 57

malerba.s@chu-nice.fr

Missions :

Un pool Investigation, formé aux Bonnes Pratiques Cliniques et encadré par une responsable administrative, apporte son soutien et son aide aux investigateurs
pour la conduite, la gestion et le suivi d’essais cliniques Académiques, Institutionnels et Industriels. Ce pool est organisé en Unité de Recherche Cliniqgue (URC)
répartie dans les différents services de soins des divers sites du CHU.

malerba.s@chu-nice.fr 13
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CELLULE
STRUCTURES DE RECHERCHE

Composée de 1 Correspondante + 1 Responsable médical du Centre de Recherche Clinique (CRC) + 1 Responsable médical du Centre de Recherche Biologique (CRB)
+ 2 Responsables médicaux de I'Unité Thérapie Cellulaire et Génique (UTCG)

Correspondante DRCI Responsable CRC Responsable CRB: Responsables UTCG

Sylvie MALERBA Pr Christian ROUX Pr Paul HOFMAN Dr Sylvain OLIVERO Dr Alain DOGLIO
+33(0)4 92 03 42 57 +33 (0)4 92 03 92 20 +33 (0)4 92 03 88 55 +33(0)4 92038570 +33(0)4 92038570
malerba.s@chu-nice.fr roux.c2@chu-nice.fr hofman.p@chu-nice.fr olivero.s@chu-nice.fr doglio.a@chu-nice.fr
Missions :

CRC : Développer une activité de recherche clinique d’excellence avec une fonction de soutien et d’aide a 'investigation.
CREB : Collecter, conserver et mettre a disposition des échantillons biologiques (tissus, sang et autres biofluides, acides nucléiques) pour des projets de recherche médicale.

UTCG : Réaliser des activités de production clinique de cellules (autogreffes, dosage de cellules CD34).

CRC : crc@chu-nice.fr / CRB : hofman.p@chu-nice.fr / UTCG : utcg@chu-nice.fr 14
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Delphine DEL CONT
+33(0)4 92 03 87 73

Préparation des dossiers du GHT et participation aux réunions de cette instance.

Participation aux réunions du Comité technique, relai pour les demandes de la cellule de coordination et du Comité Scientifique.

ESSAIS CLINIQUES

GIRCI Méditerranée

15
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Delphine DEL CONT
+33(0)4 92 03 87 73

Identifier les Partenaires Recherche permettant de générer des projets structurants et ambitieux. Conclure des Partenariats productifs sur le long terme. Gérer le
suivi des activités partenariales avec des indicateurs de réussite et d’efficience. Contribuer a la mise en place d’étude avec nos partenaires contractualisés.
Gestion et développement des partenariats (Industriels Pharmaceutiques, CRO, E.P.S.T, Laboratoires, etc...).

16
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CELLULE ,
VALORISATION & AFFAIRES REGLEMENTAIRES,

Composée de 1 Responsable + 1 Chargée de Valorisation, Propriété Intellectuelle et gestion des contrats + 1 Chargé d’Assurance Qualité

Responsable
Sylvie MALERBA
+33 (0)4 92 03 42 57

malerba.s@chu-nice.fr

Missions :

Valorisation et veille reglementaire : Sensibiliser a la Propriété Intellectuelle, détecter et valoriser des résultats de recherche (Déclaration d’Invention,
dépdt de brevet, marques...) en lien avec la Société d'Accélération du Transfert de Technologies Sud Est (SATT SE) et les acteurs de I'écosystéme, gestion
des contrats.

Qualité : Promouvoir une démarche d’amélioration continue de la qualité des activités de Recherche Clinique en vue de I'obtention de la Certification ISO 9001
sur 'ensemble de la DRCI.

Obtention en mars 2021 de la certification ISO 9001 par BUREAU VERITAS sur le périmeétre cité ci-apres :

Soutien a la mise en place, 'organisation et

150 90012015 - . -
le suivi des projets et programmes pris en

BUREAL VERITAS i . .
Cartification charge par la Délégation a la Recherche
'

Clinigue et a I'lnnovation du CHU de Nice.

drci.valorisation@chu-nice.fr / drci.qualite@chu-nice.fr 17
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CELLULE
PROMOTION EXTE RN E (HORS CHU DE NICE OU LENVAL PROMOTEUR)

Composée de 1 Responsable + 2 Chargées études industrielles + 2 Chargées études institutionnelles ou académiques + 1 Gestionnaire Administrative

Responsable
Estelle MARTINEZ
+33 (0)4 92 03 43 94

martinez.e@chu-nice.fr

Missions :

Toute recherche clinique menée dans votre établissement doit étre déclarée a la DRCI. L’équipe de gestion des essais a Promotion Externe vous apporte en
lien avec 'ensemble des acteurs de I'essai (promoteur, pharmacie, laboratoires...) un soutien administratif et réglementaire dans la réalisation de I'essai
clinique : Constitution du dossier administratif et gestion financiére (élaboration des surcodts hospitaliers liés a I'étude, validation des conventions, facturation).

drci.promotionexterne@chu-nice.fr 18
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CELLULE ,
FINANCES & INDICATEURS D’ACTIVITE

Composée de 1 Responsable + 2 Chargées de Suivi Budgétaire + 1 Gestionnaire Financier + 1 Chargée Bibliométrie SIGAPS / SIGREC + 1 Référent Informatique
+ 1 Référente Easydore

Responsable
Estelle MARTINEZ
+33 (0)4 92 03 43 94

martinez.e@chu-nice.fr

Missions :

La Cellule Finances et Indicateurs d’Activité assure le suivi financier des comptes-recherche, la gestion des contrats au niveau budgétaire (émission des titres de recette
et réglement des factures), la transmission des commandes liées aux activités de recherche, la gestion de I'enveloppe MERRI (Missions d’Enseignement, de Recherche,
de Référence et d’Innovation), les primes d’intéressement, le contréle financier en lien avec la direction financiére, les bilans d’activités des péles, les réponses aux
enquétes ministérielles, I'administration du logiciel SIGAPS/SIGREC (Systéme d’Interrogation, de Gestion et d’Analyse des Publications Scientifiques/Systéme
d’'Information et de Gestion de la Recherche des Essais Cliniques), la gestion du logiciel Easydore, et la structuration du Sl en lien avec la recherche.

Lien avec les directions fonctionnelles « Achat », Direction de I'lnnovation Numérique et du Systéme d'Information (DINSI), Direction des Affaires Financieres (DAF).

Financier : drci.finance@chu-nice.fr / drci.commande@chu-nice.fr Informatique Recherche : hebel.p@chu-nice.fr

Bibliométrie : drci.bibliometrie@chu-nice.fr Easydore : drci.easydore@chu-nice.fr 19
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CELLULE
RESSOURCES HUMAINES

Composée de 1 Responsable

Responsable
Sandrine GUGLIELMINO
+33 (0)4 92 03 42 81

guglielmino.s@chu-nice.fr

Missions :

Gérer les Ressources Humaines, contrats, concours, TDE, formation, prise en charge des déplacements, Agiletime, ainsi que le suivi budgétaire des
Ressources Humaines et carrieres.

guglielmino.s@chu-nice.fr 20
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