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1. Résumé des évolutions/nouveautés

Ce 1% chapitre présente les principales évolutions entre les versions V14 et V15 du SI-RIPH2G :

1.1. Evolution relative au bloc « Eléments de la recherche »

Dans le cas ou votre recherche comprendrait des composantes décentralisées, un champ a été ajouté pour
en tracer I'information que ce soit a la création des dossiers et dans le bloc des éléments de la recherche des
dossiers relevant de la loi dite « Jardé », ou des réglements européens n°2017/74 et n°2017/746.

1.2. Evolution relative aux modifications substantielles

1.2.1. Refonte de I'objet des modifications substantielles et ajout d’un champ libre

Afin d’améliorer la qualité des informations récupérées a la création d’'une modification substantielle, I'objet
de cette modification est désormais sélectionnable dans une liste déroulante et un champ libre intitulé
« Précisions » a été ajouté dans la pop-up de création.

1.3.  Evolution relative a la prorogation
1.3.1. Expiration des études DM et DM-DIV

Les réglements européens portant sur les DM et les DMDIV ne prévoient pas de caducité des avis rendus sur
les investigations cliniques ou les études de performance si elles ne débutent pas au bout de 2 ans.

Ainsi, afin d’étre en conformité avec les reglements européens, le champ « Date d’expiration de I'avis » et le
bouton « Demander une prorogation » ont été supprimés pour les études DM et DM-DIV.

1.4. Evolutions relatives a la sécurité et au support utilisateur sur le SI-RIPH2G

1.4.1. Limitation du nombre de caracteres pour la recherche globale

Avec I'objectif de renforcer les mesures de sécurité du SI-RIPH2G dans le cadre de la PGSSI-S (Politique
Générale de Sécurité des Systemes d'Information de Santé), le nombre de caractéres saisissables dans le
champ de recherche globale a été limité, et donc défini a 50 maximum.

1.4.2. Controle du nombre de tentative de connexion au SI-RIPH2G

Afin d’améliorer la protection des comptes utilisateurs (idem PGSSI-S), un message d’information
accompagné d’un blocage de dix minutes ont lieu en cas de cinqg tentatives de connexion en échec.

1.4.3. Limitation du nombre de chargement de PJ dans le SI-RIPH2G

Pour éviter une surcharge du serveur ou I'atteinte a la disponibilité de I'application, une limitation a 40
fichiers maximum pouvant étre téléversés a été mise en place.

1.4.4. Ajout d’un bouton permettant la visualisation lors de la complétude du mot de passe

Le SI-RIPH2G permet désormais la visualisation du mot de passe afin de pouvoir le modifier en cas de faute
de frappe dans le cadre d’une re saisie de celui-ci.

1.4.5. Changement de I'adresse mail de contact du support

Le mail de contact pour vos questions portant sur le SI-RIPH2G a évolué en dgos-rom@sante.gouv.fr.


https://esante.gouv.fr/produits-services/pgssi-s

2. Présentation

2.1. Objet du document
Le présent document vous guide dans I'utilisation de la version 15 de I'application SI-RIPH2G et présente ses
fonctionnalités principales.

2.2.  Présentation de I'application SI-RIPH2G
Le SI-RIPH2G (Systeme d’'Information des Recherches Impliquant la Personne Humaine 2eme Génération) est
un nouveau systeme d’information national de gestion de I'évaluation éthique des Recherches Impliquant la
Personne Humaine (RIPH).

Il prend la suite du systéme informatique précédent, le SI CNRIPH. Depuis mai 2021, toute nouvelle
soumission de dossier de projet de recherche doit s’effectuer dans le SI-RIPH2G.

Accés au SI-CNRIPH
Les données saisies dans le SI-CNRIPH sont conservées et archivées ; elles demeurent donc accessibles en
lecture seule.

2.2.1. Fonction du SI-RIPH2G
Ce Sl possede plusieurs fonctions telles de :

e Permettre la soumission de projets de recherche ;

e Attribuer ces projets de recherche a un Comité de Protection des Personnes (CPP) par tirage au sort ;
e Permettre et faciliter les échanges entre le CPP et le déposant du projet de recherche par
I'intermédiaire de notifications des avis :
o En conformité avec les évolutions du cadre reglementaire européen ;
o Via un systeme d’information robuste d’un point de vue technique.
2.2.2. Enjeux du SI-RIPH2G

Le SI-RIPH2G doit permettre :
e L’application de la loi du 5 mars 2012, dite « loi Jardé », applicable depuis la publication de son décret

d’application le 17 novembre 2016 ;

e ’application du réglement européen relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 depuis le 26 mai 2021 ;

e |’application du réglement européen relatif aux essais cliniques de médicaments 536/2014, a partir du
31 janvier 2022 ;

e L’application du réglement européen relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 2017/746 a
partir du 26 mai 2022.

2.3. Lerdle du déposant au sein de I'application SI-RIPH2G

L’application SI-RIPH2G donne acces a différents types de profils : Déposant (Promoteur, Mandataire, service
de vigilance), Gestionnaire CPP (Responsable administratif, Président de CPP), Instructeur CPP (Rapporteur,
Expert et Membre CPP) et enfin Super Administrateur (DGOS et Direction du Numérique du ministere de la
Santé, Pole de coordination des CPP). Chacun de ces profils dispose d’un réle et d’un périmétre spécifique
sur le systeme d’information de I'application.

2.3.1. Ledéposant

Le profil « Déposant » sur le SI-RIPH2G se décline suivant les différents types d’utilisateurs suivants :
e Promoteur industriel ;



e Promoteur institutionnel ;
e Mandataire ;

e Ftudiant;

e Autre.

Le déposant dispose des capacités d'imprimer et modifier son dossier avant de le soumettre.

Ci-apreés le réle du déposant dans le cadre du SI-RIPH2G et son périmétre :

Déposant Périmeétre

e  S’inscrire sur I'outil SI-RIPH2G ;
e Modifier ses coordonnées et mot de passe ;

e (Créer un dossier de demande d’évaluation de projet de
recherche ;

e Soumettre et téléverser les piéces-jointes du dossier ;

e (Catégoriser les pieces-jointes au dossier ;

e Répondre aux demandes du gestionnaire sur un dossier ;
Accéder a ses dossiers et études ;

RIPH2G

Visualiser les statuts et I’historique d’instruction des dossiers ;
Créer une demande de Modification Substantielle ;

Créer une demande d’évaluation de Recherche Ancillaire ;
Créer un Dossier Historique ;

Faire un dépo6t de document pour information ;

Faire une Demande de Recours ;

Déléguer la vigilance ;
e Transférer un dossier ou une étude a un autre déposant.

2.4. Lesréglementations sur le SI-RIPH2G
Actuellement, le SI-RIPH2G permet de soumettre des projets de recherche dont I’évaluation et I'autorisation
sont encadrées par des réglementations différentes :
e La loi du 5 mars 2012 modifiée relative aux recherches impliquant la personne humaine et
I"ordonnance N° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine ;
e Leréglement n°2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE ;
e Le réglement n°2014/536 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais
cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE.

Le déposant indique le cadre reglementaire dont releve son projet de recherche lorsqu’il soumet une
demande initiale (cf. paragraphe 4.2 de ce guide accessible en cliquant ici).

2.4.1. Projets de recherche portant sur un dispositif médical ou un dispositif utilisé a des fins non
médicales soumis au régime du réglement n° 2017/745

Si le projet de recherche a pour objet I’évaluation d’un dispositif médical ou un dispositif utilisé a des fins non
médicales listé a 'annexe XVI du réglement 2017/745, il est soumis au réglement susmentionné.

Pour ces projets de recherche, dans I'attente du systéeme d’information européen Eudamed, il convient,
lorsque le dossier a été soumis sur le SI-RIPH2G, de le soumettre ensuite le méme jour a ’ANSM en lui
précisant le nom du CPP tiré au sort pour ce projet.

Il est prévu de faire évoluer le SI-RIPH2G pour I'interfacer avec le portail européen Eudamed.



La description de la classification et des processus d’évaluation des investigations cliniques de DM selon le
réglement 2017/745 et les adaptations nationales est disponible a I'adresse https://solidarites-
sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-
nationale-des-recherches-impliguant-la-personne-humaine-cnriph.

2.4.2. Projets de recherche portant sur un dispositif médical de diagnostic in vitro et soumis a compter
du 26 mai 2022 au régime du réglement n°2017/746

Ces projets de recherche relévent depuis le 26 mai 2022 du réglement EU 2017/746 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

2.4.3. Projets de recherche relatifs aux essais cliniques de médicaments a usage humain soumis en
application des dispositions transitoires du réglement n°2014/536

Les essais cliniques de médicaments relévent du réglement européen n°2014/536 dont le champ inclue les
médicaments, y compris les médicaments de thérapie innovante (MTI) comme les thérapies géniques, ou les
thérapies cellulaires lorsque la fonction essentielle des cellules ou des tissus prélevés chez le donneur est
différente de celle qui sera utilisée chez le receveur.

Pour obtenir une autorisation, un dossier doit &tre déposé aupres des Etats membres concernés dans le
portail unique européen prévu a cet effet (Clinical trial information system). Des modules de formation
élaborés par I'agence européenne du médicament sont consultables a [I'adresse:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-
information-system-ctis-online-modular-training-programmettsponsor-workspace-section.

A noter : La premiére étape de la période transitoire prévue par le réglement européen n° 536/ 2014 relatif
aux essais cliniques de médicaments est arrivée a son terme le 31 janvier 2023. Depuis cette date, la loi dite
« Jardé » n’est plus applicable aux recherches interventionnelles portant sur des médicaments. Les
promoteurs  disposent, depuis le 31 janvier 2023, d’encore  deux ans  pour

« transitionnés » les dossiers soumis sous directive sur le CTIS (article 98.1).

Les recherches portant sur le médicament a I’exception des études non interventionnelles sont désormais
intégralement régies par le réglement européen relatif aux essais cliniques de médicaments. Seules les
études non interventionnelles sont exclues du champ d’application de ce réglement européen et relevent
donc des dispositions nationales des Etats membres.

De ce fait, depuis le 31 janvier 2023, toutes les nouvelles demandes d’essais cliniques de médicaments
relevant du reglement européen doivent étre soumises pour avis du CPP par les promoteurs dans le CTIS
et non dans le SI-RIPH2G.
A la constitution de sa demande initiale, si le déposant déclare son dossier comme relevant de la loi dite «
Jardé » et sélectionne une qualification « RIPH1 médicament », un message I"avertira pour lui indiquer de
déposer son dossier dans le CTIS en application du réglement 2014/536.

A compter du 31 janvier 2023, toute nouvelle demande d'essais cliniques (4 'exception des recherches non interventionnelles RIPH3) doit obligatoirement étre soumise et

gérée via le portail européen CTIS en application des dispositions du réglement 2074/536. Par ailleurs, I'intégralité des dossiers et des études devra étre transférée sur le portail
CTIs au plus tard au 31 décembre 2024.

Qualification de la recherche * Produit ou acte (objet de la recherche)*

Catégorie 1 v | | Médicaments 3 usage humain v

Attention, les demandes initiales portant sur un essai clinique de médicament créées a compter du 31 janvier 2023 doivent obligatoirement &tre soumises dans le portail
européen CTIS. Seules les recherches qui ne sont pas régies par le réglement européen en application de son article ler, 3 savoir les recherches non interventionnelles,
peuvent faire 'objet d'une soumission dans le SI-RIPHZG en tant que recherches non interventionnelles.

Si en dépit de cette alerte le déposant confirme la soumission de son dossier dans le SI-RIPH2G, le CPP est
invité a le rejeter depuis le bouton « hors champs RIPH ».

Cela ne concerne toutefois pas les études non interventionnelles et les demandes de modifications
substantielles (MS) portant sur les dossiers autorisés sous le régime de la directive européenne et de la loi
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https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme

dite « Jardé ». Les demandes de MS portant sur des dossiers portant sur le médicament et autorisés en
application de la loi dite « Jardé » peuvent étre soumises, jusqu’au 30 janvier 2025, dans le SI-RIPH2G.

2.4.4. Projets de recherche relevant de la loi du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la
personne humaine (loi Jardé)

Les projets qui ne reléevent pas des reglements européens portant sur les médicaments, les dispositifs
médicaux et les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro doivent étre déposés conformément aux
dispositions du code de la santé publique.

2.4.5. Projets de recherche mentionnés au 3° de I’article L.1121-1 du code de la santé publique (« RIPH
3 »)

Si vous déposez un projet de recherche mentionnée au 3° de I'article L.1121-1 du code de la santé publique
(« RIPH 3 »), merci de vous référer au guide de référence « Demande d’avis a un Comité de Protection des
Personnes (CPP) pour les Recherches Impliquant la Personne Humaine non interventionnelles (dites de
catégorie 3, RIPH3) » d’ao(t 2020, disponible au lien https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-
medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-
personne-humaine-cnriph.

Les étudiants qui déposent seuls un projet de recherche sont invités a se rapprocher de la direction de la
recherche clinique et de I'innovation (DRCI) de leur établissement de santé, ou le cas échéant de leur
encadrant afin de consolider avec lui le dossier de soumission de projet de recherche d’une part et de I'autre
d’identifier avec lui quel organisme ou personne endosse le role et les responsabilités de promoteur de la
recherche.

2.4.6. Plus d’information sur les cadres réglementaires

Les réglements européens sont disponibles, y compris en frangais, a I'adresse via le lien :
https://eur-lex.europa.eu/advanced-search-form.html?action=update&qid=1618138159328

Les articles concernés du code de la santé publique sont disponibles sur le site Légifrance.

2.5. Application SI-RIPH2G

2.5.1. Acces aux informations obligatoires et facultatives

Les informations sur I'application SI-RIPH2G concernant :

e Les mentions légales ;

e Les données personnelles et les cookies ;

e |’accessibilité ;

e |Lecontact;

e Laversion.
Sont accessibles dés I'accés a la page de I'application, en pied de page de la page d’accueil du SI-RIPH2G.
Si vous souhaitez accéder directement au portail européen de traitement des essais cliniques de médicament
(Clinical Trial Information System), vous pouvez cliquer sur le lien disponible en pied de page du SI-RIPH2G.
A noter : la page d’accueil vous permet de visualiser les « Alertes » et « Actualités » qui sont postées par le
Super administrateur DGOS :
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https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://eur-lex.europa.eu/advanced-search-form.html?action=update&qid=1618138159328
https://www.legifrance.gouv.fr/
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3. Connexion a I"application SI-RIPH2G

3.1 Création de compte

3.1.1. Inscription au SI-RIPH2G
Pour déposer un dossier, vous devez créer un compte (y compris si vous disposez déja d’'un compte sur le SI-
CNRIPH précédent).
Pour cela, il faut vous connecter au site SI-RIPH2G [Page d’accueil du lien], cliquer sur « Créer un compte »
et remplir le formulaire de création de compte qui apparait :

¥ Créer un compte

Le formulaire de création de compte déposant

Créez votre compte Vos coordonnées

) Je souhaite des dossiers a I'é ion des CPP. Je n‘ai aucun compte existant, je demande la création Nom Prénom

dun compte avec un profil déposant. ()

() Je souhaite déclarar sur des Jenai P , je demande la création Organisme

d'un compte avec un profil gestionnaire d'investigateurs. ()

SIRET

NB : si vous avez besoin d'un compte multi-profils déposant / g ire d'i vous devez pré détenirun des

deux comptes ci-dessus.

Le fait d'usurper Fidentité d'un tiers ou de faire usage d'une ou plusieurs données de toute de lidentifier en vue de Adresse

troubler sa tranquillté ou celle d'autrui, o de porter atteinte 4 son honneur ou 3 sa ération, est puni d'un an d'empr

et de 15 000 € d'amende. Cette infraction est punie des mémes peines lorsquelle est commise sur un réseau de communication au

public en ligne (article 226-41 du code pénal) Code Postal Ville
Pays

Courriel
Confirmation du courriel

‘Ou connectez-vous a votre compte

Dans le volet a gauche de votre écran, il vous faut, dans un premier temps cliquer sur :
() le souhaite soumettre des dossiers a I'évaluation des CPP. Je n'ai aucun compte existant, je demande la création

d'un compte avec un profil déposant. o
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Afin d’obtenir I’écran de droite suivant :

Vos coordonnées

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires.

Nom* Prénom *

Organisme *

SIRET

Adresse*

Code Postal* Ville *

Pays™*

| Sélectionnez un pays

Courriel *

Confirmation du courriel *

Mot de passe * @)

Confirmation du mot de passe™

J'accepte les conditions générales d'utilisation du SIRIPH2G*

Ou connectez-vous i votre compte

Tous les champs présents sur le formulaire de création sont obligatoires, hormis celui « SIRET ».

Le numéro SIRET correspond a I’organisme promoteur. A des fins statistiques et de requétes, il est fortement

recommandé de compléter ce champ.

Si un champ obligatoire n’est pas renseigné, il est mis en surbrillance et un message informatif apparait pour

le signaler. Il est alors impossible de poursuivre la création du compte.

Le bouton « Créer mon compte déposant » n’est accessible que lorsque toutes les données sont

correctement saisies.
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Vos coordonnées
MNom* Prénom *
Organisme *
SIRET
Adress:
Code Postal * Ville *
Pays*
Cou
Confirmation du courriel *
Mot de passe* )
Confirmation du mot de passe *
Ou connectes-vous 3 votre compte

A noter : 3 défaut d’une identité nominative avec un nom et un prénom, le compte ne pourra étre validé.
Reégles du formulaire de création de compte déposant :

Les formats des courriels sont vérifiés (pour les adresses nominatives comme fonctionnelles) ;

Les champs « courriel » et « confirmation du courriel » doivent étre identiques ;

Le format du mot de passe est imposé : 12 caractéres minimum, majuscules, minuscules, chiffres et
caracteres spéciaux parmi ;

Les champs « mot de passe » et « confirmation de mot de passe » doivent étre identiques.

A noter : il est désormais possible de créer un compte déposant avec une majuscule dans le courriel
cependant lors du renseignement de ce champ a la connexion, il faudra retranscrire le courriel en minuscule.

3.1.2. Attente de I'activation de compte

Vous devez ressaisir votre adresse électronique ainsi que votre mot de passe pour les valider avant
de pouvoir ensuite obtenir la validation de votre compte et accéder a I'application ;

Une fois votre adresse électronique validée, vous devez attendre que votre compte soit validé par le
Super administrateur (DGOS).

A noter : Vous étes informé par un mail automatique lorsque votre compte est activé. Les comptes déposant
sont validés tous les jours. Ceux créés le vendredi sont validés le lundi suivant avec un délai de validation de
72h maximum.

Connexion

Nom d'utilisateur

Le nom d'utilisateur est requis

Mot de passe O afficher
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3.1.3. Se connecter a I'application

Pour vous connecter, vous devez saisir les informations fournies lors de la création de votre compte :

e |dentifiant : votre courriel ;

e Mot de passe au format requis :

12 caractéres minimum,

Des majuscules,

Des minuscules,

Des chiffres,

Des caracteres spéciaux parmi

O O O O O

A noter : En cas de 5 tentatives erronées, votre compte sera bloqué dix minutes et ce message d’information

s’affichera :

Connexion

A\ Attention, des erreurs de validation sont
présentes :

connexion erronées, votre compte est
momentanément bloqué (pour 10 minutes).

"Mot de passe oublié”,

« Suite a un trop grand nombre de tentatives de

Veuillez réessayer de vous connecter plus tard, ou
réinitialiser votre mot de passe en cliquant sur

Nom d'utilisateur

cgi.riph+pa.test@gmail.com

Mot de passe

) Afficher

Se connecter

Mot de passe oublié

3.1.4. Oubli de mot de passe

Vous pouvez faire une demande de réinitialisation de mot de passe.
Cette action s’effectue en deux étapes :

e Lasaisie de votre identifiant pour envoi de mail avec lien pour réinitialisation de mot de passe ;

e Laréinitialisation de mot de passe via une page dédiée.

A noter : Si le mail de réinitialisation n’apparait pas dans votre boite de réception, un filtre de courrier
indésirable ou une regle de messagerie a peut-étre déplacé I'e-mail dans le dossier Spam, Indésirables,

Corbeille, Eléments supprimés ou Archive.
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Connexion

Nom d'utilisateur

Mot de passe

Le nom d'utilisateur est requis

O Afficher

|

Mot de passe oublié

Mot de passe oubli¢

Identifiant

i

Génération de mot de passe

Mok depasse*

Canfirmation du mat da pasia *

Mot de passe oublié

2 été bien

RIPH, enwoyé par email pour réinitialiser votre mot de passe.

Cliquer sur le lien regu par mail

S

3.1.5. Charte utilisateur — premiére connexion et mise a jour des Conditions Générales d’'Utilisation

Lors de votre premiere connexion a I'application SI-RIPH2G, merci de bien vouloir en accepter les conditions

générales d’utilisation (CGU) et charte utilisateur.

Acceptation des conditions générales d'utilisation

Vous devez accepter la version actuelle des conditions générales d'utilisation pour
accéder au SIRIPH2G.

J'accepte les conditions générales d'utilisation du SIRIPH2G

Pour rappel, ces CGU sont obligatoires avant d’accéder au SI-RIPH2G. Elles visent notamment a attirer votre
attention sur I’engagement de la responsabilité de I'utilisateur quant aux informations renseignées au sein
des diverses zones de texte libre disponibles. En effet, conformément aux dispositions de I'article 9 du RGPD,
une attention particuliére doit étre portée aux données sensibles, particulierement celles concernant la
santé telles les « données génétiques, celles biométriques aux fins d’identifier une personne physique de
maniere unique, mais également aussi celles relatives a I'origine raciale ou ethnique, les opinions politiques,
convictions religieuses ou philosophiques ou I'appartenance syndicale ou les données concernant la vie

sexuelle ou I'orientation sexuelle d’une personne. »

A noter : En cas de modification de cette charte utilisateur/CGU, il vous sera de nouveau demandé de la
valider lors de la connexion a votre compte qui la suivra.
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3.2.  Gestion de profil

3.2.1. Paramétrage profil

MINISTERE ? Aide |® Monprofil| & Sedéconnecter

DE LA SANTE
ET DE LA PREVENTION RIPH2G m

Rechercher

Accueil Dossiers Etudes

Bonjour Pierre Alain Testeur,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essais cliniques (2014/536) Créer un dossier historique Créer une demande initiale

Vous pouvez a tout moment :
Modifier vos informations de profil :

e \Votre nom;

e Votre prénom ;

e Votre courriel ;

e \otre organisme ;

e Le SIRET de votre organisme ;
e Votre adresse ;

e Votre code postal ;

e Votre pays;

e Votreville.

Remarque 1: Il est possible d’annuler la demande de modification ou de la sauvegarder.
Remarque 2 : En cas de modification du mail, les dossiers attachés au compte et donc au mail précédent
seront attachés au compte modifié et donc a la nouvelle adresse mail.

Un mail = un compte. Il est possible de modifier le mail rattaché a votre compte. Dans ce cas, le login devient
le nouveau mail et permet 'acces a tous les dossiers du compte. Les alertes mail arriveront a la nouvelle
adresse électronique renseignée.

Votre tableau de bord regroupe les dossiers attachés a votre compte en tant que déposant, donc a votre
adresse mail, et non a I'ensemble des dossiers rattachés a votre organisme :
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Accusil > Compta dépozant - sdrien deposant0d

Compte déposant - adrien deposant04

Demander I'sjout drun profil gestionnaire d'investigateurs l I Modifier le mot de passe

Coordonnées o)

deposantod adrien

Courriel

cgiriphsdeposantos-acegmailcom

Organisme SIRET

cGl -

Adresse Code postal

14 av Duquesne 75007

Pays ville

France Paris.
Information du profil Dépesant [G]

Demander la désactivation du profi

Date de création du profil Date de derniére connexion

06/08/2024 03/07/2025

Profil activé Date de derniére activation du profil

v 06/08/2024

A noter : En modifiant le champ « Pays » - préalablement renseigné par un pays faisant parti de I'Union
Européenne - pour un pays en dehors de I’'Union Européenne — vous devrez alors mettre a jour vos dossiers
et études avec l'indication des coordonnées du représentant Iégal dans I'Union Européenne :

Attention, vous vous apprétez a modifier vos informations de profils en déclarant un nouveau pays qui se situe en dehors de I'Union Européenne.
Conformément aux dispesitions de I'article L1121 du code de la santé publique "le promaoteur ou son représentant légal doit étre établi dans |'Union européenne”.

Veillez & compléter les champs "Informations du représentant du promoteur dans 'UE" des dossiers et des études déja rattachés 4 votre compte.

Pour la mise a jour des dossiers et études, deux cas de figure possibles :
- Vous n’avez pas de dossier en cours d’évaluation : Pour mettre a jour les informations de votre étude avec
les informations du représentant dans I'UE, il convient de soumettre une MS. Dés avis favorable émis sur
la MS, les données de I'étude s’actualiseront et le message d’alerte disparaitra :

=n .
MINISTERE 7 Aide @ Monprofil & Sedéconnecter

13
fstittbamon  RIPH2O Rechercher

Accueil Dossiers Etudes

Accueil » fiudes » Etude N"2400035.000290

Etude N°24.00035.000240

A DEMARRER

D veir Ihistorique

DM 2017/745

Attention, conformément aux dispositions de l'article L11211 du code de la santé publique, "le promoteur ou son représentant [égal doit étre établi dans 'Union européenne®. Cette information reléve d'une demande de

o

Favis d'un comité de protection des p
Dossiers de I'itude -
Type et numéro TL cpp Tl Data soumission T) statut T Avis
Demande Initiale N°24.00025.000240 HSM Soumis Le 11/01/2024 AVIS FAVORABLE b
N724. 40-M501 HSM Soumis Le 11/01/2024 NouvERy

Créer une recherche ancillaire
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- Vous avez un dossier en cours d’évaluation (DI, DIR, MS ou MSR) : Pour mettre a jour les informations
de votre étude avec les informations du représentant dans I'UE, vous en avez la possibilité lors d’une
demande de complément ou d’une demande de modification ou d’information du CPP :

(3]
wisTine

DELA SAN

erociamevention  RIPH2G

Accueil Dossiers Etwdes

Accueil » Dossiers » Demande initiale NZ201295000212

2 aide

Rechercher

© Monprofil G Sedéconnecter

* DI N°23.01395.000212

Lo Jardé
NOUVEAU

“Dvoir Phistorique

Création de Etude da
dossier recevabilité

Attention, conformément aux dispesitions de I'article L1121 du code de la santé publique, "le promoteur ou son représentant légal doit &tre établi dans 'Union
protection des personnes ov, 3 défaut, d'une demande de ément ou d'une demande d'i i dificati

{ instruction du '\

dossier /

n releve d'

{  Avisfinal

Abandonner le dossier

. Cette inform

de de modification

Iavis d'un comité de

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
HSM

Historique des séances
20M2/202312:03

| Eléments administratifs

| Eléments de la recherche

Modifier son mot de passe et gestion de son expiration

Modification de mot de passe
Pour ce faire :

e Le SI-RIPH2G requerra d’abord de renseigner votre précédent mot de passe, cela pour raisons de

sécurité ;

e Puis de saisir un nouveau mot de passe qui respecte le format requis : 2 caractéres minimum, des
majuscules, des minuscules, des chiffres, des caractéres spéciaux parmi -+!*S@%_ et de le re-

taper/confirmer dans un second champ ;

e Enfin, il faudra confirmer votre changement en cliquant sur le bouton « Valider le changement de

mot de passe ».

Remarque 1 : Les champs « Nouveau mot de passe » et « Confirmation du nouveau mot de passe » doivent

étre identiques.

Remarque 2 : Dans le cas ol vous changeriez d’avis durant ces manipulations, il reste possible d’annuler et

vous conserverez alors votre « ancien » mot de passe :

Modifier le mot de passe

A noter : Un message d’information est présent dans la pop-up : “Attention, un lien de validation, valide 72
heures, va vous étre envoyé par email. Veuillez cliquer sur ce lien pour terminer la validation de votre
nouveau mot de passe, et pour pouvoir de nouveau vous connecter au SI-RIPH2G. ».
Au clic sur le bouton « Valider le changement de mot de passe », vous serez alors déconnecté du SI-RIPH2G :

Attention, un lien de validation, valide 72 heures, va vous étre envoyé par email. Veuillez cliquer sur ce lien pour terminer
la validation de votre nouveau mot de passe, et pour pouvoir de nouveau vous connecter au SI RIPH2G.

Valider le changement de mot de passe

20



Expiration de son mot de passe
10 jours avant |’expiration de votre mot de passe, vous serez invité a le renouveler, via une pop-up, a votre
prochaine connexion au SI-RIPH2G :

Modification du mot de passe X

Les champs renseignés par un * sont obligatoires:

Ancien mot de passe * (O Afficher
Nouveau mot de passe* (O Afficher
Confirmation du nouveau mot de passe * O Afficher

Attention, un lien de validation, valide 72 heures, va vous étre envoyé par email.
Veuillez cliquer sur ce lien pour terminer la validation de votre nouveau mot de
passe, et pour pouvoir de nouveau vous connecter au S| RIPH2G.

Valider le changement de mot de passe

A noter : Votre mot de passe expirant automatiquement au bout de 14 semaines (3 mois 1/2) sans connexion
de votre part, vous serez, des lors a I'issue de ce délai, redirigé sur la page ci-dessous ou vous devrez
renseigner votre identifiant et cliquer sur le bouton « Envoyer » :

.........
D La SANTE .
frotiarivennon  RIPH2G ® Crbor un cor

Mot da passe expiré

Saisissez votre identifiant associé 3 vatre compte RIPH2G et recevez un lien pour réinitialser votre mot de passe.

Mot de passe expird

\dentifiant

laure strumfeldeyopmail.com

- I m

En
géhll.lg'gﬁﬁ“ L S1 RIPH2G et Intorface avec i portai suropesn aes médicaments Clinical Tris information System (CT15) €
ET DE LA PREVENTION [ o e © datagowerr 7

A v

le

La pop-up suivante apparaitra alors sur votre écran :

L2 ]
Wisrese
Fociambvenmon  RIPH2G ® Crdor un compte déposant

Mot de passe expiré

Saisissez votre identifiant associé 3 votre compte RIPH2G et recevez un lien pour réinitialiser votre mot de passe.

Mot de passe expiré

Votre demande a été bien prise en compte. i vous possédez un compte RIPH, un lien vous sera envoyé par email pour réinitialiser votre mot de passe.
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Vous recevrez alors un mail pour réinitialiser votre mot de passe :
[RIPH2G] Réinitialisation de votre mot de passe. %] = (= ' ™

g<RIPH@same.fr> Deéfvrabilit  Reépondre Transférer  Imprimer  Supprimer
(O mercredi 11 actobre 2023 11:13:44

Bonjour,

Vous avez demandé la réinitialisation de votre mot de passe. Si vous n'étes pas a l'erigine de cette action, veuillez ignorer ce courrial.
Veuillez cliquer sur le lien ci-dessous afin de générer votre nouveau mot de passe et accéder a RIPH2G :
https://siriph-formation.cegedim.cloud/si-riph-2g/#/password-recovery/USDowpZ DIKVwP T 4Mgf-8Nejiudkb4 32X

Ce lien est valide 72 heures. Passé ce délai, veuillez réitérer la demande.

Cordialement,
L'équipe technique RIPH2G
https://siriph-formation.cegedim.cloud/si-riph-2g/#/login

Ce message est envoyé par un automate, merci de ne pas y répondre : votre réponse ne pourra pas étre fraitée.
Sivous n'étes pas a l'origine de cette action, veuillez ignorer ce message.

En cliquant sur le lien dans le mail, une page spécifique s'affiche vous demandant de renseigner un nouveau

mot de passe, en respectant les étapes déja décrites un peu plus haut dans le document (ici). Une fois celles-
ci effectuées, vous pourrez vous connecter au SI-RIPH2G avec votre nouveau mot de passe.

22



Information du profil déposant

Vous trouverez dans ce bloc les informations suivantes :
- La date de création du profil ;
- La date de derniere connexion ;

Si le profil est activé ;

La date de derniére activation du profil.

Vous avez également la possibilité de demander la désactivation du profil en réalisant les actions suivantes :

Demander la désactivation du profil

Demande de désactivation du profil déposant | x

Confirmez-vous la demande de désactivation du profil déposant ?

Cette demande devra étre traitée manuellement par le Super administrateur.
Vous recevrez un courriel de confirmation une fois votre profil désactivé.

Vous recevrez alors une notification mail vous informant de la désactivation.

Dans le cas ol votre demande de désactivation de profil a été acceptée et que vous avez besoin, dans le
cadre de votre activité, de réactiver votre profil, vous pouvez alors cliquer sur le bouton (exemple, dans le
cas d’un double profil pour le gestionnaire d’investigateurs) :

Information du profil Gestionnaire d'investigateurs (]

Demander Iactivation du profil

Date de création du profil Date de derniére connexion
01/08/2024 0312/2024
Profil activé Date de derniére désactivation du profil

23/04/2025

e — —

Demande d'activation du profil gestionnaire d'investigateurs | x

Confirmez-vous la demande d'activation du profil gestionnaire d'investigateurs ?

Cette demande devra étre traitée manuellement par le Super administrateur.
Vous recevrez un courriel de confirmation une fois votre profil activé.

A noter : Dans le cas d’un profil unique, la demande de réactivation de votre profil devra passer par le super
administrateur via dgos-rom@sante.gouv.fr. Vous recevrez une notification mail vous informant de la
réactivation.
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Demander I’'ajout d’un profil gestionnaire d’investigateurs
Grace au bouton situé en haut a droite de I’écran « Profil utilisateur », vous pourrez effectuer une demande
aupres du super administrateur pour ajouter un profil gestionnaire investigateur a votre compte déposant.

Accued > ol tlsatesr

Compte déposant - Yoann Testeur

Demander 'jout dun profil gestionnaire d'investigateurs J

Coordonnées [5)

Nom
Testeur hon

Demande de création d’un profil gestionnaire d’investigateurs en recherche clinique | x

Confirmez-vous la demande de création d'un profil gestionnaire d'investigateurs ?
Cette demande devra étre validée par le Super administrateur.
Vous recevrez un courriel de confirmation une fois votre nouveau profil validé.

A noter : En cliquant sur le bouton « Basculer », une pop-up de changement de profil s’ouvrira. Il vous faudra
ensuite confirmer votre demande pour compléter le changement et passer en déposant ou gestionnaire
d’investigateur en fonction.

=n

MINISTERE i

B AR, - ey 'L RPN
DE LA SANTE RIPH2G

ET DES SOLIDARITES Rechercher

Accueil Etudes Administration des investigateurs

Bienvenue H Dep

Changement de profil

vers votre profil déposant ?

Alwer }

24



4. Gestion des dossiers
4.1. Tableau de bord

4.1.1 Présentation de la page d’accueil

La page d'accueil se décompose en deux parties, Dossiers et Etudes, ainsi que de plusieurs encarts précédés
d’un lien « Voir tout » redirigeant vers la page de la liste des dossiers, et comprend les boutons suivants :
e « Recours Essais cliniques 2014/536 » qui renvoie directement dans I'onglet des dossiers au niveau
des essais cliniques médicaments pour initier une demande de recours sur un dossier CTIS ;
e « Créer une demande initiale » ;

e « Créer un dossier historique ».

Ces encarts présentent des tableaux de bord permettant de visualiser les derniéeres actualités sur vos dossiers
et leurs études afin de faciliter leur suivi :

]

MINISTERE & .
BT, RapL2G ? Aide  ® Monprofil & Sedéconnecte:
DE 1A SANTE

EF DES SOUIDARITES Rechercher

Accuail Dessiers Etuges

Bienvenue Pierre Alain Testeur

Dossiers Etudes
Recours Essais cliniques (2014/536) l [ Créer un dossier historique ] Créer une demande initiale 2 alertes
Non soumis au tirage au sort Expirations d'étude 3 venir : 1
Expirations d'assurance 3 venir : 0
32 BROUILLON ~
Rapports finaux 3 déposer: 1
Type Ne de dossier Référence interne Investigateur Promoteur R s .
4 accés pour dépdt de documents de vigilance
I wmsTR 22.01251.000542-M5tr01 Cas_étude cas_étude CGI_test
o 2201941 COl_test 0 transferts a valider
I o 23.00100 TEST_CGI CGI_test
1 o 23.00104 TEST_caGl COI_test
1 o 23.00107 COI_test
En cours
7T INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS ~
Type N de dossier sfé interne i Promoteur Délai de réponse
1 o 24.00479.000372 Guide utilisateur CGI_test 10
1 DEMANDE DINFORMATION OU DE MODIFICATION D)
Type N° de dossier Référence interne Investigateur Promoteur Délai de réponse
I o 24.00480.000373 Guide utilisateur CGl_test 12
38 en cours d’évaluation par le CPP
EN
MINISTERE
DU TRAVAIL Lo SI RIPH2G est interface avec ke portail curapéen des madicaments Clinical Trial Information System (CTIS) 2.
DELA T|
ET DES SOLIDARITES logifrance gouvfr (7 gouvernementfr 7  servicopublicr (  datagouw.fr 7

x
F:
E

stcookies | Conact 10420 °

ntraire, tous les

A noter : Dans le titre de I’encart, le nombre précédant le statut du dossier indique le nombre de dossiers

, . 7 . \ e . .
concernés par ce statut. A l'intérieur de ce bloc, les fleches et ¥ permettent respectivement d’ouvrir

et de fermer les encarts, tandis que le bouton m permet d’accéder a une page comportant
I’ensemble des dossiers concernés et de les visualiser dans leur intégralité.
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- Page de la liste des dossiers au statut Brouillon :

Accueil 5 Liste des dossiers au statut Brovillon

Liste des dossiers au statut Brouillon

32 srouilion - page 1

1 Type 1l N° de dossier T Référence interne 1] Qualification T} Investigateur 7| Promoteur 1]
| R 22.01251000542-M5tr01 Cas_étude Catégorie 1 Cas_étude CGI_test
I o 22,0190 CGI_test
| 2300100 Catégorie 1 TEST_CGI CGI_test
| 2300104 Catégorie 1 TEST_CGI CGI_test
I o 2300107 CGI_test
| 2300108 CGI_test
| 2300109 CGI_test
| 2300125 CGI_test
I o 2300126 CGl_test
I o 2300135 CGI_test
| 2300136 CGI_test
I o 2300137 CGI_test
I ws 23.00174.000893-M501 Catégorie 1 TEST_CGI CGI_test
I o 2300304 CGI_test
I o 23.00460 CGI_test
| 23.00470.001171-FRO IC-Cas 1 TEST_CGI CGI_test
I o 2300521 IC-Cas 3 Guide utilisateur CGI_test
| I 23.00644.202306-MS013#1 Catégorie 3 questionnaire Testegi CGI_test
I m~s 23.01123.001401-M501 Catégorie 3 questionnaire Test egi CGI_test
I o 2301235 COI_test

- Page de la liste des dossiers au statut Incomplet : Demande de compléments :

Accuel Dossiers Etudes

Accueil > Incomplet

Liste des dossiers au statut Incomplet : Demande de compléments

1 INCOMPLET: DEMANDE DECOMPLEMENTS - page 1

1 Typetl N° de dossier 1] Référence interne 1] Qualification 1] Investigateur 1] Promoteur 1| Délai de réponse 1]
| 2400479000372 Catégorie 3 questionnaire Guide utilisateur CGl_test 10
€« ¢ 1 > » |20

- Page de la liste des dossiers au statut Demande d’information ou de modification :

Accueil Dossiers Etudes

Accueil >

Liste des dossiers au statut Demande d’information ou de modification

1 DEMANDE DINFORMATION OU DE MODIFICATION - page 1

1 Type il N° de dossier 1] Référence interne 1] Qualification 1] Investigateur 1] Promoteur 1] Délai de réponse 1}

I o 24.00480.000373 Catégorie 3 questionnaire Guide utilisateur CGI_test 12



Les encarts

Partie « Dossiers » :
¢ Non soumis au tirage au sort
o L’encart « Brouillon » est composé des colonnes suivantes :

Réglementation ;
Type;

N° de dossier ;
Référence interne ;
Investigateur ;
Promoteur.

e En cours (S'affichent ici tous les dossiers faisant I'objet d’'une demande de la part du CPP chargé de
I’évaluation du dossier concerné) :
o L’encart « Incomplet : Demande de compléments » est composé des colonnes suivantes :

Réglementation ;
Type;

N° de dossier ;
Référence interne ;
Investigateur ;
Promoteur ;

Délai de réponse.

o L’encart « Demande d’information ou de modification » est composé des colonnes suivantes :

Réglementation ;
Type;

N° de dossier ;
Référence interne ;
Investigateur ;
Promoteur ;

Délai de réponse.

o L’encart « En cours d’évaluation par le CPP » est un lien redirigeant vers une page intitulée
« Liste des dossiers en cours d’évaluation par le CPP » et composée des colonnes suivantes :

Type;

N° de dossier ;
Référence interne ;
Qualification ;
Statut ;
Investigateur ;
Promoteur ;

Date de séance.
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Accueil > Liste des dossiers en cours d'évaluation par le CPP

Liste des dossiers en cours d'évaluation par le CPP

38 dossiers en cours d'évaluation par le CPP - page 1

Type 11
DI
DI
DI
DI
Ms
DI
DI
Ms
DI
DI
DI

DI

DI
DI
DI
DI
DI
DI

Ms

N* de dossier 1]
22.01081.000243
22.01154.000132
22.01813.000586

22.01911.000600

22.01917000394-MS01

22.01918.000395

2201919.000396

22.01966.000426-M501

2201972000466

23.00101.000791

23.00102.000792

23.00103.000793

23.00106. 000963#1

2300118001534

2300119001535

2300120001536

2300155000981

2300158001191

23.00269.001081

23.00305.000149-MS01

Partie « Etudes » :

Alertes :
o Le lien « Expirations d’étude a venir » redirige vers la page intitulée « Liste des études
arrivant a expiration » et composée des colonnes suivantes :
N° de I'étude ;
Référence interne ;
Qualification ;
Investigateur ;
Promoteur ;
Statut de |'étude ;
Date d’expiration de I'étude.

Accueil 5 Liste des dtudes arrivant  expiration

Référence interne 1]

CGI_test_transfert

Transfert_super_admin

TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI

TEST_CGI

TEST_CGI

1 Expirations d'étude 2 venir - page 1

u

N° de l'étude 1)

23.00470.001171

Référence interne 1|

a

Qualification 1|
Catégorie 1
Catégorie 1
Catégorie 1
Catégorie 1
Catégorie 1
Catégorie 3
Catégorie 3
Catégorie 1
Catégorie 1
Catégorie 2
Catégorie 3
Catégorie 1
Catégorie 1

Catégorie 3

Catégorie 3 questionnaire

Catégorie 1

Catégorie 1

Catégorie 1

Catégorie 1

statut ]

RETOUR DE COMPLEMENTS

RETOUR DINFORMATION OU DE MODIFICATION

RETOUR D'INFORMATION OU DE MODIFICATION

RECEVABLE

RECEVABLE

NOUVERY

RECEVABLE

RETOUR D'INFORMATION OU DE MODIFICATION

NOUVEAU

NOUVEAU

NOUVEAU

RECEVABLE

RECEVABLE

NOUVEAU

NOUVEAU

NOUVEAU

RETOUR D'INFORMATION OU DE MODIFICATION

RECEVABLE

NOUVERY

RECEVABLE

Investigateur 1|

CGI_test_transfert

Transfert_super_admin

1574

TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI
TEST_CGI

TEST_CGI

Liste des études arrivant a expiration

IC-Cas1

o

TEST_CGI

i

Promoteur 1]

CGl_test

Statut de 'étude 1]

ADEMARRER

Promoteur 1]
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test
CGI_test

CGI_test

Date de séance 1}
28/07/2022
03/08/2022
09/12/2022
14/12/2022
17/12/2022
171242022
271M2/2022
22/02/2023
2210212023
22/02/2023
2810212023
24/03/2023
28/02/2023
28/02/2023
02/03/2023
06/03/2023

30/03/2023

Date d'expiration de 'étude ]

01/06/2024

o Le lien « Expirations d’assurance a venir » redirige vers la page intitulée « Liste des études
dont I’assurance arrive a expiration » et composée des colonnes suivantes :
N° de I'étude ;
Référence interne ;
Qualification ;
Investigateur ;
Promoteur ;
Statut de |’étude ;
Date d’expiration de I’assurance.
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Accueil 5 Liste des études dont lassurance arrive a expiration

Liste des études dont I'assurance arrive a expiration
1 Expirations d'assurance a venir - page 1

1L Nedelétude 1) Référence interne 1] Qualification 1] Investigateur 1] Promoteur 1] Statut de I'étude 1] Date d'expiration de I'assurance ],

I 2200471000370 Catégorie 3 questionnaire Test cgi CGl_test A DEMARRER 31/05/2024

o Lelien « Rapports finaux a déposer » redirige vers la page intitulée « Liste des études dont
le rapport final est attendu ». Celle-ci est composée des colonnes suivantes :
= N°delétude;
= Référence interne;
= Qualification ;
= |nvestigateur;
=  Promoteur ;
=  Statut de I'étude.

Accusil > Liste des études dont 2 rappart final est attendu

Liste des études dont le rapport final est attendu

1 Rapports finaux attendus - page 1

11 N°delétude 1] Référence interne 1) Qualification 1} Investigateur 1| Promoteur 1} Statut de 'étude 1]

I 2200021000237 Catégorie 3 questionnaire Test cgi CGI_test TERMINEE

1 20 v

e Lelien « Acces pour dépot de documents de vigilance » redirige vers la page « Liste des accés pour
dépot de documents de vigilance ». Celle-ci est composée des colonnes suivantes :
=  N°delétude;
= Référence interne ;
= Qualification ;
= |Investigateur;
=  Promoteur ;
= Statut de I'étude.
e Lelien « Transferts a valider » redirige vers la pop-up de validation de transfert de dossier/étude (Cf.
: fonctionnement page 59).

Remarque 1: Les dossiers peuvent étre filtrés par qualification de recherche conformément a la
réglementation applicable (exemple : RIPH 1, 2, 3 pour les dossiers loi Jardé et cas 1, cas 2, cas 3, etc. pour
les dossiers sous réglement 2017/745).

Remarque 2 : La colonne « délai de réponse » vous permet de pouvoir anticiper le traitement des demandes
du CPP.

A noter 1 : La date limite sur les tableaux de bord apparait en rouge a partir de 5 jours avant le jour J ; une
mention stipulant « Urgent » apparaitra également dans le titre de I'encart.
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En cours

2 INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS Turgent(s) A
Type N° de dossier Référence interne Investigateur Promoteur Délai de réponse
I [o]] 24,00481.001840 Test guide utilisateur CGI_test J-2
I o] 24.00479.000372 Guide utilisateur CGI_test o

A noter 2 : En cas de dépassement de la date de délai de réponse, une mention le stipulant apparait :

En cours
2 INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS 2urgent(s)
Type N° de dossier Référence interne Investigateur Promoteur Délai de réponse
I DH 2201801.222222 Test CGl J4593!
I DH 2201794111 Test cGl J4564 !

La recherche globale
Le champ « Rechercher » permet de réaliser une recherche numérique rapide, en renseignant jusqu’a 50
caracteres, sur les dossiers et études rattachés a votre compte :

Rechercher E

Possibilité d’effectuer des recherches sur des :
- Mot non complet;
- Mot en milieu de titre ;
- Numéro partiel (milieu ou fin de numéro) ;
- Marques distinctives tels des étoiles (*) permettant de remplacer des caractéres manquants
(exemple : « *tude » ou « 23 ***5g *¥kxkx ) .
- Sans distinction de casse (A = a).

Sur les informations suivantes :
- Numéro Sl ;
- Numéro national ;
- Numéro CTIS;
- Référence interne;
- Organisme;
- Titre.
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MINISTERE
DELAS,

RIPH2G

Etudes.

Accueil

Dossiers

Bonjour JEAN Déposant 1,

Bienvenue sur votre espace de Travail

7 Aide

Rechercher

® Monprofl & Sedéconnecter

23.00255 -

23.00244.000048 - Recette V7_transfert d'ét
22.00215.000021 - Recette V7 _historique sur
23.00214.000095 - testl

22.01684.000001 - Test guide

Recours Essais cliniques (2014/536) ] I Créer un dossier |

b |

23.00244.000048 - Recette V7_transfert d'ét igjars

Mes dossiers en cours

Type 1) N°de dossier T]
Ms 22.01062.000004-M501
Ms 22.01064.000002-M501
DI 2201069

Qualification 1]

EP-Cas1

EP-Cas1

EP-Cas1

Numéro national 1] Référenceinterna T|

2022-444444-44 Atelier_19072022_gest
2022-666666-66 Atelier_19072022_gest
2022110110-11 Atelier_19072022_gest

Promoteur 1]

Novartis

Novartis

Novartis

22.00215.000021 - Recette V7 _historique sur
23.00214.000095 - test1

2201068000012 - Atelier_19072022_gest
2201066000002 - Atelier_19072022_gest

64 régultats trowvés

s Afficher tous les résultats

BROUILLON

Cliquer sur I'un des numéros de dossier ou d’étude dans la liste de recherche renvoi directement sur le
dossier ou I'étude en question.

Les résultats apparaissent sur la page ci-dessous suite au clic sur le bouton d’action “Loupe” aprés avoir
renseigné I'une des combinaisons entre les différentes possibilités de recherche parmi les informations ci-
dessus listées ou aprés avoir cliqué sur le bouton « Afficher tous les résultats ») :

wnow  RIPH2G

Accusil

Dossiers

Résultats de la recherche : 23*

® Monprofi & Se déconnecter

10 Dossier(s) trouvéls) - page 1

Réglementation T] Type 1| N°dedossier |¥ Numéro national/CTIS  Titre T) statut 1) Organisme promoteur T|  Organisme déposant 1]
Loi Jardé ol 2200255 srouLLON Nowartis Novartis
Loi Jardé oI 2200244.000048 345267252222 Recette V7_transfert d'étude AVISFAVORABLE  Nowartis Novartis
Loi Jardé ol 2300215000021 2345-627634-43 Recette V7_historique sur étude AV1S FAVORAILE Nowartis Novartis
Loi Jardé oI 2200214000095 2134.567245.33 test] avis FavORABLE  Nowartis Novartis
Réglement 2014/536 DIR 2201681000023#1  2022-502445-95-00 CGI Test AsANDONNE Achilles - testcompany

Réglement DM-DIV 2017/746 =] 22.00830.000006 2022423456-36 Atelier VIS FAVORABLE Nowartis Novartis
Réglement DM-DIV 2017/746 DI 2200825000004 202212345634 Atclier AVISFAVORABLE  Nowartis Novartis
Loi Jardé ol 2200101000003 2020123456-34 Test demande de complément avissavomasis  Nowartis Novartis
Lot Jarde ol 22 00098.000001 2017-000846-23 Etudes TEST AVIS FAVORABLE Nowartis Novartis
Loi Jardé DH 2000001018058 2020.000846-23 TeST AVSEAVORABLE  Nowartis Novartis
oV @« ¢ 4 > »

8 Erudels) trouvéels) - page 1 -
Réglementation 1] N°delétude |¥  Numéronational/CTIS  Titre T| Statutdel'étude T|  Organisme promoteur 1] Organisme déposant |
Lo Jardé 2300244000048 3452.672622.22 Recette V7_transfert d'étude TERmINGE Novartis Novartis
Loi Jardé 2200215000021 234562783443 Recette V7_historique sur étude N CouRS Novartis Novartis
Lo Jardé 23.00214.000095 2124-567245-33 test) AncHIVER Nowvartis Novartis
Réglement DM-DIV 2017/746 2200830000006 2022-123456-36 Ateler A DEMARRER Novartis Novartis
Réglement DM.DIV 2017/746 2200825000004 202212345634 Atelier Apémansin Novartis Novartis
Loi Jardé 22.00101000003 202012345634 Test demande de complément N cous Nowartis Novartis
Loi Jardé 22.00098 000001 2017-000846-23 Etudes TEST ARCHIVED Novartis Novartis
Loi Jardé 2000001018058 2020-000846-23 TEST Apemanasa Nowartis Novartis
oV « < 1 > »

Dans le bandeau de chaque bloc est indiqué le nombre de résultat(s) trouvé(s). Le premier bloc concerne les
dossiers et le second les études.
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Pour chaque tableau de résultats trouvés, il est possible de réaliser un tri sur les entétes de colonne suivants :
Bloc Dossier(s) :

- Réglementation ;

- Type;

- N°dedossier;

- Numéro national/CTIS ;

- Titre;

- Statut;

- Organisme promoteur ;

- Organisme déposant.

Bloc Etude(s) :
- Réglementation ;
- N°del’étude;
- Numéro national/CTIS ;
- Titre;
- Statut de I'étude ;
- Organisme promoteur ;
- Organisme déposant.

4.2. Dépobt de dossiers (dossier initial ou de modification substantielle, y compris en cas de
recours)

4.2.1. Acces au dossier
Pour accéder a un dossier, vous pouvez passer par le tableau de bord [menu « Accueil »] ou par le menu «
Dossiers ».

7 hide © Monprofi 6 Sedéconnecter
umen RIPH2G o Q]

accueil

En cliquant sur cet onglet, un écran de recherche permet d’accéder a tous les dossiers sur lesquels vous avez
les droits de consultation/modification.

L'écran est divisé en trois onglets correspondant aux réglementations applicables en matiére de recherche
impliquant la personne humaine :

Onglet n°1 : Dossiers Loi Jardé (cf. capture d’écran ci-aprés). Cet onglet ne référence que les dossiers déposés
en application des dispositions de la loi du 5 mars 2012 (loi Jardé).

1- Partie filtre - formulaire de filtre avec les éléments suivants :
e Le numéro de dossier ;
e Le numéro national ;
o Letitre;
e Votre organisme;
e Organisme promoteur ;
o Letype: liste déroulante multi-sélections :
o Demande initiale,
Modification substantielle,
Recours DI,
Recours MS,
Dossier historique ;

O O O O
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Partie tri - liste des dossiers triés et éventuellement filtrés conformément aux indications ci-dessous :

L'investigateur ;
La recherche ancillaire ou d’extension
o Oui,
o Non;
Le statut : liste déroulante multi-sélections :
Brouillon,
Nouveau,
Incomplet : demande de compléments,
Retour de compléments,
Recevable,
Demande d’information ou de modification,
Retour d’information ou de modification,
Abandonné,
Caduc,
Hors champs RIPH,
Non recevable,
Avis favorable,
o Avis défavorable.

(@)

O O 0O OO0 O o o0 o o0 o

La qualification de la recherche : liste déroulante multi-sélections :

o Catégorie 1,

Catégorie 2,

Catégorie 3,

Catégorie 3 questionnaire,

Dérogation a I'obligation d’information.

o O O O

Produit ou acte : liste déroulante multi-sélections :
Médicaments a usage humain,

Dispositif médical invasif,

Dispositif médical non invasif,

Dispositif médical de diagnostic in vitro,
Produit sanguin labile,

Organe, tissu, cellule,

Thérapie génique,

Thérapie cellulaire,

Produits cosmétiques,

0O O O 0O O 0 O O O O

publique).
Date de séance (entrele ... et le ...)

Numéro ;

Numéro national ;
Organisme déposant ;
Organisme promoteur ;
Titre ;

Investigateur ;

Type;

Qualification ;

Date de séance ;

Hors produits de santé (produits non mentionnés a I'article L.5311-11 du code de la santé

33



e Date limite;

e Statut.

[ 2]
HIMSTERS 7 Aide @ Monprofl & Sedéconnecter
erociarsevinion  RIPH2G m
P Rechercher
Accuer Dossiers Etudes

Accueil > Dossiers

Liste des dossiers
Recours i ciniquos G0w/s36) | [ Crdorun doso hitoriqua
A - . . . Dossiers investigations cliniques DM et études des
J Dossiers Loi Jardé U Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) U performances DM-DIV

Dossiers Loi Jardé

¥ Loidite Jardé du 5 mars 2012 relative aux recharches impliquant la parsonne humaine

1- Partie Filtre

[ e e dossier | [Moméro nations

| Type v | | statut v
‘ Qualification de recherche v ‘ Produit ou Acte
Date de séance
| 8] | 8]
= “]
(s
8 résultatis) de recherche = N
2- Partie Tri
L, Exporter |
N Numéro Organisme Organisme y Investigate " Date de Date
Nomére TL national T4 daposant T promotesr T4 T T4 ur Hpe 11 Qulification L anca  Molimie TS0 T ¢
2300255 Novartis DI movuon @)

Onglet n°2 : Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) (cf. capture d’écran ci-dessous). Cet onglet est
composé des deux blocs suivants :
- Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réeglement 2014/536 permettant de :

o Renseigner le numéro du dossier CTIS sur lequel la demande de recours souhaite étre initiée.

A noter : pour pouvoir cliquer sur le bouton « initier une demande de recours », la phrase suivante doit

obligatoirement étre cochée : « Je confirme que le numéro saisi correspond a un numéro de dossier CTIS dont

je suis responsable et qui a obtenu un avis favorable sur la partie | et un avis défavorable datant de moins

d’un mois sur la partie Il frangaise. ».

- Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS permettant d’accéder a la liste de
I’ensemble des recours que vous avez initiés.

Cette liste de dossiers est triée conformément aux indications ci-dessous :
e Numéro du dossier SI-RIPH2G ;
e Numéro du dossier CTIS ;
e QOrganisme promoteur ;

o Titre;
e Investigateur;
e Type;

e Date de séance;
e Date limite Partie | ;
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e Date limite Partiell ;

e Statut Partiel ;

e Statut Partiell ;

e Décision unique.
B I P —

3
ET BE LA PREVENTIGN
i Rechercher

Accueil Dossiers Etudes

Accusil > Dossiers

Liste des dossiers

Rocours Esasciniques 2011536) | [ rior un dossor istoriquo
. . PR - Dossiers investigations cliniques DM et études des
Dossiers Loi Jardé Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) performances DM-DIV

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014/536 -

Cet écran vous permet diinitier une procédure de recours sur un dossier ayant obtenu un avis défavorable sur la partie Il frangaise.

Votre demande sera envoyée au CPP ayant étudié le dossier pour qu'il valide I'éligibilité de votre dossier Essais Cliniques de médicaments a la procédure de recours. Vous serez informé par mail dés que la demande
aura été étudiée par le CPP.

Numéro CTIS du dossier *()

Je confirme que le numéro saisi correspond & un numéro de dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenu un avis défavarable datant de moins d‘un mois sur la partie Il francaise
Jatteste sur honneur &tre habilité & accéder aux données de ce dossier. Le CPP ne saurait, en aucun cas, étre tenu pour respensable de la validation d'une demande de recours exercée par une personne non habilitée.

Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS ~

6 Réglement (UE) n°2014/536 du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments a usage humain

Seuls les dossiers d'essais cliniques de médicaments pour lesquels un recours sur la partie Il a été déposé dans le SI RIPH2G sont consultables ici. Pour consulter vos autres dossiers d'essais cliniques
Médicaments ou en créer de nouveaux, vevillez vous connecter au Clinical Trial Information System

&, Exporter
Nomiro 1L crc Tpromosmr 1070 1L ™ umpe 11 Z0C8 mpliiT n e Nomer Npwsen Mungse T
(z)g:;:s.oo %ﬁg-go% Biotest France 3:‘;’ DIR 16/09/2022 e e v
50 v « <5l > »

Onglet n°3 : Dossiers investigations cliniques DM et études des performances DM-DIV. Cet onglet référence
les dossiers déposés en application du réglement n°2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (DM) ainsi que
les dossiers déposés en application du reglement n°2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro (DM-DIV).

1- Partie filtre - formulaire de filtre avec les éléments suivants :
e Le numéro de dossier ;
e Le numéro national ;
o |Letitre;
e L’investigateur ;
e L'organisme du déposant ;
e |’organisme du promoteur ;
e Lletype: liste déroulante multi-sélections :
o Demande initiale,
o Modification substantielle,
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o Recours DI,
o Recours MS,
o Dossier historique ;
e Larecherche ancillaire ou d’extension :
o Oui,
o Non;
e Le statut: liste déroulante multi-sélections :
o Brouillon,
Nouveau,
Incomplet : demande de compléments,
Retour de compléments,
Recevable,
Demande d’information ou de modification,
Retour d’information ou de modification,
Abandonné,
Caduc,
Hors champs RIPH,
Non recevable,
Avis favorable,
o Avis défavorable ;
e Laréglementation :
o Reéglement DM 2017/745,
o Réglement DM-DIV 2017/746.
e Qualification : liste déroulante multi-sélections :

0O O O 00 O o O o o o

o IC-Casl;
o IC-Cas2;
o IC-Cas3;
o IC-Cas4.1;
o IC-Cas4.2;
o IC-Cas4.3;
o IC-Casd4.4;
o EP-Casi;
o EP-Cas2?;
o EP-Cas3.
e Recherche portant sur un médicament et un DM-DIV :

o Oui,

o Non.

e Date de séance (entrele...etle...)

Partie tri - liste des dossiers triés et éventuellement filtrés conformément aux indications ci-dessus :
e Numéro;

e Numéro national ;

e Organisme déposant;

e Organisme promoteur ;

o Titre;

e |nvestigateur;

e Type;

e Réglementation ;



e (Qualification ;
e Date de séance;
e Date limite;

e Statut.
MINISTERE ? Aide @ Monprofl £ Sedéconnecter
crociaseevinmon  RIPH2G — m
Accusil Dossiers Etuddes

Accueil 5 Dossiers

Liste des dossiers

Rocours s iues 2ouis20) | [ cror o hiorons | [T

Dossiers investigations cliniques DM et études des [

Dossiers Loi Jardé Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) performances DM-DIV

Dossiers investigations cliniques DM et études des performances DM-DIV -

. Raglement (UE) n"2017/745 du § avril 2017 relatif aux dispesitifs médicaux (DM)

Réglement (UE) n°2017/746 du S avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DM-DIV)

1- Partie Filtre

| Réglement DM 2017/745, Réglement DM-DIV 2017/746 v I

= |

Numéro national ‘

Titre I Investigateur ‘
| Organisme du déposant I [Orgnn sme promaoteur ‘
|Typw v I [smrm ~ ‘

Qualification v I

Recherche portant sur un Médicament et un DM-DIV v l

Date de séance

Recherche ancillaire ou d'extension v }

[ rochorcror [T

36 résultat(s) de recherche

2- Partie Tri &, Exporter

Numéro Organisma Organisme Réglementa Qualificati Date de Date

Noméro 11 T 1L gt T promoresy T4 T T Investigateor 1| Type 1| 1°F na o e 1 st 1]
22.01684.0000 2022.202212- Délai
o 06 Novartis Test guide TEST_CGI o]} DM-DIV ERCas 3 27h2/2022 dépassé NOUVEAU

Remarque : Pour effectuer une recherche, il convient de renseigner le(s) filtre(s) et de cliquer sur le bouton
« Rechercher ». La liste des dossiers correspondant aux résultats de la recherche s’affichera en dessous. Il
est possible de trier cette liste de résultat en cliquant sur la colonne de tri.

Le bouton « Annuler les filtres » permet d’avoir la liste compléte des dossiers non filtrés sur un critéere de
recherche particulier.
Pour consulter un dossier a partir de la liste, cliquer sur I'icéne de consultation située a droite du tableau ->

©.

4.2.2. Export Tableau Excel

Il est possible d’exporter tous les dossiers, ou bien seulement le résultat d’'une recherchefiltrée, sous la forme
d’un fichier XLSX qui se téléchargera directement sur votre ordinateur :
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R ? Aide @ Monprofl & Sedéconnecter
BeLA SanT

erottamivannon  RIPH2G Rechercher E
Accveil  Dossiers  Endes

Accuel 5 Dossiers

Liste des dossiers

Recours Essais cliniques (2014/536) l ‘ Créer un dossier historique l Créer une demande initiale

J Dossiers investigations cliniques DM et études des |

J Dossiers Loi Jardé | ‘ Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) performances DM-DIV

Dossiers Loi Jardé -

& Loi dite Jardé du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine

Il'lh: I [l—«ca:\;.\uu- ‘

|Tya<‘ v I [S(am v ‘

Qualification de recherche W ] Produit ou Acte v ‘
Date de séance

8] | 8]

Recherche ancillaire ou d'extension v ‘

Annuler les fires

8 résuitat(s) de recherche

[ |
[

L'export des dossiers relevant des dispositions de la loi dite « Jardé » et celui des dossiers relevant de du
réglement européen portant sur les DM n°2017/745 et du réglement européen portant sur les DMDIV
n°2017/746 contient les différentes informations suivantes :

e Numéro;

e Numéro national ;
e Organisme déposant ;
e Organisme promoteur ;

o Titre;
e Investigateur ;
e Type;

e Réglementation;
e (Qualification ;

e Date limite;

e Date de séance;
e Statut.

L’export des dossiers relevant du réglement relatif aux essais cliniqgues de médicament n°2014/536 contient
les différentes informations suivantes :

e Numéro SI-RIPH2G ;

e NuméroCTIS;

e Organisme promoteur ;

o Titre;

e Type;

e Réglementation;
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e Dates de séance ;
e Date limite Partiel ;
e Date limite Partiell ;
e Statut Partiel ;
e Statut Partiell ;
e Autorisation unique.
A noter : I'export comprend uniquement les dossiers de recours déposés dans le SI-RIPH2G.

4.2.3. Cycle de vie d’'un dossier
Les différentes étapes auxquelles est soumis un dossier :

e (Création du dossier ;
e FEtude de recevabilité ;
e |Instruction du dossier ;
e Auvis final.
A noter : vous trouverez I'explication de chacune de ces étapes dans la suite du guide.

Les différents statuts qui peuvent étre attribués a un dossier

Le dossier dispose de plusieurs statuts possibles (liste qui pourra étre complétée dans de futures versions du
SI-RIPH2G). Vos actions varient selon le statut en cours du dossier :

LES DIFFERENTS STATUTS D’UN DOSSIER
(avec leurs couleurs associées)

Brouillon

Nouveau

Incomplet : Demande de compléments
Retour de compléments

Recevable

Non recevable (statut final)

Non concerné (statut final concernant les dossiers CTIS 2014/536)
Demande d’information ou de modification

Retour d’information ou de modification

Avis favorable (statut final)

Avis favorable sous conditions (statut final concernant les dossiers CTIS 2014/536)

Avis favorable tacite (statut final concernant les dossiers CTIS 2014/536 partie 1)
Avis défavorable (statut final)

Abandonné (statut final)

Hors champs RIPH (statut final)

Caduc (statut final).

A noter : un statut final correspond a un dossier qui est clos.
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4.3.

4.3.1.

La Demande Initiale (DI)

Introduction

La création d’'une demande initiale [DI] se fait via le bouton « Créer une demande initiale » [onglet « accueil »

ou onglet « dossiers »].

RIPH2G

Liste des dossiers

|

s cliniques (2014/536)
Loi Jardé ‘ | Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) ’ ‘ Dassiers investigs o

ations cliniques DM et études des performances DM

Au clic sur ce bouton, la page de création de la demande initiale s’affiche.
Cette page est constituée d’un seul et unique bloc, les « EIéments administratifs ».

Ce dernier est composé de plusieurs éléments pré-remplis automatiquement a partir des informations du
profil de I'utilisateur, et d’autres éléments qui sont, quant a eux, a choix multiples (auquel cas le vous pouvez
choisir une seule et unique réponse) :
nom: non modifiable ;
prénom: non modifiable ;
courriel : non modifiable ;
organisme : non modifiable ;
SIRET: non modifiable ;
adresse : non modifiable ;
code postal : non modifiable ;
pays : non modifiable ;

ville : non modifiable ;

mandataire : bouton d’option :

o Oui:

o Non.

nom du promoteur : champ de saisie de texte obligatoire,
prénom du promoteur : champ de saisie de texte obligatoire,
courriel : champ de saisie de texte obligatoire,

organisme : champ de saisie de texte obligatoire,

SIRET : champ de saisie de chiffres facultatif,

adresse : champ de saisie de texte obligatoire,

code postal : champ de saisie de chiffres obligatoire,

pays : liste déroulante avec choix obligatoire,

ville : champ de saisie de texte obligatoire.

promoteur de la recherche : bouton d’option obligatoire :

o autre,

o étudiant,
o promoteur industriel,
o promoteur institutionnel.
réglementation concernée : bouton d’option obligatoire :
o loilJardé,
o réglement DM 2017/745,
o reglement DM-DIV 2017/746.
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Nouveau dossier

A noter : Lorsque le promoteur d'une investigation clinique n'est pas établi dans I'Union, il veille & ce qu'une
personne physique ou morale y soit établie en qualité de représentant légal, qui est chargé de garantir le
respect des obligations incombant au promoteur au titre du réglement et est le destinataire de toutes les
communications adressées au promoteur. Toute communication avec le représentant légal vaut
communication avec le promoteur. Il convient donc de donner les coordonnées de représentant du
promoteur établi dans I'UE.

Ainsi, lorsque le pays du promoteur renseigné dans le SI-RIPH2G ne fait pas partie de I'Union Européenne,
alors un nouveau formulaire s’ouvre automatiquement permettant de compléter obligatoirement les
informations administratives du représentant légal dans I'Union européenne.

Il est possible de renseigner un promoteur académique francais s'il répond a la définition juridique du
représentant légal. Il est chargé de garantir le respect des obligations incombant au promoteur au titre du
réglement et est le destinataire de toutes les communications adressées au promoteur. Toute
communication avec le représentant légal vaut communication avec le promoteur :

Informations représentant du promoteur dans I'UE

Mom du representant * Prénom du representant *
Courriel *
Organisme * SIRET
Adresse * Code postal *
Pays * Ville *
Belgique ~

Remarque : Deux possibilités sont alors a disposition :
e Annuler la création de la demande initiale en cliquant sur le bouton « Annuler », dans ce cas il sera
directement redirigé sur la page « liste des dossiers » ;
e Sauvegarder la création de la demande initiale en cliquant sur le bouton « Sauvegarder », dans ce
cas il sera automatiquement redirigé sur la page de la demande initiale qu’il viendra de créer.
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4.3.2. Création de dossier DI

+¢+ Statut Brouillon d’un DI
Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « Sauvegarder » lors de I'étape précédente, vous avez déclenché
la création d’un dossier (étape 1/4). Ainsi, vous étes automatiquement redirigé sur la page de la demande
initiale que vous viendrez de créer au statut Brouillon.

Ex
MINISTERE

DU TRA\ ? Aide @ Monprofil (& Sedéconnecter

WAIL
DE LA SANTE
PP Eammes  RIPHZG Rechercher a

Accueil Dassiers Etudes

Accueil 5 Listedes dossiers > Demande Initiale N°2501038

- DI N°25.01038 D Voir historique

o e m m

Création de [ Ewdede (Instruction du "\ 4 h

5 . Avis final )
dossier \_ recevabilt \_ dossier \_ Y,

Elle est composée de plusieurs parties :
Un entéte

e N° de dossier généré par le SI-RIPH2G ;

e Statut du dossier ;

e Lien vers 'historique du dossier ;

e Fil d’Ariane indiquant a quelle étape se situe le dossier.

ALe dossier est créé a I’état Brouillon, sans numéro de dossier ;
Le numéro de dossier est ensuite généré automatiquement par le SI-RIPH2G selon le format AA.XXXXX, avec :
Numeéro SI-RIPH2G : AA. XXXXX.
: année que vous précisez lors de la création du dossier (> a I'an 2000),
XXXXX : incrément de création du dossier dans le Sl pour I'année AA ;
Le dossier peut étre supprimé a tout moment par le déposant, tant qu’il est a I'état « Brouillon ».

Le bloc « Eléments administratifs »

Ce dernier permet de recueillir ou présenter les informations sur vous, sur le promoteur, et éventuellement
sur le représentant du promoteur dans I'UE.
Il est structuré par vos informations qui ont été citées précédemment.

A noter : La modification de ces éléments est possible en cliquant sur le bouton « Modifier ».
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Eléments administratifs

Informations déposant

Nom Prénom
X X

Courriel
x@gmail.com

Organisme Siret

CGl

Adresse Code postal
14 avenue Duquesne 75007

Pays Ville

France Paris
Mandataire

Ovu

Informations promoteur

Nom du promoteur Prénom du promoteur
X X

Courriel

x@gmai.com

Organisme SIRET

test

Adresse Code postal
14 avenue Duguesne 75007

Pays Ville

France Paris
Promoteur de la recherche
Etudiant

Réglementation concernée
Réglement DM-DIV 2017/746

Remarque 1 : S'il « Sauvegarde » les modifications, alors elles seront automatiquement apportées et lui
seront affichées en remplacement des anciennes ; s’il « Annule », alors les anciennes informations seront a
nouveau présentées.

Remarque 2 : Si vous modifiez la réglementation, une pop-up vous informera que les éléments de recherches
ainsi que les pieces jointes seront alors supprimés. Deux possibilités s’offrent a vous :

e Vous cliquez sur « Non » et restez alors sur la fenétre de modification ;

e Vous cliquez sur « Oui » et les modifications seront directement apportées.

Vous avez change la réglementation concernée pour ce dossier, les éléments de recherche et les pieces jointes vont donc étre supprimes.
Confirmez-vous ce changement ?

Réglementation concernée

Il est impératif que vous sélectionniez la réglementation qui encadre le projet de recherche. Ce choix
conditionne les informations a saisir ensuite sur le projet de recherche et influence le tirage au sort du CPP
attributaire (les CPP créent des séances « réglementation nationale » et des séances « réglementation
européenne »).

Régles de la partie « Eléments administratifs » :

e« Eléments administratifs » est une section ouverte en modification a la création du dossier ;

e « Informations déposant » n’est pas modifiable et reprend les informations que vous avez saisies a la
création de votre compte ;

e « Informations promoteur » est a saisir par vous si vous étes mandataire ;
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e « Informations représentant du promoteur dans I'UE » est a saisir si le pays saisi pour le promoteur est
un pays hors Union Européenne ;
e Laliste déroulante « Pays » de la partie « Informations représentant du promoteur dans I'UE » présente
uniquement les pays de I"'Union Européenne ;
e Sivous modifiez la réglementation concernée par votre dossier, les informations saisies sur les blocs
situés au-dessous sont effacées et réinitialisées ;
e Lasauvegarde est possible uniquement si tous les éléments obligatoires (marqués par un astérisque) ont
été saisis.
A noter : Pour la réglementation DM-DIV n°2017/746, la question ci-dessous apparait au renseignement du
champ « Réglementation concernée » :
e Ce dossier correspond a une recherche portant a la fois sur un médicament et un dispositif
médical de diagnostic in vitro (DM-DIV) *, bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Important : Cocher « OUI » a la question ci-dessus si votre projet de recherche associe un médicament et un
DM-DIV. Votre dossier sera ainsi lié au dossier médicament associé qui aura été déposé préalablement dans
le Clinical Trial Information System (CTIS). Votre dossier DM-DIV sera alors attribué au méme CPP que celui
tiré au sort pour I'évaluation du dossier médicament. » :

Réglementation concernée *

Loi Jardé Réglement 2014/536 Réglement DM 2017/745 @ Réglement DM-DIV 2017/746

Ce dossier correspond a une recherche portant a la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV)* @)

® Oui Non

Numéro de dossier CTIS*

Courtiel du point de contact *

(e

A Dans ce cas, vous devez avoir déposé préalablement votre dossier dans le CTIS afin de pouvoir
renseigner dans le SI-RIPH2G les informations obligatoires qui permettront de lier entre eux le dossier
médicament et le dossier DM-DIV.

A noter : le champ obligatoire suivant « Ce dossier correspond a une recherche portant a la fois sur un
médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV) * » permet de distinguer deux cas de
figure :

e En choisissant « Non » et en cliquant sur le bouton « Sauvegarder », vous générez alors un formulaire
pour la création d’'une demande initiale DM-DIV uniquement ;

e Ensélectionnant « Oui », vous pourrez alors créer un lien avec le dossier CTIS soumis préalablement en
indiquant le « Numéro de dossier CTIS » et « Courriel du point de contact ». Des lors que ce lien est
créé, des outils spécifiques sont mis en place (sur les espaces de travail du déposant et du gestionnaire
CPP) pour aider a la navigation et au suivi des dossiers relevant de recherche « mixtes » de médicament
et DM-DIV.

Informations importantes : le « courriel du point de contact » se trouve dans la « Part | » / « Contact point
for union » sur le CTIS ; concernant le « Numéro de dossier CTIS », il faudra attendre que le SI-RIPH2G se
mette a jour des données du CTIS avant de resoumettre le dossier (mise a jour en moyenne toutes les 1H30
entre 08HOO et 17HO0 puis de 22HO0 a 05HO00). Le cas échéant, le message d’erreur suivant apparaitra : (voir
capture ci-dessous) :
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Ce dossier correspond a une recherche portant a la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV)*
® Oui

Non

Numéro de dossier CTIS *
2022-502552-31-00

Merci de vérifier la salsia de

5. S1 votre salsle est corrects, Iinformation du dépét de votre dossier 2014/536 portant sur un médicament dans le CTIS est on cours d'enregistrement dans le

SI-RIPH2G. Veulllez réitdrer rtant sur un dispositif médical de diagnostic in vitro dans quelques heures. Attantion : Findication du numéro CTIS ast obligatoire. Aprés

soumission de votre demande,

Courriel du point de contact*

| test@test.com J

Annuler

Le bloc « Eléments de la recherche »

Ce dernier s’ouvre en modification suite a la sauvegarde de la section précédente « Eléments administratifs
». Il est structuré par des champs remplis automatiquement et d’autres qui sont a renseigner.

A noter : Le bloc différe selon la réglementation concernée comme suit :

Loi Jardé :

Investigateur : champ de saisie de texte obligatoire ;

N° de dossier : champ non modifiable ;

Référence interne : champ de saisie de texte facultatif ;

Numéro national : champ de saisie de chiffres obligatoire ;

Titre de la recherche : champ de saisie de texte obligatoire ;

Qualification de la recherche : liste déroulante, avec choix obligatoire :
o Catégorie 1,

Catégorie 2,

Catégorie 3,

Catégorie 3 questionnaire,

Dérogation a I'obligation d’information.

o O O O

Type de produit ou acte (objet de la recherche), liste déroulante avec choix obligatoire :
o Meédicaments a usage humain,
Produit sanguin labile,
Organe, tissu, cellule,
Thérapie génique,
Thérapie cellulaire,
Produits cosmétiques,
Hors produits de santé (produits non mentionnés a I’article L.5311-11 du code de la santé
publique),
o Produit ou acte CGlI.

O O O O O O

Domaine thérapeutique : liste déroulante avec choix obligatoire :
Oncologie/cancérologie,

Hématologie,

Immunologie,

Cardiologie,

Dermatologie,

Endocrinologie/diabétologie,

O O O O O O

45



Infectieux,
Hépato-gastro-entérologie,
Gynécologie,

Imagerie diagnostic,
Neurologie/neurochirurgie,
Psychiatrie,

Antalgie,

Ophtalmologie,

ORL,
Rhumatologie/orthopédie,
Pneumologie,
Urologie/néphrologie,
Anesthésie/réanimation,
Autres,

o Domaine thérapeutique CGI.

O 0O O o0 OO0 0O 0O O O O O O O

Taille de I’étude (nombre de participants a la recherche en France) : champ de saisie de chiffres
obligatoire ;
Recherche avec composante décentralisée : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Date prévisionnelle de fin d’étude en France : champ non obligatoire ;
Date d’expiration de I’assurance : champ non obligatoire ;
Champ non applicable au dossier : case a cocher ;
Essai de phase précoce : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Pédiatrie : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Rayonnement en imagerie : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Radiothérapie : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Thérapie cellulaire ou génique : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Oncologie : bouton d’option obligatoire ;
o Oui;
o Non.
Assistance médicale a la protection : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Génétique : bouton d’option obligatoire ;
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O
O

Oui;
Non.

e Autres caractéristiques de recherche : choix multiple non obligatoire :

o
o
o

Recherche incluant des personnes mineures,

Recherche incluant des personnes incapables d’exprimer leur consentement,
Recherche portant sur la premiére administration a I’homme ou utilisation chez’lhomme
d’un produit mentionné a I'article L.5311-1 du code de la santé publique,

Recherche portant sur un produit de santé émettant ou mettant en ceuvre des
rayonnements ionisants.

e Recherche ancillaire ou d’extension : champ non modifiable :

@)
@)

Oui;
Non.

A noter : La compétence en « pédiatrie » est liée a la seule application de Iarticle L.1123-6 CSP qui prévoit
que les dossiers sont soumis a un CPP compétent et disponible. Elle figure donc dans I'arrété qui fixe la liste
des compétences aiguillant le tirage au sort.

La notion de recherche incluant des personnes mineures renseigne uniquement sur les personnes incluses
dans la recherche c’est-a-dire sur le régime juridique applicable en termes de réalisation (article L.1121-7 du
Code de la santé publique), d’'information et de consentement (article L.1122-1 et L.1122-2 du code de la
santé publique. Par exemple, une recherche sur I'angine des enfants a I'école primaire nécessite I'inclusion
de personne mineure, mais n’inclut pas nécessairement que le CPP ait une compétence pédiatrique caril n'y
a pas de besoin spécifique pour une telle pathologie :

47



Accuoll ) Liste des dossiers > Demande intiale N'ZE01272

DI N°25.01272

BROUILLON

D voir Ihistorique

B EED

relatives a la publication ECLAIRE

{ Instruction du '\

recevabilité

dossier

Eléments administratifs

©)

Eléments de la recherche

Les champs renseignés par un *sont obligatoires

Pour la itution d dossier de demande, des i

Investigateur

|

le site de FANSM dans la rubriqua “Vos démarches” : Accueil - ANSM.

N° de dossier
2501272

Numéro national *

Référence interne (facultatif)

|

Numéro national

Titre de la recherche *

Titre de la recherche

Qualification de la recherche *

Produit ou acte (objet de la recherche) *

[ Qualification de la recherche

Produit ou acte (objet de |a recherche)

Domaine thérapeutique *

Taille de I'étude (nombre de participants & la recherche en France) *

{ Domaine thérapeutique

|w.uu;- ‘étude (nombre de participants i la recherche en France!

Recherche avec composants décentralisée®: rion @

Date prévisionnelle de fin d'étude en France

——

]

Date d'expiration de I'assurance

A

Compé né ires pour I' du dossier

Assistance médicale 3 la procréation *
0 ou QO MNon

Essai de phase précoce *

O ou © MNon
Génétique®

O Oui © Non
Kiné*

O o O Men
Oncologie *

O o © Mon
Pédiatric*

O o O Mon
Radiothérapie *

O 0w © Mon

Rayonnement en imagerie

Thérapie cellulaire et génique ™
O Oui © Non

Autres caractéristiques de la recherche
Recherche incluant des personnes mineures
Recherche qualificative de testeurs

Recherche ancillaire ou d'extension

Non

Recherche ancillaire ou d'extension
Non

Champ non applicable au dossier

Régles de la partie « Eléments de la recherche » sous la Loi Jardé :

Avis final

Le numéro national a un format imposé ;

« Eléments administratifs » ; il n’est pas modifiable.

Le numéro de dossier est généré automatiquement par I'application a la sauvegarde de la section
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Si vous modifiez le couple « Qualification de recherche » / « Produit(s) ou acte(s) » de votre dossier Loi
Jardé, les informations saisies dans les blocs situés au-dessous sont effacées et réinitialisées ;

La sauvegarde n’est possible que sitous les éléments obligatoires (marqués par un astérisque) sont saisis.
Les éléments « Numéro de dossier », « Qualification » et « Produit ou acte » ne sont plus modifiables
apres la soumission du dossier (veillez a bien vérifier ces informations au préalable). En cas d’erreur, il
conviendra alors d’abandonner le dossier erroné et d’en recréer un autre avec la bonne qualification
de recherche ou la correction du produit ou acte. La re-soumission dans ce cas, avec le méme numéro
national, peut se faire hors statut « avis favorable ». Dans le cas d’un avis favorable, le déposant doit
passer nécessairement par une MS s’il souhaite modifier ces items.

La référence interne de la section correspond a celle du déposant et non a celle du CPP;

Vous pouvez renseigner le titre en anglais et/ou en francais. Dans tous les cas, le titre tel que vous I'aurez
renseigné sera repris a l'identique dans l'avis ;

Le nombre de participants a mentionner au niveau de l'item « Taille de I'étude » dans les caractéristiques
de I’étude est le nombre de participants en France et non a l'international ;

Les « Autres caractéristiques de la recherche » sont des caractéristiques des projets de recherche que
I'on peut collecter (elles sont paramétrables) pour décrire la recherche cliniqgue soumise en France.
L'usage de ces caractéristiques sera a interfacer avec les informations qui seront disponibles via les
portails européens de soumission pour les dossiers concernés ;

Lorsque la date d’expiration de I’assurance est antérieure a celle prévisionnelle de fin d'étude, un
message d’alerte apparait en rouge et gras : “La date d’expiration de votre assurance est antérieure a la
date prévisionnelle de fin d'étude en France” ;

Si la case a cocher « Champ non applicable au dossier » est sélectionnée alors le champ “Date
d’expiration de I'assurance” devient grisé et non modifiable (et le message en rouge ne s’affiche pas).

Reglement DM 2017/745 :

e Investigateur coordinateur : champ de saisie de texte obligatoire ;

o N’ de dossier : champ non modifiable ;

o Référence interne : champ de saisie de texte facultatif ;

¢ Numéro national : champ de saisie de chiffres obligatoire ;

o Titre de la recherche : champ de saisie de texte obligatoire ;

e Type de produit ou acte (objet de la recherche) : liste déroulante avec choix obligatoire :
o Dispositif médical classe |,

Dispositif médical classe lla non invasif,

Dispositif médical classe lla invasif,

Dispositif médical classe Ilb non invasif,

Dispositif médical classe llb invasif,

Dispositif médical classe ll.

O O O O O

e Domaine thérapeutique : liste déroulante avec choix obligatoire :
Oncologie/cancérologie,

Hématologie,

Immunologie,

Cardiologie,

Dermatologie,

Endocrinologie/diabétologie,

O O O 0O 0 O O

Infectieux,
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Hépato-gastro-entérologie,
Gynécologie,
Imagerie diagnostic,
Neurologie/neurochirurgie,
Psychiatrie,
Antalgie,
Ophtalmologie,
ORL,
Rhumatologie/orthopédie,
Pneumologie,
Urologie/néphrologie,
Anesthésie/réanimation,

o Autres.
Taille de I’étude (nombre de participants a la recherche en France) : champ de saisie de chiffres

obligatoire ;

O O 0O 000 O O O O O O

Recherche avec composante décentralisée : bouton d’option obligatoire :
o Oui;
o Non.
Date prévisionnelle de fin d’étude en France : champ non obligatoire ;
Date d’expiration de I’assurance : champ non obligatoire ;
Champ non applicable au dossier : case a cocher ;
Le DM est-il marqué CE ? : bouton d’option obligatoire ;
o Oui,
o Non.

A noter: en fonction de la réponse a cette question, un arbre de décision a été créé pour générer

automatiquement d’autres questions qui dépendent les unes des réponses des autres (cf. annexe N°1).

O O O

Autres caractéristiques de recherche : choix multiple non obligatoire ;

Recherche incluant des personnes mineures ;

Recherche incluant des personnes incapables d’exprimer leur consentement ;

Recherche portant sur la premiere administration a I’homme ou utilisation chez I'homme d’un
produit mentionné a I'article L.5311-1 du code de la santé publique ;

Recherche portant sur un produit de santé émettant ou mettant en ceuvre des rayonnements
ionisants.

Recherche ancillaire ou d’extension : champ non modifiable :

Oui,

Non.
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Eléments de la recherche )

Pour it de demande, des i site de FANSM ~Vos démarches~:

investigataur + N de dossier
‘ ‘ 20273

i Numéro national

Titre Se1a rechercha®

Titre de I recherche

Produit ou acte (abjet de la recherche) Domaine therapeutique*

Errrr— ] [ome s

Tailia de Pétuda (nombre )

Recherche avec composante décentralisée’ : non @

rétude en France:

Oate dexpitation e Fassurance
I 5| 0 champ nen speicble au doser

Le DM estil marqué CE 2+
o o 5 wan

Autres caractéistiques de la recherche
Racherche incluant des parsonnes incapables dexprimer leur consantament

Recherche incluant des personnes mineures

Racherche portant sur 3 Phomme ov homme dt it ment 6 publ

Recherche portant sur un produit é oumettant I

Testewr CGI eh oui ) VI0AZO

Recherche ancillaire ou drextension

Nan
m

ALes guestions concernant le marquage CE du dispositif médical ainsi que le produit ou acte sélectionné

N

détermineront le champ "Qualification de I'IC" a partir du moment ol vous en aurez sauvegardé les
éléments.

Régles de la partie « Eléments de la recherche » sous la Réglementation 2017/745 :

e Le numéro de dossier est généré automatiquement par I'application a la sauvegarde de la section
« Eléments administratifs ». Il n’est pas modifiable.

e Le numéro national a un format imposé.

e lasauvegarde est possible si tous les éléments obligatoires (marqués par un astérisque) sont saisis.

e Laréférence interne de la section correspond a la votre et non a celle du CPP.

e Vous pouvez renseigner le titre en anglais et/ou en francais. Dans tous les cas, le titre tel que vous aurez
renseigné sera repris a 'identique dans l'avis.

e Le nombre de participants a mentionner au niveau de l'item « Taille de I'étude » dans les caractéristiques
de I’étude est le nombre de participants en France et non a l'international.

e Les « Autres caractéristiques de la recherche » sont des caractéristiques des projets de recherche que
I'on peut collecter (elles sont paramétrables) pour décrire la recherche clinique soumise en France.
L'usage de ces caractéristiques sera a interfacer avec les informations qui seront disponibles via les
portails européens de soumission pour les dossiers concernés.

e La qualification du dossier peut étre corrigée sur demande du CPP via une demande de compléments ou
une demande d’informations/modifications.

e Lorsque la date d’expiration de I'assurance est antérieure a la date prévisionnelle de fin d'étude, un
message d’alerte apparait en rouge et gras : “La date d’expiration de votre assurance est antérieure a la
date prévisionnelle de fin d'étude en France”.

e Si la case a cocher « Champ non applicable au dossier » est sélectionnée alors le champ “Date
d’expiration de I'assurance” devient grisé et non modifiable (et le message en rouge ne s’affiche pas).

Réglement DM-DIV 2017/746 :

e Investigateur coordinateur : champ de saisie de texte obligatoire ;
e N’ de dossier : champ non modifiable ;
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Référence interne : champ de saisie de texte facultatif ;

Numéro national : champ de saisie de chiffres obligatoire ;

Titre de la recherche : champ de saisie de texte obligatoire ;

Type de produit ou acte (objet de la recherche), liste déroulante avec choix obligatoire :

o Classe A,
o Classe B,
o ClasseC,
o ClasseD.

Domaine thérapeutique : liste déroulante avec choix obligatoire :
Oncologie/cancérologie,
Hématologie,
Immunologie,

Cardiologie,

Dermatologie,
Endocrinologie/diabétologie,
Infectieux,
Hépato-gastro-entérologie,
Gynécologie,

Imagerie diagnostic,
Neurologie/neurochirurgie,
Psychiatrie,

Antalgie,

Ophtalmologie,

ORL,
Rhumatologie/orthopédie,
Pneumologie,
Urologie/néphrologie,
Anesthésie/réanimation,
Autres.

0O 0O 0O 0O O o0 o0 O O O o o0 o o o o o o0 o0 o

Taille de I’étude (nombre de participants a la recherche en France) : champ de saisie de chiffres
obligatoire ;
Recherche avec composante décentralisée : bouton d’option obligatoire :

o Oui,

o Non.
Date prévisionnelle de fin d’étude en France : champ non obligatoire ;
Date d’expiration de I’assurance : champ non obligatoire ;
Champ non applicable au dossier : case a cocher ;
Le DM-DIV est-il destiné a étre utilisé en combinaison avec un ou plusieurs dispositifs ? : bouton
d’option obligatoire :

o Oui:

* Nombre de DM-DIV dans la combinaison.

o Non.
Le DM est-il marqué CE ? : bouton d’option obligatoire :

o Oui,

o Non.
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A noter: en fonction de la réponse a cette question, un arbre de décision a été créé pour générer
automatiquement d’autres questions qui dépendent les unes des réponses des autres (cf. annexe N°2) :

Eléments de la recherche

L0 champe ol por v ot cblgaesives

Pour 2 de demande, desir

Investigateur we de dossier
‘ 207

: Numéro national

Titre de la recherche+

Titre de la recherche

Dornaine thérapeutiue «

2 fobjet dela recherche)®
cte (objet de la

‘ ‘ Domane thérapeutique

‘Talla de Petuda (nombre.

Recherche avac compossnte dicentraisée*: o @
Date pré fin d'étude en France:

Date dexpiration de 'assurance

& | 0 chmp o sppicanie su dosier

LeDMON
o © Mon

Le DMDIV estil marqué CE 2+
Gou @ won

Autres caractésistiques de la recherche

teur

Recherche incluant des personnes mineures

B Mo
Testeur €G! feh oui ) V10420

Recherche ancillaire ou d'extension
Non

pandler =

A noter : Si vous sélectionnez la réponse Non suite a la question suivante, « Les échantillons sont-ils obtenus
par un prélevement chirurgical invasif aux seules fins de I’étude des performances qui ne présente pas un
risque clinique majeur pour le participant ? », alors le message suivant apparait lors de la validation :

ﬂ.ﬁ‘ttention. des erreurs de validation sont présentes :

* Auvu des réponses ci-dessus, votre dossier n'est pas eligible & une évaluation par un CPP et ne nécessite pas d'étre soumnis sur le SIRIPH2G.

ALes guestions concernant le marquage CE du dispositif médical ainsi que le produit ou acte sélectionné
déterminent le champ "Qualification de I'EP" lorsque vous aurez sauvegardé les éléments.

Le bloc « Pieces jointes »

Ce dernier apparait seulement lorsque vous aurez renseigné et sauvegardé les champs obligatoires dans le
bloc précédent (le bloc « Eléments de la recherche »).
Il est composé de deux parties :

e Les pieces jointes obligatoires ;

e Les pieces jointes complémentaires.
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Piéces jointes ~

& Télécharger les pieces a étudier

A Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple,
dans le cas du dépét d'un CV, il est inutile de laisser figurer I'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d’enfants).

Les piéces jointes de votre dossier doivent étre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici
Pieces jointes obligatoires

® Documents d'adéquation du lieu

Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

Piéces jointes complémentaires

Attestation d'assurance Vv

Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

A noter : Il convient de télécharger un fichier par catégorie de piéces jointes. Ce fichier peut contenir
plusieurs éléments (liste de CV par exemple).

Piéces-jointes obligatoires

Les catégories de pieces-jointes a charger sont définies en fonction de la réglementation en vigueur et, pour
les projets de recherche soumis dans le cadre de la loi Jardé, en fonction de la catégorie de la recherche et
du produit ou acte sélectionné.

Il n’est pas possible de soumettre un dossier sans avoir téléchargé au préalable de piece(s) jointe(s)
lorsqu’il s’agit d’'une catégorie de piéces jointes obligatoires.

Pieces-jointes complémentaires

Pieces jointes complémentaires
ATT - Attestation

f ATT - Attestation I

{AUT - Autorisation Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

DOC - Autres
documents

Auis - Avis

scientifique, plan
Cllr\‘lesjlgatrcr
médiatrione

Vous pouvez choisir la catégorie d’une piéce jointe complémentaire dans une liste déroulante. Il estimpératif
de choisir la bonne qualification de piéce jointe et de ne sélectionner la qualification « DOC — Autres
documents » que par défaut.
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Nommage des pieces jointes

Le libellé de chacune de pieces jointes sera repris dans les courriers et avis établis via le SI-RIPH2G.
Il convient donc que le libellé de chaque piece jointe mentionne le numéro de version du document et sa
date.

PRO - Protocole

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

test V1_11-10-2021.pptx 1810/2021 W X

Un guide de nommage est directement consultable en ligne (il est impératif de s’y référer). Le lien est
disponible en cliquant sur le lien « consultable ici » (https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-
medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliguant-la-
personne-humaine-cnriph).

Piéces jointes

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépdt d'un CVL il
est inutile de laigser figurer I'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d'enfants).

| Les piéces jointes de votre dossier doivent étre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici

Dépot des pieces jointes

Vous pouvez soit :
e Parcourir votre gestionnaire de fichiers pour charger une ou plusieurs pieces jointes en une seule fois
pour une catégorie donnée ;
e Glisser/déposer une ou plusieurs piéces jointes en une seule fois pour une catégorie donnée.

Glissez et déposez le(s) document(s), ou
Pieces jointes spécificité Jardé

Il est impératif de se conformer a la convention de nommage consultable sur le site de la CNRIPH :
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-

innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph.

A noter : Certaines piéces jointes sont obligatoires dans le SI-RIPH2G au moment de la constitution et du
dépdt d’un dossier. Or celles-ci peuvent étre sans objet pour I'examen du dossier de recherche. Il est alors
recommandé de charger en lieu et place de celles-ci des fichiers vierges. C’est le cas pour les demandes
soumises en application du deuxieme alinéa de I'article L. 1211-2 ou du deuxiéme alinéa de l'article L. 1131-
1-1 (hormis le courrier de demande avec texte explicatif) et pour le formulaire de demande pour les
modifications substantielles de recherche ne portant pas sur un produit mentionné a l'article L. 5311-1 du
code de la santé publique.

[l est possible pour le déposant de saisir un fichier vierge en lieu et place de I'attestation d'assurance pour les
investigations cliniques de dispositifs médicaux ne nécessitant pas d’assurance.

Afin que les fichiers vierges, téléchargés en lieu et place d’une piece jointe obligatoire le cas échéant, ne
soient pas interprétés a tort comme un probléme technique, merci de bien vouloir y inscrire la mention «
non applicable ».
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Il en va de méme pour les projets de recherches déposés en application des dispositions du deuxieme alinéa
de l'article L. 1211-2 ou du deuxiéme alinéa de I'article L. 1131-1-1 : Le déposant dépose sa demande comme
un dossier initial en mettant des fichiers vierges pour remplir les catégories de PJ obligatoires du DI qui ne
s’appliquent pas. Le traitement de ces demandes suivra ensuite le processus classique d’un DI avec
recevabilité, demande ou non de complément, passage en séance, demande ou non d’information ou de
modification, avis et possibilité de recours en cas d’avis défavorable et enfin de MS.

Afin que les fichiers vierges, téléchargés en lieu et place d’une piéce jointe obligatoire le cas échéant, ne
soient pas interprétés a tort comme un probléme technique, merci de bien vouloir y inscrire la mention «
non applicable ».

Pieces jointes spécificité DM

Certaines piéces jointes sont obligatoires dans le SI-RIPH2G. Or celles-ci peuvent étre sans objet pour
I’examen du dossier de recherche. Il est alors recommandé de charger en lieu et place de celles-ci des fichiers
vierges. C’'est le cas pour |'attestation d'assurance pour les investigations cliniques de dispositifs médicaux
ne nécessitant pas d’assurance.

Pour les investigations cliniques promues par un promoteur académique et portant sur un dispositif médical
marqué CE et utilisé dans sa destination, il est également possible de mettre un fichier vierge en lieu et place
de la déclaration de conformité du DM aux exigences générales de sécurité et performance et du plan
d’évaluation clinique, et de charger les IFU et le certificat de marquage en lieu et place de la brochure
Investigateur.

Afin que les fichiers vierges, téléchargés en lieu et place d’une piece jointe obligatoire le cas échéant, ne
soient pas interprétés a tort comme un probléme technique, merci de bien vouloir y inscrire la mention «
Non applicable ».

Fonctionnalités

Vous pouvez :
e Supprimer une piece jointe individuellement (en mode brouillon uniqguement) ;
e Télécharger individuellement une piéce jointe déposée sur le SI-RIPH2G ;

e Télécharger toutes les pieces jointes confondues (hors celles non conformes ou archivées) déposées
dans un fichier zip. Le fichier zip ne différencie pas les piéces jointes obligatoires de celles qui sont
complémentaires.

-i- * £ 3 Telécharger les pieces a étudier

e Sélectionner les pieces jointes a afficher hors les statuts « Brouillon » et « Nouveau » (« Afficher
toutes les pieces jointes » ; « Afficher les dernieres pieces jointes soumises » et « Afficher toutes les
piéces jointes de réponse a une demande d’informations ou de modifications ») et choisir si I'on
souhaite faire apparaitre les pieces jointes non conformes (en demande de complément, elles sont
affichées par défaut).
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Accuel »

b

Loi Jardé

DI N°25.01041.002412 Dvir Hisoriaus

INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS Abandonner le dossier

Piéces jointes ®

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépét d'un CV, il est inutile de laisser figurer I'adresse personnelle, le statut
marital ou encore le nombre denfants).

Les pigces jointes de votre dossier doivent &tre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici

Afficher les piéces jointes non conformes : oui @

Piéces jointes obligatoires

(@ ATT - Attastation
Liste des pidces jointes déja saisies (1 piéce jointe)

TEST_2022 - Version3 pdf Conforme 16/07/2025 ok

(2 DON - Données : preuve de conformité du traitement des données
Liste des piéces jointes déja saisies (1 piéce jointe)

TEST_2022 - Version.pdf Non Conforme fo7i2025 &,

(@ RES - Résumé
Liste des piéces jointes déja saisies (1 piece jointe)

TEST_2023 - Veersion3 pdf Non Conforme 16/07/2025 &

& Télécharger les piéces a étudier

sisser et aépser1o ocuments, o || )

Glissez et déposez lefs} document(s), ou [N

Régles de la partie « Piéces-jointes » :

La taille maximale d’une Piece Jointe a charger est 300 Mo.
Le nom de la Piéce jointe est limité a 100 caractéeres (extension incluse).
Le nom doit respecter la convention de nommage (https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-

sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-

impliquant-la-personne-humaine-cnriph).

Le nom de la Piéce jointe ne doit pas comporter les caractéres suivants : «, » et « : ». En revanche
sont autorisés « - » et « _ »,

L'intégrité des Pieces jointes est analysée par le SI-RIPH2G lors de leur chargement.

Les catégories de pieces jointes obligatoires sont définies par le choix utilisateur du couple
« Qualification de recherche » / « Produit(s) ou acte(s) ».

Au niveau des piéces jointes complémentaires, vous devez choisir la catégorie adéquate pour la piéce
jointe que vous allez déposer.

L’extension des fichiers doit étre en minuscule, le SI ne prend pas en charge les extensions en
majuscule.

A noter : Il n’est pas possible pour les CPP, ni pour la DGOS, d’implémenter les mails que vous avez transmis
dans le SI-RIPH2G. Le chargement des documents dans le SI-RIPH2G n’est possible que par vous au moment
de la demande de compléments ou a celui des demandes d’information et modifications.

ALe Super administrateur est le seul a pouvoir supprimer les pieces jointes des dossiers et des études.

A noter: Les demandes de suppression sont prises en compte uniquement en cas d’erreur. Pour opérer cette
manipulation dans le SI-RIPH2G, il est impératif que le déposant en fasse lui-méme la demande expresse a
I’adresse : DGOS-RBM@sante.gouv.fr (mettre en copie le CPP en charge de votre dossier) en indiquant
précisément :
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. le numéro du dossier concerné ;
o le nombre et I'intitulé complet des PJ a supprimer (joindre une capture d’écran).

Il est nécessaire d’avoir I'accord du CPP en charge de votre dossier pour que le Super administrateur réalise
cette manipulation sur le SI.

4.3.3. Soumission du dossier DI

Une fois que vous avez rempli toutes les informations demandées [pieces jointes obligatoires], vous pouvez
choisir de soumettre votre dossier ou bien de le supprimer le cas échéant [action accessible sous I'entéte et
en bas de page]. Par défaut tout le dossier créé est enregistré a I'état brouillon.

] Vous pouvez supprimer le dossier a tout moment avant la soumission du dossier.

[ Supprimer

La soumission du dossier n’est possible que si toutes les pieces obligatoires ont été

chargées dans le SI-RIPH2G.

Une fois le dossier soumis, il ne pourra plus étre modifié et sera en consultation uniqguement. Un message
de confirmation s’affiche alors.

- Soumettre un dossier revient a lancer le tirage au sort afin que le dossier soit affecté a un CPP et a une
séance. Voici la pop-up qui s’affichera :

Soumettre le dossier X

Vous étes sur le point de soumettre votre dossier au Tirage au Sort.

A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes.

Voulez-vous vraiment continuer ?

‘ Annuler ‘ Confirmer la soumission

Un mail est envoyé afin d’informer de la date de la séance et du CPP qui prendra en charge le dossier.

~

A noter : Au clic sur le bouton « Confirmer la soumission » pour un dossier MEDIV pour lequel le dossier

médicament a été désinscrit d’'une séance, le message suivant s’affichera :
5 Clinical Trial Information System (CTIS) 5.

d A Erreur 400 : le dossier médicament lig X
doit étre inscrit 3 une séance. Merci
de vous adresser directement a dgs-
rbmasante.gouwv.fr

4.3.4. Droit de retrait du CPP et réaffectation du dossier a un autre CPP

Le CPP a qui le dossier a été attribué peut demander la réaffectation du dossier pour exercer son droit de
retrait conformément a I'article D.1123-34 du code de la santé publique modifié par le décret du 19 mars
2021. La demande de retrait doit étre justifiée. La DGOS est informée de la demande de réaffectation et peut
accepter ou refuser la demande de réaffectation. Si la DGOS accepte la demande, le dossier est réaffecté a
un autre CPP choisi de facon aléatoire parmi les CPP disponibles, et vous en étes informé par mail.

La liste des CPP est disponible sur le site du ministére de la santé : https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-
de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-
impliquant-la-personne-humaine-cnriph.

A noter : il n’est pas prévu de contacter le CPP via le SI-RIPH2G.
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4.3.5. Re-soumission d’un DI

Il est possible de resoumettre un dossier étant au statut final Hors champs RIPH, Non recevable, Caduc ou
Abandonné.

La nouvelle soumission doit étre réalisée sur le SI-RIPH2G. Vous devez créer un compte sur cette nouvelle
plate-forme le cas échéant.

Vous devez également indiquer I'identifiant du dossier initial (numéro de dossier IDRCB ou EudraCT), et
indiquer qu’il s’agit d’'une re-soumission.

Il est ensuite nécessaire de soumettre a nouveau I'ensemble des piéces constitutives du dossier. Le dossier
sera a nouveau attribué au méme CPP qui en sera informé.

Lors de la re-soumission d’un dossier, la pop-up suivante apparait :

Soumission au TAS >

Ce dossier a le méme numéro national que le dossier
21.00184.000045.

Si vous confirmez, votre dossier sera donc considéré comme
une resoumission et sera attribué au mé&me CPP qui en sera
informé.

Informer le CPP du motif de resoumission

Confirmer la resoumission

Vous devez renseigner le motif afin d’en informer le CPP.

ALes dossiers retirés, non recevables ou caducs resoumis avec le méme numéro IDRCB ou EudraCT seront
attribués par le SI-RIPH2G au CPP qui a effectué I’évaluation de la premiére soumission.

Les documents modifiés sont a déposer en suivi de modifications par rapport aux documents de la premiere
soumission.

A noter : en cas de re-soumission, les documents doivent étre déposés en suivi de modification par rapport
aux documents de la premiére soumission.

A noter 2 : Pour la re-soumission des recherches mixtes portant a la fois sur un médicament et un dispositif
médical de diagnostic in vitro (DM-DIV), veuillez noter que les conditions sont identiques au dépo6t d’un
dossier DM-DIV “classique”. Faites toutefois attention a bien compléter la partie ci-dessous dans la partie
« Eléments administratifs ».

Ce dossier correspond a une recherche portant a la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV)* o

® Oui Non

Numéro de dossier CTIS*

| 2025-500305-91-00 |

Courriel du point de contact *

| saul.goodman@achilles.eu |

Autoriser la publication sur ECLAIRE*: oui @ o

Apres avoir cliqué sur le bouton « Soumettre », merci de bien vouloir confirmer la re-soumission dans la pop-
up « Soumission au TAS ».
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Soumission au TAS X

Ce dossier a le méme numeérc national que le dossier 25.00179.002083-MEDIV.

Si vous confirmez, votre dossier sera donc considéré comme une resoumission, il sera lié au
dossier actuel 2025-500305-91-00 de réglementation médicament, et sera attribué au
mé&me CPP qui en sera informé.

Informer le CPP du motif de resoumission

‘ Guide

4.3.6. L'étude de la recevabilité d’un DI

A Qu’est-ce que la double recevabilité ?

Elle concerne uniquement les dossiers DM relevant du réglement n° 2017/745 et les dossiers DMDIV
relevant du réglement n° 2017/746.

Cela consiste, pour vous, a soumettre le dossier dans le SI-RIPH2G et parallelement a cette action, a envoyer
a la méme date I'ensemble des piéces jointes a I’ANSM.

Ainsi, le CPP et ’ANSM étudient conjointement la recevabilité du dossier.

Une notification mail vous est systématiquement transmise pour vous informer de I’'avancement de votre
dossier.

A noter : le dossier ne passe au statut « Recevable » que lorsque ’ANSM a délivré son autorisation.

+* Statut Nouveau d’un DI
Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « Soumettre » lors de |'étape précédente, vous avez déclenché
I’étude de la recevabilité du dossier (étape 2/4). Le statut passe de « Brouillon » a « Nouveau ».

Acouel » tiste des dossiers 5 Demande Initiale N°25.01042

* DI N°25.01042.002413 Do isorme
Lo

Création de Etude de {instruction du 4 avis final \‘
dossier racevabilit \_ dosier L s fina J

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

PP an charge du dessier
CPP1

Dates de prochaines séances
02/06/2025 10:48

Eléments administratifs c)

Le dossier est composé de plusieurs parties :
Un entéte

e Le N° de dossier généré par le SI-RIPH2G ;

e Le statut du dossier ;

Un lien vers I'historique du dossier ;

Une icone « calendrier » permettant d’accéder aux jalons du dossier ;
e Unfil d’Ariane indiquant a quelle étape se situe le dossier.

Attention :
» Tous les dossiers au sein du SI-RIPH2G, possédent respectivement un numéro unique généré de la
facon suivante :
Numéro SI RIPH2H : AA.CCCCC.XXXXXX
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: L’année de création du dossier ;
CCCCC : Le compteur annuel s'incrémentant a chaque dossier créé dans le S| ;
XXXXXX : Le compteur annuel propre au CPP s'incrémentant a chaque nouvelle demande de
dossier initial.
» Vous pouvez abandonner votre dossier a tout moment en cliquant sur le bouton « Abandonner le
dossier » (cette partie est décrite plus tard dans le guide).
> L’historique permet la tracabilité et I'intégrité d’'un dossier. En effet, chaque statut doit étre horodaté
et historisé pour chaque dossier.

Historique X
Date | Message 7|
12/10/2021, 14:46:58 Nouveau
06/10/2021, 13:44:18 Brouillon

D Voir I'historiqgue —»

> |l est possible en cliquant sur I'icéne « calendrier » a droite de la page d’un dossier, de consulter les
jalons d’un dossier afin de visualiser les prochaines dates importantes.

A noter: les jalons réels sont des points ou losanges verts pleins reliés par un trait plein, et les jalons
prévisionnels sont des points ou losanges verts vides reliés par un trait en pointillé.

Jalons du dossier

@ O Actionscerp
’O Actions déposant

Soumission ‘ 12/10/2021

Recevabilité O Avant le 19/10/2021

H——/’ Avis final O  Avantienmjz021

Le bloc « informations relatives au suivi de dossier »

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les :

e CPP en charge du dossier ;

e Date de séance.

A noter : Dans le cas d’un dossier relevant d’une recherche dite « mixte » de médicament et DM-DIV, le bloc
contient également les informations suivantes :

e Recherche portant a la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro : « suivi
du numéro CTIS du dossier médicament » comprenant un lien hypertexte qui renvoi au dossier sur
I'application CTIS (veillez a bien étre connecté au CTIS préalablement avant d’utiliser cette
fonctionnalité).

A Etant donné que deux dossiers sur chacun des types de produit ou acte doivent étre créés respectivement
dans le SI-RIPH2G ainsi qu’au sein du CTIS, il convient de les tenir a jour en paralléle sur ces deux Sl.
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Informations relatives au suivi de dossier
Recherche portant & la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro : 2022-502146-28-00
Attention : toutes les actions que vous réalisez sur ce dossier dans le S| RIPH2G doivent étre effectuées en paralléle dans le CTIS.

CPP en charge du dossier
CPPV3

Dates de prochaines séances
08/12/2022 15:25

Le bloc « Eléments de la recherche »

Dans ce bloc, seul le N° de dossier change. Il est complété par un nombre représentatif du compteur annuel
propre au CPP. Ce dernier s’'incrémente a chaque nouvelle demande de dossier initial :

N° de dossier
21.00145.000036
—_

Le bloc « Documents ANSM »
Pour les dossiers RIPH1 « médicament » et les dossiers DM déposés en application du réglement 2017/745
et les dossiers DM-DIV déposés en application du réglement 2017/746, ce bloc est disponible au-dessus de
celui des piéces jointes avec deux zones de dép6t de fichiers :

e Courrier ANSM (uniquement disponible sur dossiers réglement 2017/745 et 2017/746) ;

e Autorisations.
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s » Demande iitisle N"24.00540000097

DI N°24.00540.000397

DMOWV 2071746 NOUVEAU

Création de £tuda de n: d A
dossier rocavabilits v
Informations générales i relatives a la lication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP on charge du dossier
HSM

Historique des séances
04/07/2024 N1:23

‘ Eléments administratifs S ‘

‘ Eléments de la recherche S ‘

Documents ANSM
Courriers ANSM

Aucune piéce jointe renseignée

Glissez et déposez le(s) document(s), ou [N =T

Autorisations

Aucune piéce jointe renseignée

Glissez et déposez les) document(s), ou [T

Piéces jointes
& Télécharger les piéces 3 étudier

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépdt d'un CV, il est inutile de laisser figurer I'adresse personnelle, le statut
marital ou encore le nombre d'enfants).

Les pidces jointes de votre dossier doivent étre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici 2
Piéces jointes obligatoires
© Documents d'adéquation du lie
TEST_2022 - Version2 pdf 26/06/2024 &
) Documents pour I'obtention du consentement éclairé
TEST_2022 - Version2 pdf 26/06/2024 &
Formulaire de demande
TEST_2022 - Version2 pdf 26/06/2024 &

Notice d'utilisation

[«

TEST_2022 - Version2 pdf 26/06/2024

Les fichiers peuvent y étre déposés par vous si vous avez acces au dossier et/ou par les gestionnaires du CPP,
a tout moment, méme apres avis final (afin d’avoir en consultation dans le SI-RIPH2G toutes les informations
relatives au dossier).

Les documents peuvent y étre téléchargés en cliquant sur I'icbne de téléchargement : L
Les documents déposés peuvent étre supprimés uniquement par la personne qui les a déposés. Pour ce

-

faire, il suffit de cliquer sur I'icdne de suppression : ll.

Le bloc « Pieces jointes »

Lors de la recevabilité, vous pouvez seulement télécharger individuellement ou collectivement les pieces
jointes que vous avez déposées lors de I'étape précédente (lors de la création du dossier) car le CPP étudie
la conformité des piéces jointes. En cas de réglement 2017/745, I’ANSM intervient aussi dans I'étude de la
conformité du dossier (ce systéme s’appelle « la double recevabilité »).
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Le bouton « Transférer le dossier »

Vous avez la possibilité de transférer votre dossier relevant de la loi dite « Jardé » ou des réglements DM et
DMDIV (de type DI, DIR ou DH en cours) (statut non final et différent de « Brouillon »), a un autre compte
déposant en cliquant sur le bouton « Transférer le dossier » situé en dessous du bloc des piéces jointes.

A noter : si votre dossier est déja en cours de transfert, alors le bouton n’est plus disponible.

ACe transfert ne peut s’effectuer que dans le cadre d’un portage de dossier entre deux comptes déposant
au sein du méme organisme. Pour un transfert d’étude entre deux comptes déposant appartenant a des
organismes différents, merci de vous reporter ici.

Lorsque vous transférez un dossier vers un autre compte déposant, vous perdez alors les accés a ce dossier
et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification.

Le déposant destinataire aura 24h pour valider le transfert aprés votre validation. Passé ce délai, la
procédure de transfert est annulée. Par ailleurs, le nouveau déposant a qui vous souhaitez transférer ce
dossier doit avoir un compte déposant créé, validé et actif sur le SI-RIPH2G afin que vous puissiez finaliser le
transfert :

Accueil > Liste des dossiers > Demande Initiale N°24.00540000307

DI N°24.00540.000397 D Htie
DM-DIV 2017/746 BEl Abandonner le dossier
Création de Etude de { Instruction du ) 4 A
dossi bilité L g ) { avisfinal )
jossier receval \_ lossier / \ S
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
HSM

Historique des séances
04/07/202411:23

‘ Eléments administratifs @ ‘

Eléments de la recherche © ‘
‘ Documents ANSM © ‘
‘I Piéces jointes €] ‘

[B:Transférer le dossier
En cliquant sur ce bouton, une pop-up apparait vous demandant d’indiquer le mail du déposant destinataire
du transfert (ce champ est obligatoire).
Ensuite, vous devrez également cocher la case pour certifier « procéder a une demande de transfert de
dossier entre deux comptes déposant existant au sein de mon organisme. [Vous devez avoir] conscience que
cette demande de transfert est susceptible d'engager [votre] responsabilité en cas de demande de transfert
indue dans la mesure ou ce transfert permettra l'acces aux données du dossier via un autre compte
déposant ».
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Transférer le dossier n°23.01397.001857 au sein de mon organisme

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires

Vous souhaitez transférer ce dossier a un autre compte déposant de votre organisme. Vous perdrez alors les accés a ce dossier
et ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification. Le déposant destinataire aura 24h pour valider le transfert aprés
votre validation.

Le nouveau déposant a qui vous souhaitez transférer ce dossier doit avoir un compte déposant créé, validé et activé sur le
SIRIPH2G afin que vous puissiez finaliser le transfert.

3 2 N . s 2
B+ Transférer le dossier Courriel du déposant destinataire du transfert

Je certifie procéder a une demande de transfert de dossier entre deux comptes déposant existant au sein de mon
organisme. J'ai conscience que cette demande de transfert est susceptible d’engager ma responsabilité en cas de demande de
transfert indue dans la mesure ou ce transfert permettra I'accés aux données du dossier via un autre compte déposant.

Une fois que vous avez rempli le mail du déposant destinataire du transfert et coché la case énoncée
précédemment, vous pouvez valider le transfert en cliquant sur le bouton « Valider le transfert ».

Un bloc apparait alors au-dessus des « Informations relatives au suivi de dossier » indiquant que le dossier
est en attente de transfert. Il contient les informations suivantes :

e Mail du déposant destinataire ;

e Numéro d’identification du transfert (ce numéro est a transmettre impérativement au déposant
destinataire de la demande de transfert pour finaliser la procédure). Le déposant destinataire a
24h pour valider le transfert a partir de ce numéro d’identification. Passé ce délai, la procédure de
transfert est annulée ;

e Un bouton d’annulation de I’action en cours « Annuler le transfert ».

Dossier en attente de transfert

Annuler le transfert

Déposant destinataire
déposant@yopmail.com

Numéro d'identification du transfert
243874

Ce numeéro de transfert est a transmettre au déposant destinataire de la demande de transfert pour finaliser la procédure.

Si vous cliquez sur le bouton « Annuler le transfert », une pop-up de confirmation apparait et le dossier
demeure accessible et consultable depuis votre compte.

A noter : en cas d’annulation de la demande de transfert ou si le délai de 24h pour valider le transfert est
expiré, il est possible de recommencer la procédure depuis le bouton « Transférer le dossier » qui apparait
de nouveau en bas de page.

Apres la validation de la demande de transfert, le déposant destinataire regoit alors sur son tableau de bord
la notification de votre demande de transfert de la fagcon suivante :
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MINISTERE ? Aide @ Monprofil & Sedéconnecter

DE LA SANTE
Eroearrevention  RIPH2G A
: Rechercher

Accueil Dossiers Etudes

Bonjour Pierre Alain Testeur,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essais cliniques (2014/536) Créer un dossier historique ‘ Créer une demande initiale

Voir tous les dossiers

Dossier(s)/ Etude(s) en cours de transfert a valider

Vous avez 1 dossier(s) et/ou étude(s) en cours de transfert vers votre compte déposant.

Valider un transfert

Lorsqu’il clique sur le bouton « Valider un transfert », une pop-up apparait lui indiquant qu’une demande de
transfert de dossier ou d’étude lui est adressée, et que s’il accepte le transfert vers son compte, il pourra
alors accéder au dossier ou a I'étude et y réaliser des actions ou des modifications.

Cette pop-up présente ces 3 champs obligatoires :
e Numéro du dossier ou de I'étude a récupérer ;
e Numéro d’identification du transfert qui doit étre communiqué par le déposant émetteur de la
demande de transfert ;
e Courriel du déposant initial.

Enfin, il aura également une case a cocher pour certifier « que le transfert du dossier ou de I'étude est opéré
au sein du méme organisme que le déposant émetteur de la demande de transfert. En acceptant cette
demande de transfert, [il a] conscience que [son] accord est susceptible d'engager [sa] responsabilité en cas
d'acceptation indue dans la mesure ou ce transfert [lui] permettra d'avoir accés aux données du dossier ou de
I'étude susmentionné(e). ».

Validation de transfert de dossier/étude X
ier ou d'une étude vers

Apres validation du
pour accéder a ce doss

Une demande de transfert d'un doss
votre compte déposant a été émis
transfert, vous aurez alors les droits
Ou a cette etude et Y réaliser des actions ou modification

er

Numeéro du dossier ou de I'étude a récupérer *
Numéro d'identification du transfert *

Valider un transfert > Courriel du déposant initial *

Je certifie que le transfert du dossier ou de

ns la mesure oU ce
d'avoir acces aux
de I'étude

Annuler ‘

Une fois que la validation de la pop-up a été réalisée par le déposant destinataire de la demande de transfert,
le dossier n"apparait plus sur votre compte mais bien sur le sien. Vous perdez alors tout accés a ce dossier
et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification.
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A noter : En cas d’émission d’un avis favorable sur un dossier en cours de transfert entre deux déposants au
sein d’un méme organisme, le transfert sera automatiquement annulé. La procédure de transfert doit en
effet étre renouvelée depuis la page de I'étude afin que I'étude et I'ensemble des dossiers quiy sont rattachés
puissent étre transférés. Les deux déposants recevront alors la notification mail suivante :

[RIPH2G] Dossier 23.01239.001797 : Demande de transfert annulée @ “- = o :

2 <RIPH@sante.fr> Dérabilté  Répondre Transférer  Imprimer  Supprimer

(Omercredi 27 septembre 2023 15:28:42

Bonjour,

Dossier : 23.01239.001797

Numéro national : 2023-270920-23

Titre de la recherche - Test guide utilisateur - Transfert
CPP en charge : CPP 1

Suite a l'avis favorable émis sur le dossier n°23.01239.001797, et a la création de I'étude associée, la demande de transfert du dossier a été annulée. La demande de transfert
doit &tre renouvelée depuis cette étude

Cordialement,
L'équipe technique RIPH2G
https:/fsiriph-recette cegedim_cloud/si-riph-2g/#/login

Ce message est envoyé par un automate, merci de ne pas y répondre . volre réponse ne pourra pas élre irailée.
Si vous n'étes pas & ['origine de cette action, veuillez ignorer ce message.

+* Statut Incomplet : demande de compléments d’un DI
Une fois que le gestionnaire CPP aura analysé la conformité de vos piéces jointes, si le dossier est incomplet,
il peut déclencher le statut Incomplet : demande de compléments. Un mail de notification vous est envoyé.
Ce dernier indique le motif et le délai de réponse attendu par le gestionnaire.

e |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification directement depuis le
tableau de bord de I'onglet d’« Accueil » :

Mes dossiers en attente de compléments/modification

Type 1| N° de dossier 1| Qualification 1] Numéro national 1| Référence interne 1| Promoteur T| Statut 1] Délai de réponse 1|

DIR 21.00126.000015#1 Catégorie 3 4865-734698-73 CGI H de de é 10 jours

o |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification depuis I'onglet des
« Dossiers » :

T ? & Monprofl & Sedéconnecter
£ oe A privenmon RIPH2G B
A Do o
-
Liste des dossiers
[ Recours Essais cliniques (2014/536) l ‘ Créer un dossier historique ] Crdar wne demande initiake
J Dossiers Loi Jardé | | Dassiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) ‘ | Dossiers investigations cliniques DM et études des performances DM-DIV. ‘

Dassiors Loi Jardé

B Loi dite Jardd du § mars 2012 relative aus recherches impliquant la parsenne humaing

[ de doie | [moméro nation

= <) [

‘ Recherche ancillaine ou d'extension . ‘ [ ncomptet : demands de compiémenss -

A résultat(s) de recherche

&, Exporter |
Numére 1] Mumiro national 7| Qrganisma diposant 1, Organisma prometeur 1| Tiws 1] Invostigateur 1| Type 1L Qualification T| Data doséance 1| Oate limita 1] stave 1
2201920000206 2022.202211-30 cGl_test Test Guide Test o Cardgorie 1 22212022 woha2fz022 INCOMPLET - DEMANDE OF ECHPEMENTS (]
v € < 1
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e |l est possible de visualiser le motif de la demande d’information ou de modification depuis I'onglet
des « Dossiers » dans le bloc suivant :

Accueil > Liste desdossiers > Demande Initiale N°25.01041.002412

- DI N°25.01041.002412 D Voirhistorique

Loi Jardé INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS ‘ Abandonner le dossier | Envoyer compléments.
Création de Etude de Iﬂnstluction dh ./ Avis final \
dossier recevabilité '\ dossier /‘ '\ /

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Dates de prochaines séances
03/08/202510:48

La demande de complément inclut une modification des €léments de la recherche.

Un complément a été demandé le 16/07/2025 a 14:11. Dossier 8 compléter d'ici le 26/07/2025.

Motifs :
Test guide

o |l est possible de modifier les éléments administratifs (a I'exception du champ sur la « Réglementation
concernée ») ou les éléments de la recherche (hors « Qualification de la recherche », « Produit ou
acte » et le numéro du dossier), si le CPP a ouvert les droits de modification lors de I’émission de sa
demande de compléments (cf. ci-dessous). Dans ce cas, vous pourrez alors procéder directement a
des modifications portant sur la qualité de mandataire le cas échéant ou sur les coordonnées du
promoteur et, le cas échéant, de son représentant légal dans I'Union européenne.
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Eléments administratifs

Informations déposant

Nom
X

Courriel
deposant_preprod@yopmail.com

Organisme
Adresse
14 avenue Duquesne

Pays
France

Mandataire

Non

Promoteur de la recherche
Etudiant

Réglementation concernée
Loi Jardé

Prénom
X

Siret
39286726874648

Code postal
75007

Ville
Paris

Eléments de la recherche

Investigateur
Test guide utilisateur

Référence interne (facultatif)

Titre de la recherche
Test guide utilisateur

‘Qualification de la recherche
Catégorie 3 questionnaire

Domaine thérapeutique
Pneumologie

Non

Date prévisionnelle de fin d'étude en France
02/1/j2026

Date d'expiration de I"assurance
02/Mj2026

Compétences nécessaires pour |'examen du dossier

ala
Non

Essai de phase précoce
Non

Génétique
Non

Kiné
Non

Oncologie
Non

Pédiatrie
Non

Radiothérapie
Non

Rayonnement en imagerie
Non

Thérapie cellulaire et génique
Non

Autres caractéristiques de la recherche

oud
Non

N° de dossier
25.01275.001860

Numéro national
2025-111920-25

Produit ou acte (objet de la recherche)
Thérapie cellulaire

Taille de I'étude (nombre de participants 4 la recherche en France)
1234
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e |l est possible de visualiser les commentaires indiquant la conformité ou non des piéces jointes dans
le bloc suivant :

Le bloc « Pieces jointes »

Formulaire de demande

Glissez et déposez le(s) document(s), ou m

test.pptx 1h10/2021 3 Confarme

Notice d'utilisation

Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

test.pptx Thozoz1 & Non Conforme

Pour répondre a la demande du gestionnaire, vous pouvez :

e Ajouter des pieces-jointes a votre dossier qui peuvent étre : une version actualisée des pieces jointes
évaluées non conformes, et/ou une réponse par courrier a télécharger comme piéce jointe
complémentaire ;

¢ Modifier le bloc « éléments de la recherche » de votre dossier lorsque le CPP vous en donne les
droits. Attention, la « Qualification de la recherche » et le « Produit ou acte » ne peuvent pas étre

modifiés.

AVous ne pourrez pas supprimer les pieces jointes pour lesquelles une analyse de conformité a été
effectuée et a la suite de laquelle les pieéces ont été déclarées conformes ou non conformes. En effet, seules
les pieces jointes ajoutées avant la soumission peuvent étre supprimées.

AEn phase de recevabilité, veillez a bien charger la ou les nouvelle(s) piéce(s) jointe(s) demandées dans
chaque catégorie de piéces jointes évaluées non conforme avant de soumettre votre réponse.

Notice d'utilisation

Glissez et déposez le(s) document(s), ou m

test.pptx 11/10/2021 £ Non Conforme

test2.pptx 14/10f2021 [ 3 Nouveau

ALes demandes de complément sont limitées a un seul échange avec le CPP.

Veillez donc a bien vérifier que I'ensemble des pieces jointes complémentaires a transmettre pour compléter
le dossier sont bien chargées dans le Sl avant de les soumettre.

En cas de réponse incompléte ou erronée, le dossier sera alors déclaré non recevable et vous serez invité a
resoumettre votre dossier. Le CPP n’a pas la possibilité de charger dans le SI-RIPH2G les documents qui lui
seraient transmis par une autre voie.

En cas de re-soumission, les documents doivent étre déposés en suivi de modification par rapport aux
documents de la premiére soumission.

A noter : les nouvelles piéces-jointes ajoutées en « Incomplet : demande de compléments » apparaissent
avec un bandeau bleu ainsi qu’un libellé « En attente de déclaration de conformité » (voir capture ci-
dessous).
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Accueil 5 tiste des dossiers » Demande Initiale N"25.01041002912

- DI N°25.01041.002412 D Mristriqus
LoiJardé INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS
Piéces jointes ®

& Télécharger les piéces 3 étudier

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépat d'un CV, il est inutile de laisser figurer adresse personnelle, le statut
marital ou encore le nombre denfants).

Les piidces jointes de votre dossier doivent étre nommé ément aux indi du guide de nommage consuftable ici

Afficher les pitces jointes non conformes: ou @

Piéces jointes obligatoires

(© ATT - Attestation
Liste des piéces jointes déja saisies (1 pidce jointe)

TEST_2022 - Versiona pdf Conforme 16/07]2025 &

OO

© DON - Données : pi d ité du traitement des di
Liste des piéces jointes déja saisies (2 pices jointes)

TEST_2022 - Version3 pdf Non Conforme 16/07]2025 &L
TEST_2024 - Modification.pdf En attente de déclaration de conformitd 160712025 & &
Glissez et déporer el documentts) u
(© RES - Résumé
Liste des pieces jointes déja saisies (2 piéces jointes)
TEST_2022 - Version3 pdf Non Conforme 16/07]2025 &
TEST_2024 - Modification.pdf En attente de déclaration de conformité 16/07/2025 7 4

+»+ Statut Retour de compléments d’un DI :

Accueil > Liste des dossiers > Demande Initiale N°25.01041.002412

- DI N°25.01041.002412 DVoirFhisorique

Loi Jardé RETOUR DE COMPLEMENTS Abandonner le dossier
Création de Etude de ﬂnstruclion dhl / Avis final \I
1 | { wis final
dossier recevabilité \ dossier / \ /

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Dates de prochaines séances
03/08/2025 10:48
Un complément a été demandé le 16/07/2025 a 14:11. Dossier a compléter d'ici le 26/07/2025.

Motifs :
Test guide

Une fois que vous avez ajouté toutes les pieces-jointes, le bouton « Envoyer compléments » est accessible.
Au clic, une pop-up de confirmation apparait pour « Valider ». Une fois que le promoteur a cliqué sur «
Envoyer les compléments », il ne lui est plus possible de revenir en arriére et réaliser un nouvel envoi, ni de
faire un abandon de dossier pour le resoumettre.

- Le dossier passe au statut Retour de compléments.
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++ Statut Non recevable d’un DI
Aprés I'analyse de conformité de toutes les pieces-jointes, le gestionnaire CPP peut déclarer le dossier
comme étant Non recevable.
La déclaration de non-recevabilité est possible sur un dossier au statut Retour de compléments si le
gestionnaire CPP considere que le retour de compléments n’est pas suffisant pour passer le dossier en
recevable.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec :
e Le dossier a été déclaré non recevable ;
e Le motif.

Vous recevez une notification par mail vous informant de cette décision.

Accusil > Dossiers » Dossier Historique N°2201960121205

- DH N°22.01960.121205 D Vo Mhstorique

faliane NON RECEVABLE

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPPV3

Un complément a été demandé le 05/12/2022 4 15:52. Dossier 4 compléter d'ici le 15/12/2022.
Motifs :

Test guide

Le dossier a été déclaré non recevable

Motifs :
Test guide

AResoumettre un dossier non recevable :

La nouvelle soumission doit étre réalisée sur le SI-RIPH2G. Le déposant doit créer un compte sur cette
nouvelle plate-forme le cas échéant.

Le déposant doit également indiquer le numéro national du dossier initial (numéro de dossier IDRCB ou
EudraCT), et indiquer qu’il s’agit d’une re-soumission.

Il est ensuite nécessaire de soumettre a nouveau I'ensemble des pieces constitutives du dossier, et le dossier
sera a nouveau attribué au méme CPP qui en sera informé.

Le dossier non recevable resoumis avec le méme numéro national (IDRCB ou EudraCT) sera attribué par le
SI-RIPH2G au CPP qui a effectué I'évaluation de la premiére soumission.

Les documents modifiés sont a déposer en suivi de modifications par rapport aux documents de la premiere
soumission.
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4.3.7. Instruction du dossier d’un DI

+ Statut Recevable d’un DI :

Accueil > Liste des dossiers » Demande Initiale N°25.01041.002412

s DI N°2501041.002412 D

Loi Jardé RECEVABLE

‘ Abandonner le dossier ‘

Création de Etude de Instruction du f Avis final
dossier recevabilité dossier \ vistina )
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CcPP1

Dates de prochaines séances

03/08/202510:48

Un complément a ét€¢ demandé le 16/07/2025 a 14:11. Dossier & compléter d'ici le 26/07/2025.
Motifs :

Test guide

Dossier déclaré recevable le 16/07/2025 a 15:05.

Aprés I'analyse de conformité de toutes les pieces-jointes, le gestionnaire CPP peut déclarer le dossier
recevable. Ainsi, Iinstruction du dossier est alors lancée (étape 3/4) et le statut passe de :

- « Retour de compléments » a « Recevable » ;

- « Nouveau » a « Recevable » s'il n’y avait pas eu de demande de complément précédemment :

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
cPP1

Dates de prochaines séances
03/11/2021, 22:24:00

Recevabilité analysée par le CPP CPP 1 le 13/10/2021 & 10:37. En attente de I'analyse de recevabilité ANSM

Un complément a été demandé le 13/10/2021. Dossier a compléter d'ici le 16/10/2021
Motifs : Test double recevabilité

Recevabilité analysée par le CPP CPP 1 le 14/10/2021 & 15:48. En attente de |'analyse de recevabilité ANSM.

Dossier déclaré recevable le : 14/10/2021

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec :
e Dossier déclaré recevable le JJ/MM/AAAA ;
e Les informations du dossier [les demandes, avec les dates] ;
e Le résultat déclaré.

Un mail d’information vous est par ailleurs envoyé. L’instruction du dossier correspond a son évaluation de
fond. Au cours de cette étape, le gestionnaire CPP peut, le cas échéant, transmettre une demande
d’information ou de modification au déposant.

Vous devrez répondre a cette demande dans le cadre de I'évaluation de votre dossier dans le délai indiqué
par le CPP.
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+» Statut Demande d’information ou de modification d’un DI

Accueil > Liste des dossiers > Demande Initiale N"25.01041002412

™ DI N°25.01041.002412 D Voir historique

Loi Jardé DEMANDE D'INFORMATION QU DE MODIFICATION Abandonner le dossier Envoyer la réponse
Création de Ftude de Instruction du Avis final
dossier recevabilité dossier

Informations général, Informati latives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Dates de prochaines séances
03/08/2025 10:48

La derniére demande de modification ou d'information inclut une medification des éléments de la recherche.

Un complément a été demandé le 16/07/2025 3 14:11. Dossier a compléter d'ici le 26/07/2025.
Motifs :
Test guide

Dossier déclaré recevable le 16/07/2025 a15:05.

Une modification a été demandée le 16/07/2025 2 15:13. Dossier & compléter d'ici le 28/07/2025.

Motifs :
guide utilisateur

TEST_2024- Modification.pdf 16/07/2025 b,

Vous visualisez la demande au niveau du bloc « Mes dossiers en attente de compléments/modification » de
I'onglet d’accueil (cf. capture d’écran ci-dessous) et au niveau du bloc « Informations relatives au suivi de
dossier », avec le motif du gestionnaire afin de répondre au mieux a la demande (cf. capture d’écran ci-
dessus) :

=a

MINISTERE ? Aide @ Monprofi & Sedéconnecter
DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION RIPH2G Rachercher B
Accueil Dossiers Etudes

Bonjour Pierre Alain Testeur,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essais cliniques (2014/536) ‘ Créer un dossier historique Créer une demande initiale

Voir tous les dossiers

Mes dossiers en attente de compléments/modification ‘

N° de Qualificatio Numéro Référence Délai de
Type T4 dossier n n T national n interne Tl Promoteur T] statut 7] réponse n
DI 22019300003  Catégorie 1 2022-202211-30 CGI_test DEANOK TITONUION Op DX 12 jours

- MODIFICATION
06

Vous pouvez modifier certains éléments de la recherche (a la demande du CPP) mais vous ne pouvez pas
supprimer les pieces jointes pour lesquelles une recevabilité a été effectuée.
Pour répondre :
e Vous pouvez ajouter des pieces-jointes a votre dossier :
o Une version actualisée des piéces jointes (avec possibilité de télécharger la version actualisée
définitive et également la version actualisée en suivi des modifications) ;
o Une réponse par courrier a télécharger comme piéce jointe complémentaire.
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e Vous pouvez également modifier les éléments administratifs (3 I'exception du champ sur la «
Réglementation concernée ») ou les éléments de la recherche (hors « Qualification de la recherche
», « Produit ou acte » et le numéro du dossier), si le CPP a ouvert les droits de modification lors de
I’émission de sa demande d’information ou de modification. Dans ce cas, vous pourrez alors procéder
directement a des modifications portant sur la qualité de mandataire ou non ou sur les coordonnées
du promoteur et, le cas échéant, de son représentant légal dans I'Union européenne.

Une fois que vous avez ajouté toutes les pieces-jointes a votre dossier, vous pouvez envoyer la réponse : au
clic, une pop-up de confirmation apparait pour :

e Annuler;

e Valider.

Abandonner le dossier Envoyer la réponse

Envoyer la réponse

A En cliquant sur “Valider”, vous confirmez avoir joint a votre dossier I'ensemble des éléments demandés."Votre dossier passera ainsi au statut “Retour d'information ou de modification”.
Attention, vous ne pourrez plus compléter votre dossier.

Voulez-vous vraiment continuer ?

AEn phase d’évaluation, vous pouvez valider I'envoi de vos réponses sans avoir nécessairement
téléchargé de piece jointe (cas ol la seule demande du CPP serait une modification d’un champ des
caractéristiques de la recherche). Vous pouvez donc valider I'envoi avant d’avoir téléchargé tous ses
documents.

Néanmoins, il est prévu que vous confirmiez votre validation de I’envoi, via une pop-up qui rappelle que le
dossier ne sera ensuite plus modifiable.

A noter : le CPP peut, une fois qu'il dispose du dossier complet, formuler une demande d'informations sur
les points qu'il estime nécessaires a I'examen du dossier avec, le cas échéant, une demande de modification
du projet portant sur ces points. A réception des éléments du promoteur, le CPP peut formuler une seule
demande de modifications ou d'informations complémentaires portant sur les seuls points déja soulevés.

A noter: les nouvelles piéces-jointes ajoutées en « Demande d’information ou de modification »
apparaissent avec un bandeau bleu ainsi qu’un libellé « Nouveau » (voir capture ci-dessous) :
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Accueil 5 Liste des de >

- DI N°25.01041.002412 D Voir Mhistorique
Loi Jardé DEMANDE D'INFORMATION OU DE MODIFICATION Abandonner le dossier
Piéces jointes A
& Télécharger les piéces 3 étudier
Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépat d'un CV, il est inutile de laisser figurer
I'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d'enfants).
Les piéces jointes de votre dossier doivent &tre nommées & aux du guide de consultable ici &
Sélectionner les piéces jointes a afficher :
Afficher toutes les pidces jointes v
Afficher les piéces jointes non conformes: nen @
Piéces jointes obligatoires
() ATT - Attastation
Liste des piéces jointes déja saisies (1 pizce jointe)
TEST_2022 - Version3.pdf Conforme 16/07/2025 &
Glissez et déposez le(s) document(s), ou
() DON - Données : preuve de conformité du traitement des données
Liste des piéces jointes déja saisies (2 piéces jointes)
TEST_2022 - Version2 pdf Nouveau 16/07/2025 w5 b
TEST_2024- Modification.pdf Conforme 16/07/2025 &
Glissez et déposez le(s) documentis), ou [EEERONLEUSTTS
S R d’informati de modificati
»¢ Statut Retour a’information ou ae moadification
Accueil > Liste des d >
s DI N°25.01041.002412 D timian

Loi Jardé RETOUR DYINFORMATION GU DE MODIFICATION Abandonner le dossier
Création de Ftude de Instruction du
- a Avis final
dossier recevabi dossier

2 la publication ECLAIRE

Informations géné Infor

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Dates de prochaines séances
03/08/2025 10:48

Un complément a été demandé le 16/07/2025  14:11. Dossier a compléter d'ici le 26/07/2025.

Motifs :
Test guide

Dossier déclaré recevable le 16/07/2025 4 15:05.

Une medification a été demandée le 16/07/2025 & 15:13. Dossier & compléter d'ici le 28/07/2025.

Motifs :
guide utilisateur

TEST_2024 - Modification.pdf 16/07/2025 b,

Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « valider » lorsque vous avez fini de compléter votre dossier lors
de la Demande d’information ou de modification, le dossier passe au statut Retour d’information ou de
modification.

A noter: les nouvelles piéces-jointes ajoutées précédemment en « Demande d’information ou de
modification » apparaissent toujours avec un bandeau bleu; le libellé indique désormais « Retour de
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modification n° X » (voir capture ci-dessous), « X » correspondant au rajout du numéro du retour de
modification ou de modification.

Fices jontes

P ———

TEST 2032 Versn2 it 2e0amns Non Corfome

TEST 2032 Versonpat wesns @, R p———

Documents pour Fobtention du sansentemen éckiré

TEST 2022 Versn2 sz b Non Canfarme

Notie rutlsation

4.3.8. L'Avis final d’un DI

Aprés I'analyse de conformité de toutes les pieces-jointes, le gestionnaire CPP peut émettre un avis favorable
ou un avis défavorable. Ainsi, une fois I’étude de la recevabilité et I'instruction réalisée, le gestionnaire CPP
notifie ’avis final sur le dossier (étape 4/4).

Vous recevez un mail vous informant qu’un avis a été donné sur votre dossier.

+» Statut Avis favorable d’un DI

Accueil > Dossiers > Demande Initiale N"24.00850.000425

- DI N°24.00859.000425 D vermitorque
et AVIS FAVORABLE
Création de Etude de Instruction du
dossier recevabilité dossier
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
HsSM

Historique des séances
08/11/2024 14:43

Dossier déclaré recevable le 02/10/2024 3 10:53.

Avis favorable donné le 02/10/2024 3 10:53

TEST_2022 - Version3.pdf 02010/2024 4,

Apres I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis favorable, notifié dans le SI-RIPH2G, le dossier passe
alors au statut Avis Favorable.

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis favorable donné le JJ/MM/AAAA a HH: MM ;
e La piéce-jointe de I'avis (téléchargeable) ;
e L’historique des demandes.

Vous recevez un mail vous informant de la notification de I'avis.
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Etude et dossiers

Lors de I’émission d’un avis favorable sur un dossier initial, une étude est systématiquement créée au statut
« A démarrer ».

Vous pouvez consulter les informations sur I’étude directement depuis la nouvelle icone dossier située au-
dessus de celle du calendrier.

Etude et dossiers

Etude N°21.00167.000039

A démarrer

CPP1

Demande Initiale
N°21.00167.000039

Avis favorable

i 3l |f

+ Statut Avis défavorable d’un DI

Accueil 3 Dossiers > Demande Initiale N°2301220001791

(=t AVIS DEFAVORABLE

L DI N°23.01220.001791 "D Voir Mhistorique

Création de Etude de Instruction du
dossier recevabilité dossier

Informations générales Informations relatives 2 la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Dossier déclaré recevable le 27/09/2023 a T1:11

Avis défavorable donné le 27/09/2023 a TI:T1

TEST_2022 - Version3 pdf 27j0872023 4,

Aprés I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis défavorable (action dont vous étes informé via le SI-
RIPH2G). Le dossier passe alors au statut Avis défavorable.

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec :
e Avis défavorable donné le JI/MM/AAAA a HH: MM ;
e la piece-jointe de I'avis (téléchargeable) ;
e L|’historique des demandes.

Vous recevez un mail vous informant qu’un avis a été notifié sur votre dossier.
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+¢ Statut abandonné d’un DI

Accueil > Dossiers > Demande Initiale N°22.01971.000600

DI N°22.01911.000600

el ABANDONNE

‘ *

D Voir Phistorique

Création de
dossier

Informations générales

Ftude de
recevabilité

Informations relatives  la publication ECLAIRE

Instruction du (" wiseiral )
- wVis fina
dossier \ g

Informations relatives au svivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Historique des séances
14[12/2022 14:35

Dossier déclaré recevable le 23/11/2022 4 14:36.

Abandonné le 19/02/2025 3 10:35

Motifs :
guide

Vous pouvez abandonner votre dossier en cours a tout moment avant I’étape 4, I’avis final, le dossier passe

alors au statut Abandonné.

En téte de votre dossier et en bas de page, le bouton « Abandonner le dossier » est accessible. Une demande

d’abandon doit contenir un motif [obligatoire] :

Abandonner le dossier

Abandonner le dossier

Attention, un abandon est définitif. Confirmez-vous I'abandon du dossier 21.00038.00007?

Motifs *

| Annuler ‘

A la validation, le dossier passe a I’état Abandonné. Vous étes alors
consultation. Il n'y a plus aucune modification possible a ce stade.

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec :
e Abandonné le JJ/MM/AAAA 3 HH:MM ;
e Le motif.

Clic ouverture d’une Pop-up

Apreés ajout du motif, le bouton
« abandonner le dossier » est
accessible.

i

redirigé sur le dossier en mode

Le gestionnaire CPP recoit un mail I'informant qu’un abandon a été réalisé sur ce dossier.
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+¢ Statut Caduc d’un DI

Accueil > Dossiers » Demande Initiale N°24.00480000373

® DI N°24.00480.000373 "D Voir Mistorique
Loi Jardé R
Création de Etude de Instruction du 4 Avis final 7‘\\
dossier recevabilité dossier \ wis fina )
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
HSM

Historique des séances
23/05/2024 10:23

Dossier déclaré recevable le 22/05/2024 314:32.

Une modification a été demandée le 22/05/2024 & 14:32. Dossier & compléter d'ici le 03/06/2024.

Motifs :
test

TEST_2022 - Version2. pdf 22/05/2024 &'

Dossier déclaré caduc le 04/06/2024 3 03:00.

Les dossiers pour lesquels la date limite de réponse notifiée par le CPP (soit lors de sa demande de
complément, soit lors de sa demande de modification ou information complémentaire) est dépassée se
verront passer automatiquement au statut Caduc (plus aucune action n’est disponible). Le délai applicable
pour le calcul de la caducité correspond a 10 jours pour les demandes de complément et 12 jours pour les
demandes d’informations ou modification.

Un mail vous est envoyé pour vous en informer.

A noter : ni le CPP et ni le super administrateur n’ont la possibilité d’annuler rétroactivement le passage
d’un dossier au statut caduc.

¢ Statut Hors champs RIPH d’un DI
Le gestionnaire CPP peut étre amené a déclarer un dossier Hors champs RIPH a tout moment jusqu’a I'avis
final.
Vous recevez un mail vous informant de cette qualification Hors Champs RIPH contenant le motif de la
décision.

* DI N°25.00257.001663 9 Voir istorque

elligs HORS CHAMP RIPH

s Y ™~ i ~ L -
Création de { Etude de \ { Instruction du [ \

- 1 . \ f { Avis final |

dossier \_ recevabilité / \ dossier / \ /
. S S A . A

Informations générales Informations relatives a |a publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP2
Dossier déclaré Hors champ RIPH le 19/02/2025 et déprogrammeé de la séance du 28/02/2025 4 10:08.

Motifs :
Guide

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
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e Ledossier a été déprogrammé de la séance du JJ/MM/AAAA a HH:MM ;
e Le motif.

4.4. Recours sur un dossier initial Jardé, DM et DM-DIV [DIR]
4.4.1. Introduction

En cas d’Avis défavorable émis par le CPP, vous pouvez faire une demande de recours sur le dossier initial
[DIR] afin de demander un second examen par un autre comité, conformément a la réglementation dont
reléve son projet de recherche.

ALa demande de recours est possible :

e Uniguement sur un DI avis défavorable ;

e Dans un délai d'un mois apres passage au statut avis défavorable (passé ce délai, I'action n’est plus
disponible ;

e Siaucun dossier de Recours n’existe pour ce DI.

Le recours du dossier initial [DIR] est soumis au Tirage Au Sort classique en excluant le CPP du DI.

4.4.2. Soumission du dossier DIR — cas du DI

Accueil > Dossiers > Demande Initiale N"24.00542001848

(= AVIS DEFAVORABLE

Création de Etude de Instruction du
dossier recevabilité dossier

* DI N°24.00542.001848 " Voir Mhistorique

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP Sup Admin

Historique des séances
24/07/2024 16:39

Un complément a été demandé le 27/06/2024 3 10:25. Dossier 3 compléter d'ici le 07/07/2024.
Motifs :
Guide utilisateur

Dossier déclaré recevable le 19/02/2025 4 10:47.

Avis défavorable donné le 19/02/2025 4 10:48

Motifs :
Indemnités - Contraintes

TEST_2022 - Version3.pdf 19/02/2025 4,

Dans le menu Dossiers, vous cliquez sur le dossier DI ayant recu un avis défavorable.

Vous cliquez sur le bouton « Demander un recours ».

Au clic, une pop-up de confirmation s’ouvre vous demandant si vous souhaitez modifier le bloc « Eléments
de recherche ».

A noter : Lors d’un recours sur un dossier DM-DIV, le contenu de la pop-up de confirmation est différent. Le
message alors indiqué est le suivant : « Vous faites une demande de recours conformément aux dispositions
législatives et réglementaires en vigueur » :
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Loi Jardé et DM

Demander un recours X

Vous faites une demande de recours DIR prévu a l'article [R1123-25] du code de la santé

publique.
Votre recours imEijque-t-il des modification: sur les champs du SI présents dans le bloc
::Tformatlon « Eléments de la recherche » 2: DM-DIV
Demander un recours *

Annuler ‘ Faire la demande Vous faites une demande de recours conformément aux dispositions législatives
et réglementaires en vigueur.

Votre recours implique-t-il des modifications sur les champs du S| présents dans
le bloc d‘information « Eléments de la recherche » ? :
Non

| Annuler l Faire la demande

Aprés validation de ce premier formulaire - [Faire une demande] -, le dossier Recours DIR est créé au statut
Brouillon.

Accueil 3 Dossiers » Recours DI N"24.00542.001848#1

L] DIR N°24.00542.001848#1

(= BROUILLON

D Voir 'historique

Création de [ FEudede { Instruction du Avis final
dossier recevabilits dassier vistina

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

]
L g

‘ Eléments administratifs

+ Statut Brouillon d’un DIR

Accueil > Liste desd > Recours

™ DIR N°25.00353.002149%#1
LoiJarde BROUILLON

Création de [ FEtudede ( Instruction du '}
Avis final

dossier recevabilité dossier

‘ D Voir Fhistarique

Informations générales Informations relatives 4 la publication ECLAIRE

[ Eléments administratifs @ }

[ Eléments de la recherche © }

Le dossier DIR reprend toutes les informations des éléments administratifs et de recherche du DI.

La structure, les champs et le fonctionnement DIR sont les mémes que pour un DI.
A noter : si vous avez indiqué vouloir modifier le bloc « Eléments de recherche », les informations qui y sont
contenues sont ouvertes a la modification (hors « qualification de la recherche » et « produit ou acte »).
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Vous téléversez les pieces-jointes obligatoires et complémentaires puis soumettez le dossier a un tirage au
sort excluant le CPP initial :

Soumettre le dossier X

Vous étes sur le point de soumettre votre dossidfau Tirage au Sort.

A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes.

Voulez-vous vraiment continuer ?

| Annuler ‘ Confirmer la soumission

Aprés soumission du dossier, le dossier DIR passe au statut Nouveau.

+ Statut Nouveau d’un DIR

Accueil > Liste des dossiers > Recours DI N"25.00353.002149#1

= DIR N°25.00353.002149#1 D Voir Mistoriaue

Loi Jardé NOUVEAU Abandonner le dossier
Création de Etude de { Instruction du Avis final
dossier recevabilité \ dossier /

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP2

Dates de prochaines séances
07/08/2025 1610

Un mail est envoyé au gestionnaire du CPP en charge du dossier.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations :
e CPP en charge du dossier [autre CPP] ;
e Date de séance JJ/MM/AAAA, HH:MM.

Reégle : la demande de Recours DIR suit le méme processus qu’une demande initiale.

A noter : Si la demande de Recours DIR regoit un avis favorable, vous pouvez faire une demande de MS qui
sera attribué au CPP ayant analysé et avalisé le dossier DIR.

4.4.3. L'étude de la recevabilité du dossier DIR

Identique a I'étude de la recevabilité d’une Demande Initiale.

4.4.4. L'instruction du dossier DIR

Identique a I'instruction du dossier d’'une Demande Initiale.

4.45. L'avis final d'un DIR

Identique a I'avis final d’'une Demande Initiale.

¢ L’abandon du dossier d’un DIR
Identique a I'abandon du dossier d’une Demande Initiale.
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¢ Hors-champs RIPH d’un DIR
Identique a la mise hors champs RIPH d’une Demande Initiale.

ALa demande de recours est possible uniquement dans le cadre d’'une demande initiale ayant regu un avis
défavorable. Une demande initiale de recours ayant recu un avis défavorable ne peut en aucun cas faire
I’objet d’une « seconde » demande de recours. En cas d’abandon, de passage au statut « Non recevable » ou
« Hors-champs RIPH », il ne sera pas possible de resoumettre le dossier de recours.

4.5. Recours sur un Dossier Initial médicament 2014/536 [DIR CTIS]

4.5.1. Introduction

Le reglement européen renvoie a la réglementation nationale le soin de fixer les modalités d’exercice des
recours portant sur la partie Il (paragraphe 4 de 'article 8 du réglement n°2014/536).

L'article R.1124-15 du code de la santé publique fixe les modalités de cette procédure de réexamen :

- Le délai de recours est fixé a un mois (délai maximum) suivant la notification de I’avis défavorable ;

- La demande doit étre soumise dans le SI-RIPH2G.

Pour mettre en ceuvre cette procédure, il était nécessaire de répondre aux problématiques suivantes :

- Problématique liée a I'articulation des deux Sl : la demande initiale d’essai clinique n’existe que dans le
CTIS et ne peut étre rattachée a un compte déposant dans le SI-RIPH2G ;

- Problématique liée a la sécurité des données : les données du CTIS étant publiques, il convient de garantir
que la demande de recours est portée par le déposant responsable de la demande d’essai clinique
déposée dans le CTIS.

Une procédure préalable a la demande de recours a été mise en place pour permettre de rattacher votre
compte a un dossier enregistré sur le CTIS :

Etape 1 : vous devez saisir le numéro CTIS du dossier sur lequel vous souhaitez effectuer une demande initiale
de recours. Le systeme vérifiera que le numéro CTIS correspond bien a un dossier existant dans le CTIS.

Etape 2 : Le CPP ayant émis I'avis défavorable sera alors notifié et validera votre demande pour initier un
recours dans le SI-RIPH2G. Aprés validation par le CPP en charge de vérifier la pertinence de cette demande,
une notification mail est envoyée et vous pourrez alors accéder a un dossier « DIR » au statut « brouillon »
généré a partir des données du CTIS.

Etape 3 : Vous pourrez compléter votre dossier de recours avec les piéces jointes et pourrez le soumettre au
tirage au sort pour qu’il soit réexaminé par un autre CPP.
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4.5.2. |Initialisation du dossier DIR CTIS

7 Aide @ Monprofil & Sedéconnecter
TE
T DES SOLIDARITES RIPH2G Rechercher E

Accueil Dossiers Etudes

Bienvenue Pierre Alain Testeur

Dossiers Etudes

[ Initier un recours Essais cliniques (2014/536) J [ Créer un dossier historique J Créer une demande initiale 2 alertes

Non soumis au tirage au sort

Expirations d'étude a venir : 1

Expirations d'assurance a venir : 0

32 BROUILLON v
Rapports finaux a déposer: 1
En cours
" jépét de d t il
O INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS e 4 g
0 transferts a valider
0 D OUDE 10N v
42 en cours d'évaluation par le CPP

Pour soumettre un DIR sur un dossier CTIS, deux possibilités :

e Depuisle tableau de bord et le module « Dossiers », cliquer sur le bouton « Initier un recours Essais
cliniques (2014/536) » : ce choix déclenche automatiquement I’ouverture d’une pop-up qui initialise
votre demande de recours.

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement
2014/536

Ce formulaire vous permet d'initier une procédure de recours sur un dossier ayant obtenu un avis défavorable sur la
partie 1l francaise.

Votre demande sera envoyée au CPP ayant étudié le dossier pour qu'il valide I'éligibilité de votre dossier Essais
Cliniques de médicaments a la procédure de recours. Vous serez informé par mail dés que la demande aura été
étudiée par le CPP.

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires.

Numéro CTIS du dossier*o

[ Je confirme que le numéro saisi correspond & un numéro de dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenu
un avis défavorable datant de moins d'un mois sur la partie Il francaise.

Jratteste sur I'honneur étre habilité 4 accéder aux données de ce dossier. Le CPF ne saurait, en aucun cas, étre tenu
pour respensable de la validation d'une demande de recours exercée par une personne non habilitée.

Il vous faudra alors vous positionner sur la pop-up : « Demande pour initier un recours sur un dossier
relevant du réglement 2014/536 ».

Il vous est demandé de :

e Renseigner le numéro CTIS du dossier sur lequel vous souhaiteriez initier un recours (au survol du

bouton ﬁ, il est rappelé les différents formats possibles entre DI et MS).
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Numéro CTIS du dossier"o

Veuillez renseigner le numéro CTIS du dossier dans son
intégralité.

Je confirme que le nun  Format d'une demande initiale : 20X X-S0XXXX-KK-X K. o
Jatteste sur I'honneur &tre  Format d'une medification substantielle : 20XX-50XXXX-XX- N
une personne non habilité  xx-sM-x.

e Confirmer que le numéro saisi correspond a un numéro de dossier CTIS dont vous étes responsable
et qui a obtenu un avis défavorable datant de moins d’un mois sur la Partie Il francaise en cochant la
case au-dessus du bouton « Initier une demande de recours ». Par ailleurs, en cochant cette case
vous attestez sur I'honneur étre habilité a accéder aux données de ce dossier. Le CPP ne saurait, en
aucun cas, étre tenu pour responsable de la validation d'une demande de recours exercée par une
personne non habilitée a sa soumission dans le SI-RIPH2G.

Une fois que vous aurez réalisé ces deux actions, vous pourrez accéder au bouton « Initier une demande de
recours » et cliquer dessus.

ALa demande de recours sur un dossier CTIS est possible :

) Uniquement si le numéro saisi correspond a un numéro de dossier CTIS dont vous étes responsable ;
) Si le dossier a obtenu un avis défavorable datant de moins d’un mois sur la Partie Il francaise (passé
ce délai, I'action n’est plus disponible). Une demande initiale de recours sur la Partie Il ayant recu un avis
défavorable ne peut en aucun cas faire I’objet d’une « seconde » demande de recours ;

° Si la Partie | n’est pas au statut défavorable ;

° Si aucune demande de recours n’est déja en cours ou si elle a déja regu un avis final.

Le message suivant apparait en bas a droite de votre écran pour vous indiquer que votre demande de recours
a bien été soumise :

| \/ Votre demande a bien été soumise X
I
Par ailleurs, dans le bloc « Mes demandes pour initier un recours sur un dossier relevant du reglement
2014/536 actuellement en cours de validation par le CPP », vous retrouverez votre demande. A sa validation

par le CPP, le dossier d’affichera dans le bloc « Mes recours sur les dossiers relevant du réglement
2014/536 ».
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Accueil Dossiers. Etudes

Accueil > Dossiers.

Liste des dossiers

l Initier un recours Essais cliniques (2014/536) ] I Créer un dossier historique ] Créer une demande i

Dossiers Loi Jardé ‘ ‘ Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) | ‘ Dossiers investigations d'""‘;ﬁ‘_gn et études des performances ‘
Mes demandes pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014/536 actuellement en cours de validation par le CPP ®
Vous avez 1 demandefs) pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014/536 actuellement en cours de validation par le CPP:
= 2024-503060-27-00
Une fois ces demandes validées par le CPP, les recours correspondants seront visibles dans le bloc "Mes recours sur les dossiers relevant du réglement 2014/536".
Mes recours sur les dossiers rel du regl 1t 2014/536 @

@ Reglement (UE) n2014/536 c 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments 3 usage humain

Seuls les dossiers d'essais cliniques de médicaments pour lesquels un recours sur la partie Il a été déposé dans le 1 RIPH2G sont consultables ici. Pour consulter vos autres dossiers dessais cliniques Médicaments ou en créer de nouveaux,

vevillez vous connecter au Clinical Trial Information System.

. . ‘Organisme y Date de Date limite Date limite Statut Statut Décision

Noméro 1 Numéro CTIS 1L | omoteur 1 Tie 11 WPe Tl iance M partiel Partie |1 U opartier ™ partien ™ unigue M

2301144001753 2023-500566- Achilles For training purpose of France - Please DO NOT 'ABANDONN

SMaE 26-00-SM-1 Therapeuncs TOUCH - &quot;TEST YTA&quot; MSR 28/02/2024 E ABANDONNE @
Limited
Achilles

i:fmsﬁom% 5324-50234944- Therapeutics V11 CT NROB - PKW - RECOURS DI DIR - Délai dépassé RECEVABLE BROUILLON
Limited

Le CPP est averti par mail de cette action.

A noter : Si vous renseignez un numéro de dossier erroné ou bien s’il ne respecte pas les critéres mentionnés
ci-dessus (ceux de I'encadré rouge), le message suivant apparait : « Votre demande pour initier un recours
n'a pas pu aboutir. » :

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du reglement 2014/536

Ce formulaire vous permet d'initier une procédure de recours sur un dossier ayant obtenu un avis défavorable sur la partie 11
francaise.

Votre demande sera envoyée au CPP ayant étudié le dossier pour qu'il valide I'éligibilité de votre dossier Essais Cliniques de
médicaments 3 la procédure de recours. Vous serez informé par mail dés que la demande aura été étudiée par le CPP.

Numéro CTIS du dossier* o
2023-500800-69-00

Votre demande pour initier un recours n'a pas pu abouti.

& Je confirme que le numéro saisi correspond 3 un numéro de dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenu un avis
défavorable datant de moins d'un mois sur la partie Il frangaise.

J'atteste sur I'honneur tre habilité 3 accéder aux données de ce dossier. Le CPP ne saurait, en aucun cas, &tre tenu pour
responsable de la validation d'une demande de recours exercée par une personne non habilitée.
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Par ailleurs, il n"est pas possible d’initier une demande de recours si le dossier fait 'objet d’'une re-soumission
concomitante dans le CTIS et, dans cette hypothése, le message suivant apparait: « Ce dossier fait
actuellement I'objet d’une re-soumission. |l ne peut donc faire I'objet d’'une demande de recours. » :

Cet écran vous permet d'initier une procédure de recours sur un dossier ayant obtenu un avis défaverable sur la partie Il francaise.

Votre demande sera envoyée au CPP ayant étudié le dossier pour qu'il valide I'éligibilité de votre dossier Essais Cliniques de médicaments a la procédure de recours. Vous serez informé par
mail dés que la demande aura été étudiée par le CPP.

Numéro CTIS du dcssier'o
2023-503754-12-00

Ce doasier fait actuellement Fobjet d'une rescumission. || ne peut donc pas fire Fobjet dune demande de recours.
m e confirme que le numéro saisi correspond & un numéro de dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenw un avis défavorable datant de moins d'un mois sur la partie Il francaise.

Jatteste sur I'honneur étre habilité & accéder aux données de ce dossier. Le CPP ne saurait, en aucun cas, étre tenu pour responsable de |a validation d'une demande de recours exercée par
une personne nen habilitée.

4.5.3. Soumission du dossier DIR CTIS

Une fois que vous avez initié votre DIR CTIS, le gestionnaire du CPP ayant émis I'avis défavorable recoit
I'information par mail et sur son compte gestionnaire.
A ce stade, deux options se présentent a lui :

e Rejeter la demande de recours si cette soumission ne lui parait pas conforme ;

e Valider la demande de recours si celle-ci remplit tous les critéres de conformité a sa soumission.

En cas de rejet de la demande, vous recevez le mail suivant :
Bonjour,
Dossier : 22 .00571.000129

Titre de la recherche : clinical trial 07
CPP en charge : CPP 2

Votre demande de recours a été rejetée par le CPP de la demande initiale pour le motif : test guide

Vous pouvez accéder au dossier en cliquant sur le lien suivant : hitps://dgs-siriph-recette. cegedim.cloud/si-riph-
2g/#/dossier/dossier-ctis/1356

En cas de validation de votre demande, vous recevez :
Bonjour,
Dossier : 22.00285.000359

Titre de la recherche - clinical trial 07
CPP en charge : CPP 1

Wotre demande de recours sur le dossier CTIS 2022-501825-19-00 a &té validée. Veuillez vous connecter au S| RIPH2G pour
compléter votre dossier partie |l et soumettre votre recours & un CPP qui I'évaluera. Ce CPP aura accés a la partie | du dossier telle
qgu'elle figure sur le CTIS.

Wous pouvez accéder au dossier en cliquant sur le lien suivant : hitps:/dgs-siriph-recetie.cegedim.cloud/si-ripn-2g/#/dossier/dossier-
Ctis/950

Vous verrez apparaitre votre dossier dans le bloc « Mes dossiers en cours » de votre tableau de bord au
statut Brouillon de la fagon suivante :

Mes dossiers en cours

T N° de dossi Qualificati Numéro Référence Promoteu Date de
%T Tle ossier on national interne r séance Statut 1|
Tl it T i it
DIR-1I 220028500035 E“"ES‘ 05/04/2022 Brouillen
M rance

En cliquant sur le lien du numéro de dossier, vous étes redirigé directement sur la page du recours de votre
dossier.
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+ Statut Brouillon d’un DIR CTIS

Accuell » Liste des dossiers > Recours DI NZ5 0101800169671

DIR N°25.01018.001696#1 D vaie Pistriqus

N° CTIS du dossier : 2025-501412.21-00 N
Partie| AVISFAVORABLE Partie l BROUILLON Supprimer

Médicament 2014/536.

Création de [ Eudede / Instrution du '\

" § Avisfinal )
dossiar \_ recevabilité \_ dossier

Informations générales Partie | Partie Il

‘ Eléments administratifs ©

‘ Eléments de la recherche [c]

Le bloc « Eléments administratifs »

Le dossier DIR CTIS reprend toutes les informations des éléments administratifs du DI CTIS.

Le bloc « Eléments de la recherche »

Le dossier DIR CTIS reprend toutes les informations des éléments de la recherche du DI CTIS.

Partie 1

Cet onglet est inaccessible car la demande de recours concerne uniquement la Partie 2.

Partie 2

Le bloc « Sites et investigateur en France »
Ce bloc contient les informations des sites d’investigation en France suivantes :
- Organisme;
- Adresse;
- Code postal ;
- Ville;
- Titre de I'investigateur ;
- Nom;
- Prénom;
- Service;
- Contact.

Le bloc « Pieces jointes »

Ici, il est attendu de votre part que vous téléversiez les pieces-jointes obligatoires (et au besoin celles qui sont
complémentaires), puis que vous cliquiez sur le bouton « Soumettre » pour lancer le tirage au sort de votre
DIR (tirage au sort qui exclue le CPP initial).

Les documents peuvent y étre téléchargés en cliquant sur I'icone de téléchargement : L

Les documents déposés peuvent étre supprimés uniquement par la personne qui les a déposés en cliquant

sur I'icbne de suppression : iﬁ

Lorsque vous cliquez sur le bouton « Soumettre », une pop-up de confirmation s’affiche vous prévenant
gu’une fois votre DIR soumis, vous ne pourrez plus modifier les informations saisies ni ajouter des pieces
jointes :
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Soumettre le dossier X

Vous étes sur le point de soumettre votre dossier au Tirage au Sort.

m A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes.
—>

Voulez-vous vraiment continuer ?

Confirmer la soumission

Aprés soumission du dossier, le dossier DIR CTIS passe au statut Nouveau et un mail est envoyé au
gestionnaire du CPP en charge du dossier.

A noter : vous avez la possibilité de supprimer votre demande de recours au statut Brouillon en cliquant sur
le bouton Supprimer.

Confirmez vous la suppression du dossier ?

»

4.5.4. Etude de recevabilité d’un DIR CTIS
¢ Statut Nouveau d’un DIR CTIS

Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « Soumettre » lors de |'étape précédente, vous avez déclenché
I’étude de la recevabilité de votre DIR (étape 2/4). Le statut passe de « Brouillon » a « Nouveau ». Le DIR
CTIS est composé de plusieurs blocs qui sont les suivants :

Acousil » Liste des dossiers » Recours DI NZ5I0IB001696T

DIR N°25.01018.001696#1 “Dvoi hsorique

N° CTIS du dessier : 2025-501412-21.00
Partie| AVISFAVORABLE Partie I NOUVEAU Abandonner le dossier
Création de Etude da { Instruction du ) avis final
dossier rocavabilité dossier

Informations générales Partie | Partie Il

Médicament 2014/536

Informations relatives au suivi de dossier ®

CPP en charge du dossier
cppCGI

Dates de prochaines séances
22/07/2028 1:27

Pays concernd(s)
FR

Informations relatives a la Partie | Informations relatives a la Partie I
Eléments administratifs © ]
Eléments de la recherche @ ]
n
Un entéte

e N°de dossier;

e Statut du dossier ;

e Lien vers I'historique du dossier ;

e Icone « calendrier » permettant d’accéder aux jalons du dossier ;
e Fil d’Ariane indiquant a quelle étape se situe le dossier.
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Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier »

[l apparait avec les informations suivantes :
e CPP en charge du dossier [autre CPP] ;
e Date de séance JJ/MM/AAAA, HH:MM ;
e Pays concerné(s) [FR] ;
e Informations relatives a la Partie | ;
e Informations relatives a la Partie Il.

Regle :
initiale sur un dossier relevant de la loi dite « Jardé ».

++ Statut Incomplet : demande de compléments d’un DIR CTIS

la demande de recours DIR d’un dossier médicament, suit le méme processus qu’une demande

Une fois que le gestionnaire CPP a analysé la conformité de vos pieces jointes, si les éléments déposés dans
le cadre du recours ne sont pas suffisants, et si donc le dossier est incomplet, il peut déclencher le statut
Incomplet : demande de compléments. Un mail de notification est envoyé. Ce dernier indique le motif et le

délai de réponse attendus par le gestionnaire.

Accueil > Liste des dossiers » Recours DI N°2500572000123#1

DIR N°25.00572.000123#1
N° CTIS du dossier : 2025-501440-26-00
Partie | AVIS FAVORABLE Partie Il INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS

Médicament
2014/536

D Voir historique

Abandonner le dossier Envoyer le complément

/" Eudede )
\ _recevabilits )

‘,/ Instruction du \\‘

Création de
dossier

Informations générales

\\k dossier )/’

Partie | Partie Il

Avisfinal

Informations relatives au svivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP Indemnités 1

Dates de prochaines séances
21/08/2025 14:42

Pays concerné(s)
FR

un complément a été demandé le 31/07/2025. Dossier a compléter d'ici le 11/08/2025.

Motifs -
Guide utilisateur

Informations relatives a la Partie | Informations relatives a la Partie Il

‘ Eléments administratifs

‘ Eléments de la recherche

e |l est possible de visualiser la demande de compléments directement depuis le tableau de bord de

I'onglet d’« Accueil » :

Ex
HINISTERE

E LA SANTE
erpecaprevenion  RIPH2G

? Aide @ Monprofil & Sedéconnecter

. Rechercher B

Accueil Dossiers. Etudes
Bonjour JEAN Déposant 1,
Bienvenue sur votre espace de Travail
Recours Essais cliniques (2014/536) l l Créer un dossier historique Créer une demande initiale
Voir tous les dossiers
Mes dossie attente de
Type T| N° de dossier T| Qualification 1| Numéro national 1] Référence interne 1| Promoteur 1| statut 1] Délai de réponse 1|

DIR-1I 22.01679.000022#1 Achilles - testcompany INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS 10 jours,
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e |l est possible de visualiser la demande de compléments depuis mes « Dossiers » :
Le bloc « Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS »

Ex

T

eroctasmevenmion  RIPH2G
Accueil Dossiers Etudes

Accusil > Dossiers

Liste des dossiers

? Aide @ Monprofl & Sedéconnecter

Recours Essais cliniques (2014/536) H Créer un dossier historique

Créer une demande initiale

Dossiers Loi Jardé

Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS)

| ‘ Dossiers investigations cliniques DM et études des performances DM- ‘
DIV

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014/536

d

Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS

@ Reglement (UE) 120147536 du 16 aurl 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments 3 usage humain

Seuls les dossiers d'essais cliniques de médicaments pour lesquels un recours sur la partie Il a été déposé dans le SI RIPH2G sont consultables ici. Pour consulter vos autres dossiers d'essais cliniques Médicaments ou en créer de nouveaux, vevillez vous connecter

au Clinical Trial Information System

Numéro T] NuméroCTIS 1|
220167900002  2022-502443-
21 35-00
2201677000026  2022-502442-27-
# 00

50V

Organisme
promoteur

Achilles-
testcompany

Achilles -
testcompany

1L Tiwe 11 investigateur 1 Type 1] D% 1] Date limito Partio 1 Date limitoPartio 4 ¢ioiut orve 11 stawwtparsion 1] Décision 1
séance 1 n Unique
cal INCOMPLET : DEMANDE DE
ot DIR 27N12/2022 06/12/2022 AvsEavoRasie Lo Rt
;::'t DIR AVISFAVORABLE  BROUILLON

e |l est possible de visualiser la demande de compléments depuis I'onglet des « Dossiers » dans le bloc

suivant :

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier »

Accueil > Liste des dossiers > Recours DI N°25.00572.000123#1

Médicament
2014/536

DIR N°25.00572.000123#1
N° CTIS du dossier : 2025-501440-26-00

Partie | AVIS FAVORABLE Partie Il INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS

D Voir Phistorique

Abandonner le dossier Envoyer le complément

Création de

/ Etude de \

dossier

Informations générales

Partie |

mnstruchon dﬁl

‘\ recevabilité /

Partie Il

Avis final

\\ dossier /

CPP Indemnités 1

21/08/2025 14:42

Pays concerné(s)
FR

Motifs :
Guide utilisateur

CPP en charge du dossier

Dates de prochaines séances

Informations relatives au suivi de dossier

Informations relatives a la Partie |

Un complément a été demandé le 31/07/2025. Dossier a compléter d'ici le 11/08/2025.

Informations relatives a la Partie Il
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e |l est possible de visualiser le motif de non-conformité des piéces jointes dans le bloc suivant :
Le bloc « Pieces jointes »

DIR N°25.00572.000123#1 D Veir nistorique

Médicament N° CTIS du dossier : 2025-501440-26-00 —
AUERED Partie | ~AVIS FAVORABLE  Partie Il INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS Abandonner le dossier Envoyer le complément

Piéces jointes ®

& Télécharger les pieces 3 étudier
Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépét d’un CV, il est inutile de laisser figurer
I'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d'enfants).
Les piaces jointes de votre dossier doivent &tre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici 7
Afficher les pieces jointes non conformes : oui @
Piéces jointes obligatoires
(© Adéquation des équipements
Liste des piéces jointes déja saisies (2 piéces jointes)

TEST_2022 - Version2.pdf Non Conforme 31/07/2025 &

TEST_2022 - Version3.pdf En attente de déclaration de conformité 31/07/2025 ﬁ

lissoz o deposor k9 documont(d, o

[«

© Aptitude de l'investigateur

Liste des piéces jointes déja saisies (2 piéces jointes)

TEST_2022 - Version2 pdf Non Conforme 31/07/2025

[«

TEST_2022 - Version3.pdf En attente de déclaration de conformité 31/07/2025 E

Blisser ot déposer et docoment(d, ou

Pour répondre a la demande du gestionnaire, vous pouvez :
e Ajouter des piéces jointes a votre dossier qui peuvent étre : une version actualisée des pieces jointes
évaluées non conformes, et/ou une réponse par courrier a télécharger comme piéce jointe
complémentaire.

AEn phase de recevabilité, vous pouvez valider I'envoi de vos réponses sans avoir nécessairement
téléchargé de piece jointe. Néanmoins, il est prévu que vous confirmiez votre validation de I'envoi via une
pop-up qui rappelle que le dossier ne sera ensuite plus modifiable.

A noter : Vous ne pourrez pas supprimer les piéces jointes pour lesquelles une analyse de conformité a été
effectuée et a la suite de laquelle les pieces ont été déclarées conformes ou non conformes. En effet, seules
les pieces jointes ajoutées avant la soumission peuvent étre supprimées.

Ales demandes de compléments sont limitées a un seul échange avec le CPP.

Par conséquent, veillez a bien vérifier que I'ensemble des pieces jointes complémentaires a transmettre pour
compléter le dossier sont bien chargées dans le SI-RIPH2G avant de les soumettre.

En cas de réponse incompléte ou erronée, le dossier sera alors déclaré non recevable. Le CPP n’a pas la
possibilité de charger dans le SI-RIPH2G les documents qui lui seraient transmis par une autre voie.

En cliquant sur le bouton « Envoyer le complément », une pop-up s’affiche vous indiquant qu’en validant
I’envoi de votre complément, vous confirmez avoir joint 'ensemble des éléments demandés par le CPP a
votre dossier.

A noter : Une fois que vous avez cliqué sur « valider », il n’est pas possible de revenir en arriére et de réaliser
un nouvel envoi, ni de faire un abandon de dossier pour le resoumettre :
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Demande de complément X

En cliquant sur “Valider*, vous confirmez avoir joint i votre dossier |
A compléments”

Em  le complément Attention, vous ne pourrez plus compléter votre dossier.

Voulez-vous vraiment continuer ?

des élé d dés. Votre dossier passera ainsi au statut “Retour de

‘ S m

- Le dossier passe au statut Retour de compléments.

++ Statut Retour de compléments d’un DIR CTIS

DIR N°25.00572.000123#1 D Voir historiaue

Madicament Ne CTIS du dossier : 2025-501440-26-00 - o
- - Al
RURNE Partie | AVIS FAVORABLE Partie ll RETOUR DE COMPLEMENTS andonner le dossier

Création de { Etude de \ ( Instruction du Avis final
dossier \_ recevabilité \ dossier J

Informations générales Partie | Partie ll

Informations relatives au suivi de dossier @

CPP en charge du dossier
CPP Indemnités 1

Dates de prochaines séances
21/08/2025 14:42

Pays concerné(s)
FR

Un complément a été demandé le 31/07/2025. Dossier a compléter d'ici le 11/08/2025.

Motifs :
Guide utilisateur

Envoi du retour de complément le 31/07/2025.

Informations relatives a la Partie | Informations relatives a la Partie Il
Eléments administratifs Q ]
Eléments de la recherche @ ]

Lorsque vous envoyez votre complément, la partie du dossier concernée passe du statut « Incomplet :
demande compléments » a « Retour de compléments » et le CPP est notifié par mail de cette action.

4.5.5. |Instruction du dossier d’un DIR CTIS

+* Statut Recevable d’un DIR CTIS

Apres I'analyse de conformité de toutes les piéces-jointes, le gestionnaire CPP peut déclarer le dossier
recevable. Ainsi, I'instruction du dossier est alors lancée (étape 3/4) et le statut passe de :
- « Retour de compléments » a « Recevable » ;

- « Nouveau » a « Recevable » s'il n’y avait pas eu de demande de complément précédemment.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec I'information suivante : « Dossier
déclaré recevable le JJ/MM/AAAA ».
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Accueil » Liste des dossiers > Recours DI N°25.00572.000123#1

DIR N°25.00572.000123#1 D Vor Mhistoriqua

Médicament N° CTIS du dossier : 2025-501440-26-00
LU= Partie | AVISFAVORABLE Partie || RECEVABLE Abandonner le dossier
Création de Etude de Instruction du 4 s \I
{ Wis Tina
dossier recevabilité dossier ‘\ /’

Informations générales Partie | Partie Il

Informations relatives au suivi de dossier ®

CPP en charge du dossier
CPP Indemnités 1

Dates de prochaines séances
21/08/2025 14:42

Pays concerné(s)
FR

Un complément a été demandé le 31/07/2025. Dossier 4 compléter d'ici le 11/08/2025.
Motifs :

Guide utilisateur

Envoi du retour de complément le 31/07/2025.

Dossier déclaré recevable le 31/07/2025.

Informations relatives a la Partie | Informations relatives a la Partie 11

Un mail d’'information vous est par ailleurs envoyé.

L’instruction du dossier correspond a son évaluation de fond.
Au cours de cette étape, le gestionnaire CPP peut, le cas échéant, vous transmettre une « Demande
d’information ou de modification ».

Vous avez pour réle de répondre a cette demande dans le cadre de I’évaluation de votre dossier dans le délai
indiqué par le CPP.

A noter : vous pouvez accéder a votre dossier au statut « Recevable » depuis I'onglet d’accueil au niveau du
bloc « Mes dossiers en cours » ; ou bien depuis I'onglet des dossiers au niveau du bloc « Mes recours sur les
dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS » du sous-onglet « Dossiers Essais Cliniques Médicaments
(CTIS) ».
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++ Statut Demande d’information ou de modification d’un DIR CTIS
Une fois que le gestionnaire CPP dispose du dossier complet, il peut formuler une demande d'information ou

de modification. Un mail de notification vous est envoyé. Ce dernier indique le délai de réponse attendu par
le gestionnaire.

Accueil 5 Liste des dossiers > Recours DI N°250057200012381

DIR N°25.00572.000123#1 "D Voir Mhistorique

Médicament. N° CTIS du dossier : 2025-501440-26-00

A Partie | AVIS FAVORABLE Partie || DEMANDE D'INFORMATION OU DE MODIFICATION Abandonner le dossier e
Création de Etude de Instruction du
dossier recevabilité dossier

Informations générales Partie | Partie Il

Avis final

Informations relatives au svivi de dossier @

CPP en charge du dossier
CPP Indemnités 1

Dates de prochaines séances
21/08/2025 14:42

Pays concerné(s)
FR

Un complément a été demandé le 31/07/2025. Dassier a compléter dici le 11/08/2025.
Motifs :

Guide utilisateur

Envoi du retour de complément le 31/07/2025.

Dossier déclaré recevable le 31/07/2025.

Une modification a été demandée le 31/07/2025. Dossier 4 compléter d'ici le 12/08/2025.

Motifs :
Guide
TEST_2022 - Version3.pdf

31072025 4,

e |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification directement depuis le
tableau de bord de I'onglet d’« Accueil » :

MINISYGR(‘ ? Aide @ Monprofi & Sedéconnecter
DE LA SANTI

M on  RIPH2G R B
Accueil Dossiers Etudes

Bonjour JEAN Déposant 1,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essais cliniques (2014/536) H Créer un dossier historique ‘ Créer une demande initiale

Voir tous les dossiers

Mes dossiers en attente de compléments/medification

Type 1| N°dedossier 1|  Qualification 1|  Numéronational 7|  Référenceinterne T|  Promoteur T| statut 7| Délai de réponse |

DIR-1I 22.01679.000022#1 Achilles - testcompany DEMANDE D'INFORMATION OU DE MODIFICATION 10 jours

e |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification depuis I'onglet des
« Dossiers » :
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Le bloc « Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS »

7 Axde & Monprofil ) SeSéconnecter

Liste des dossiers

necours cusis ciniquen 2053y | | crbor un sosir st ]

| | Dessiers investigations cliniques DM et études des performances DM- ‘
[

Drossiers Lok Jardd ‘ | Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS)

Cat doram wous penmet dinither une procédune de recours sur un dossker ayant obteny un avi défrorable sur e partis || francalse.
RN GRS LTS iyl B CFP Synat Budid b St pour gu'd valids FElgbilng de wtrs dosies Bk Chriqus B mabdesmants § L procsduns 86 ieeours Veus seeet informsd par el dis que s damande 5urs 518 dtudiés pad e CFF,

Mumsre CTIS du dossker *

Fumido CTIS de la modification tubstantielle (M5), + 5'agit dun recours wor une M5

i exorfirena cque by rumrda 136 corretpand B un mumbre de dotter CTIS dont jo 1t nosponabibe of qui 3 cbtens un s difaveralie datant de moint dun mei ur 1 partie || francaise.
Fatteste vor Fhonneur Stre habilité b acoéder s dorebes de oe dostier. Le CPF ne saurait, en sucun cas, Stre tenw pour resporaable de ia validation d'une demande de recours exerciée par ures personnse non habiitée.

Indtier une demande de rECoWrS.

M reeours sur Essait elnigy cTis -

6’ Rirglement (L1} nI0TAI536 du 16 avril 2074 relatid ava eveals cliniguen de médicamants 5 wage humain

Seuls bes. domiers ' chnigues de prowar lesquets un recours sur ks partie 1| 3 dté déposd dans ke 51 RIPH2G sont consultables ioi. Pour conmulter vos ressais cliniques e nounea, weuilieZ VOUS Conmecter
a2 Clinical Trial infosrmation System

&, Exporter J

olm Date de Cate imite Cate bmite Parthe Statut partie Dcision
Numére 1L uméracris 1 DT 1L Tore 1L eestigatewr 1L Type 1L e 1L py ne ] 11 semtut parsien 1 i i
ZZOVETHOO00Z 2 ZPE02443- Achilies - (==} T MANDH DFTNFOAMAT IO O O
o, ., — ot DR 2rnzfzoez 12022 P TP (@) |
TTAWTTO000Z D0ITHOLRAT- Achilies - col ok @
e 2700 Rteoepy Tt e e——
50 W “w < 1 r» »

o |l est possible de visualiser le motif de la demande d’information ou de modification depuis I'onglet
des « Dossiers » dans le bloc suivant :
Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier »

Informations relatives au suivi de dossier @

CPP en charge du dossier
CPP2

Historique des séances
2/07/2025 1128

Pays concerné(s)
R

Un complément a été demandé le 15/07/2025. Dossier a compléter d'ici le 25/07/2025.

Motifs :

g

Envoi du retour de complément le 15/07/2025.

Dessier déclaré recevable le 15/07/2025.

Une modification a été demandée le 15/07/2025. Dossier 4 compléter d'ici le 28/07/2025.

Motifs :
(it

testhl pdf 15077208 L,

Une medification a été demandée le 15/07/2025. Dossier 4 compléter d'ici le 28/07/2025.

Motifs:

test2

Informations relatives a la Partie | Informations relatives a la Partie Il
Avis

N SIRIPH2G Systéme ‘;’“”“ & <

97



Pour répondre a la demande du gestionnaire, vous devez :
e Ajouter des pieces-jointes au dossier qui peuvent étre : une version actualisée des piéces jointes
concernées, et/ou une réponse par courrier a télécharger comme piéce jointe complémentaire.

A noter : Vous ne pourrez pas supprimer les piéces jointes pour lesquelles une analyse de conformité a été
effectuée et a la suite de laquelle les piéces ont été déclarées conformes ou non conformes. En effet, seules
les piéces jointes ajoutées avant la soumission peuvent étre supprimées.

Une fois que vous avez joints les documents demandés, vous pouvez accéder au bouton « Envoyer la
réponse ». En cliquant sur ce dernier, une pop-up s’affiche vous indiquant qu’en validant I'envoi de votre
réponse, vous confirmez avoir joint I'ensemble des éléments demandés a votre dossier.

AUne fois que vous avez cliqué sur « Valider », il n’est pas possible de revenir en arriere et de réaliser un
nouvel envoi, ni de faire un abandon de dossier pour le resoumettre.

Envoyerla réponse x

En cliquant sur “Valider”, vous confirmez avoir joint 3 votre dossier ensemble des éléments demandés. Votre dessier passera ainsi au statut “Retour
& dinformation ou de modification”.
Attention, vous ne pourrez plus compléter votre dossier.

Voulez-vous vraiment continuer 2

AEn phase d’évaluation, vous ne pouvez pas valider I'envoi de votre réponse sans avoir rajouté de
documents a votre dossier.

+ Statut Retour d’information ou de modification d’un DIR CTIS :

DIR N°25.00572.000123#1 9 Voir hitorique

Médicament N® CTIS du dossier : 2025-501440-26-00
2014/536 Partie | AVIS FAVORABLE Partie Il RETOUR DINFORMATION OU DE MODIFICATION Abandonner le dossier
Création de Ftude de Instruction du - s final A
dossier recevabilité dossier \ /

Informations générales Partie | Partie Il

Informations relatives au suivi de dossier ®

CPP en charge du dossier
CPP Indemnités 1

Dates de prochaines séances
21/08/2025 14:42

Pays concerné(s)
FR

Un complément a été demandé le 31/07/2025. Dossier  compléter d'ici le 11/08/2025.
Motifs :

Guide utilisateur

Envoi du retour de complément le 31/07/2025.

Dossier déclaré recevable le 31/07/2025.

Une modification a été demandée le 31/07/2025. Dossier 3 compléter d'ici le 12/08/2025

Motifs :
Guide

TEST_2022 - Version3.pdf 310712025 L,

Lorsque vous envoyez votre réponse, la partie du dossier concernée passe du statut « Demande
d’information ou de modification » a « Retour d’information ou de modification ».
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4.5.6. Avisfinal d’'un DIR CTIS

Apres I'analyse de conformité de toutes les piéces-jointes, le gestionnaire CPP peut émettre un Avis favorable
ou un Avis défavorable. Ainsi, une fois I'étude de la recevabilité et I'instruction réalisée, le gestionnaire CPP
notifie ’avis final sur le dossier (étape 4/4).

Vous recevez un mail vous informant qu’un avis a été donné sur votre dossier.

+ Statut Avis favorable d’un DIR CTIS

| Informations relatives au suivi de dossier ~

CPP en charge du dossier
CPP Sup Admin

Historique des séances

16/09/2022 16:49

Pays concerné(s)
FR

Un complément a été demandé le 29/08/2022. Dossier 3 compléter d'ici le 08/09/2022.
Envoi du retour de complément le 29/08/2022.
Dossier déclaré recevable le 29/08/2022

Une medification a été demandée le 29/08/2022. Dossier a compléter d'ici le 12/09/2022.
Motifs : test guide

Demande d'info ou de modif pdf 20/08/2022 &

Avis favorable pour la partie Il émis le 09/09/2022.
Informations relatives & la Partie | Informations relatives & la Partie Il

Avis

test doex Gest ACPP1 09/09/2022 &

Aprés 'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis favorable, notifié dans le SI-RIPH2G, le dossier passe
alors au statut « Avis Favorable ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis favorable pour la partie Il émis le JJ/MM/AAAA ;
e la piece-jointe de I'avis de la partie Il (téléchargeable).

Vous recevez un mail vous informant de la notification de I'avis.

A noter : 'ANSM est notifiée de cet avis pour mise a jour de la décision unique dans le CTIS.

+¢ Statut Avis favorable sous conditions d’un DIR CTIS

Informations relatives au suivi de dossier ~

CPP an charge du dossier
CPPETIS 1

Dates de prochaines séances
27N2(2022 1904

Pays concerné(s)

FR

Un complément a été demandé le 06/12/2022. Dossier 3 compléter dici le 16122022,
Envoi du retour de complément le 06/12/2022

Dossier déclaré recevable le 06[12/2022

Une modification a été demandse le 06/12/2022. Dossier 3 compléter d'ici le 19/12/2022.
Motifs : Test guide

TEST_2022 - Version3 paf oenze &

Avis favorable sous conditions pour la partie 1l émis le 06/12/2022.
Informations relatives 4 la Partie | Informations relatives & la Partie Il

Avis

TEST_2022 - Version3,pdf Vera Dinkley osn0z &
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Apres I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis favorable sous conditions, notifié dans le SI-RIPH2G,
le dossier passe alors au statut « Avis favorable sous conditions ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis favorable sous conditions pour la partie Il émis le JJ/MM/AAAA ;
e La piéce-jointe de I'avis de la partie Il (téléchargeable).

Vous recevez un mail vous informant de la notification de I’avis.

A noter : 'ANSM est notifiée de cet avis pour effectuer la mise a jour de la décision unique dans le CTIS.

+» Statut Avis défavorable d’un DIR CTIS

Informations relatives au suivi de dossier

PP en charge du dossier
CPPCTIS 1

Dates de prochaines séances
2712/2022 19:M

Pays concamé(s)
®”

Dossier déclaré recevable le 06/12/2022

Avis défavorable pour la partie Il émis le 06/12/2022.

Informations relatives & la Partie | Infermations relatives & la Partie Il

TEST_2022 - Version3 pdf Vera Dinkiey o6naz022 &

Apreés I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis défavorable (action dont vous étes notifiée via le SI-
RIPH2G). Le dossier passe alors au statut « Avis défavorable ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis défavorable pour la partie Il émis le JJ/MM/AAAA ;
e La piéce-jointe de I'avis de la partie Il (téléchargeable).

Un mail vous informant qu’un avis a été notifié sur votre dossier vous est transmis.

A noter : ’ANSM est notifiée de cet avis pour effectuer la mise a jour de la décision unique dans le CTIS.

+» Statut abandonné d’un DIR CTIS

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
=3

Pays concerné(s)
R

Abandonné le 19/01/2024 3 15:48
Motifs :
Test 2292

Dossier déclaré recevable le 26/10/2023.

Informations relatives a la Partie | Informations relatives 2 la Partie Il

Vous pouvez abandonner votre dossier en cours a tout moment avant I’étape 4, I'avis final ; de ce dossier
passe alors au statut « Abandonné ».

En téte de son dossier et en bas de page, le bouton « Abandonner le dossier » est accessible.

Une demande d’abandon doit contenir un motif [obligatoire].
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Abandonner le dossier

Abandonaor be dossier Clic ouverture d'une Pop-up

Attention, un abandon est définitif. Confirmez-vous Fabandon du dossier 230M44.001753-5M817
Aprés ajout du motif, le bouton
« abandonner le dossier » est
accessible.

Matifs *

A la validation, le dossier passe au statut « Abandonné ». Vous &tes alors redirigé sur le dossier en mode
consultation. Il n'y a plus aucune modification possible a ce stade.

Le gestionnaire CPP regoit un mail I'informant qu’un abandon a été réalisé sur ce dossier.

ASi vous abandonnez votre recours actuel, il ne vous sera pas possible d’en resoumettre un (y compris si
le délai de recours d’un mois n’est pas expiré).

+» Statut Caduc d’une DI

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
[V

Pays concerné(s)
ATFR
Dossier déclard recevablo lo 30/08/2022.

Une modification a été demandée le 30/08/2022. Dossier & compléter dici le 12/09/2022
Matifs ; Test

TEST_2022 - Versiond. pdf 30/06/2022 &

Informations relatives & la Partie | Informations relatives & Ia Partie Il

Les dossiers pour lesquels la date limite de réponse notifiée par le CPP (soit lors de sa demande de
complément, soit lors de sa demande de modification ou information complémentaire) est dépassée ET
supérieure a 12 jours se verront passer automatiquement au statut « Caduc » (plus aucune action n’est
disponible).

Un mail est envoyé qui vous le confirme.

A noter : ni le CPP et ni le super administrateur n’ont la possibilité d’annuler rétroactivement le passage
d’un dossier au statut caduc.

APar ailleurs, il ne vous est pas possible de resoumettre un recours suite a une caducité (y compris si le
délai d’'un mois n’est pas dépassé).

4.5.7. Recours sur les dossiers études mixtes entre médicament et DM-DIV

Le recours, qu’il soit pour un DI ou une MS, pour ce type de réglementation est spécifique et doit en premier
lieu étre initié depuis le dossier CTIS. Ce n’est qu’une fois que la demande pour initier le recours est validée
sur I'essai cliniqgue de médicament que les dossiers de recours, y compris sur le dossier DM-DIV, sont créés.
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AII convient de compléter et de soumettre les deux dossiers de recours : celui sur I'essai clinique de
médicament 2014/536 et celui sur I'étude des performances 2017/746 lié. La soumission n’est possible que
si les deux dossiers liés sont ddment complétés.

La procédure préconisée pour soumettre sa demande de recours est la suivante :
Cliquer sur le bouton d’action « Demander un recours » depuis le dossier DM-DIV :

Accueil > Liste des dossiers » Demande Initiale N°25.01035.000051-MEDIV

D1 N°25.01035.000051-MEDIV D Voir istorique

DMDIV et
o LR Demander un recours
Médicament
Création de Etude de Instruction du .
2 o - Avis final
dossier recevabilité dossier

ala ication ECLAIRE

P

Informations générales Infor

Informations relatives au suivi de dossier

Recherche portant & la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro : 202550144026 00
Attention : toutes les actions que vous réalisez sur ce dossier dans le SI RIPHZG doivent &tre effectuées en paralléle dans le CTIS.

CPP en charge du dossier
CPPCGI

Historique des séances
22/07/202511:27

Dossier déclaré recevable le 23/07/2025.

Avis défavorable donné le 23/07/2025 2 10:50

Motifs :
Balance bénéfice | risque | contrainte

TEST_2022 - Version3.pdf 23/07/2025 4,

En cliquant sur « Demander un recours » une fenétre intitulée « Demande pour initier un recours sur un
dossier relevant du réglement 2014/536 s’ouvre avec le numéro de dossier CTIS préalablement complété :

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement
2014/536

Ce dossier est une recherche portant  la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-
DIV). Votre recours doit étre initié a partir de la demande initiale médicament liée 2025-501440-26-00.

Votre demande sera envoyée au CPP ayant étudié le dossier pour quil valide I'éligibilité de votre dossier Essais

Cliniques de médicaments 2 la procédure de recours. Vous serez informé par mail dés que la demande aura 6té
étudiée par le CPP.

Les champs renseignés par un astérisque *sont obligatoires.

Numéro CTIS du dossier* )
2025-501440-26-00

[ Je confirme que le numéro saisi correspond & un numéro de dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenu
un avis défavorable datant de moins d'un mois sur la partie 11 francaise.

Jatteste sur honneur étre habilité 4 accéder aux données de ce dossier. Le CPP ne saurait, en aucun cas, étre tenu
pour de la validation d'une de recours exercée par une personne non habilitée. *

Initier une demande de recours

Veillez a bien cocher la case « Je confirme que... », ce qui vous permettra de cliquer sur le bouton « Initier
une demande de recours ».
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Le recours pour ce type de réglementation, qu’il concerne un DI ou une MS, est spécifique et répond a

certaines regles :

- La soumission peut se faire depuis n‘importe lequel des deux dossiers de I'étude mixte au moyen du
bouton « Demander un recours » ;

- Unefois les dossiers de recours créés, ils doivent étre mis a jour en paralléle entre le dossier médicament
et le dossier DM-DIV.

A noter : La soumission au tirage au sort étant simultanée, le dossier de recours sur le médicament et sur
celui du DM-DIV qui lui est lié sont attribués au méme CPP.

4.6. La Modification Substantielle (MS)

4.6.1. Introduction

Une Modification Substantielle [MS] est un dossier faisant suite a une Demande Initiale ayant recu un Avis
favorable et pour laquelle vous souhaitez apporter une modification.

Vous pouvez créer une demande de MS a partir de I'onglet études en cliquant sur le bouton « Demander
une modification substantielle ».

Accueil > Etudes > Etude N24.00454.202405

- Etude N°24.00454.202405 O vl hezoriave

Loi Jarde A DEMARRER Démarrer I'étude
—

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de I'étude A

Type et numéro 1| CPP 1] Date soumission ] Statut ] Avis

Dossier Historique N°24.00454.202405 HSM Soumis Le 15/05/2024 AVIS FAVORABLE g

Au clic sur le bouton, une pop-up apparait permettant de renseigner I’objet de la modification substantielle,
son numéro et les blocs d’'informations a modifier (éléments administratifs comme ceux de la recherche) :
> Objet de la modification substantielle
Il s’agit d’une liste déroulante obligatoire ou vous pouvez sélectionner un a plusieurs des choix suivants :
- Modifications d’ordre général et/ou relatives a I'organisation de la recherche ;
- Modifications relatives au produit expérimental ;
- Modifications relatives a la partie clinique du dossier ;
- Modifications de la brochure pour I'investigateur ;
- Modifications concernant la vigilance de la recherche ;
- Modifications des informations fournies aux participants ;
- Modification de la liste des centres/investigateurs ;
- Modification de la balance bénéfice-risque ;
- Autre.
> Précisions
L'encart « Précisions » vous permet de communiquer aux gestionnaires de CPP toute information
complémentaire sur I'objet de la demande de modification(s) substantielle(s). 1l doit étre qualifiant, c’est-a-
dire gu’il doit consister en une liste ou un résumé synthétique de ce sur quoi porte la modification
substantielle.
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» Le numéro de la modification substantielle :
La numérotation est commune et unique pour I’'ensemble des modifications substantielles d’une étude, que
ces modifications substantielles relevent du champ d’évaluation de I’ANSM, du CPP ou des deux. Ainsi les
modifications substantielles transmises au CPP peuvent avoir une numérotation discontinue s’il y a eu des
modifications substantielles adressées uniquement a I’ANSM au cours de I'étude.

S'il s'agit de la premiére soumission de votre MS, veuillez indiquer le numéro de cette MS sous la forme X ou
XX ou chaque X est un chiffre. S'il s'agit de la re-soumission d'une MS précédente (abandon, non recevabilité,
caducité), veuillez indiquer le numéro de la MS et le numéro de la re-soumission sous la forme XX.Y ou XX est
le numéro de la MS et Y le numéro de la re-soumission.

Par ailleurs, le « tableau récapitulatif de I'ensemble des modifications substantielles et non substantielles
survenues depuis la précédente demande d'autorisation ou d'avis portant sur une modification
substantielle » prévu dans le dossier de demande de modification substantielle permet de retrouver
I’ensemble des modifications substantielles transmises a ’ANSM et/ou au CPP (ce tableau ne concerne pas
uniqguement les amendements du protocole de recherche).

Ce tableau liste I'ensemble des modifications substantielles ayant recu un avis favorable et/ou une
autorisation et non uniquement les amendements concernant le protocole de recherche. Il convient donc de
prévoir une colonne 1 avec le numéro et I'objet de la MS, une colonne 2 précisant I'entité a qui elle a été
soumise (CPP et/ou ANSM), une colonne 3 listant succinctement les modifications apportées par la MS et
une colonne 4 listant les dates d’autorisation de ’ANSM et/ou d’avis favorable du CPP.

Les simples notifications qui ne constituent pas des modifications substantielles soumises a autorisation
I’ANSM ou avis du CPP ne sont pas a retracer dans ce tableau.

Dans le cas de la soumission d’une premiére MS : bien que le tableau récapitulatif des MS intervenues depuis
la demande d’autorisation soit sans objet en |'espéce, il est obligatoire de télécharger une piéce jointe dans
le SI-RIPH2G pour pouvoir soumettre sa demande.

Un fichier vierge en lieu et place du tableau récapitulatif doit donc étre téléchargé en y inscrivant la mention
« non applicable » afin que le fichier vierge téléchargé ne soit pas interprété a tort comme un probleme
technique.

Le tableau doit étre exhaustif, c’est-a-dire qu’il doit porter sur toutes les modifications du projet de recherche
soumises dans les documents fournis dans le dossier de MS, y compris les modifications non substantielles.
Autrement dit, il faut mentionner dans le tableau une ligne par modification du projet de recherche plutét
gu’une une ligne par modification dans un document, sachant que celle-ci qui peut ensuite avoir plusieurs
impacts parmi les documents synthétisés en colonne 3 (Cf. ci-dessous, a titre d’exemple). Le déposant peut
choisir de soumettre séparément les modifications substantielles et les modifications non substantielles.
Ainsi, si le déposant considere que son dossier comporte également des modifications non substantielles :
Le tableau doit étre exhaustif et doit porter sur toutes les modifications, du projet de recherche, soumises
dans les documents fournis dans le dossier de modification substantielle, y compris les modifications non
substantielles. Il ne s’agit pas de mentionner dans le tableau une ligne par modification dans un document
mais une ligne par modification du projet de recherche, qui peut ensuite avoir plusieurs impacts dans les
documents synthétisés en colonne 3. Le déposant peut choisir de soumettre séparément les modifications
substantielles et les modifications non substantielles.

Ainsi, si le déposant considere que son dossier comporte également des modifications non substantielles :

J Soit il prévoit une soumission séparée en "notification" ;

J Soit il le décrit explicitement et le justifie dans le tableau récapitulatif.
Le format a respecter par le promoteur est celui d’un tableau en 3 colonnes :
o Colonne 1 : justification/motif de ce changement (en francais) ;
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o Colonne 2 : nature du changement (en frangais) ;
o Colonne 3 : liste des documents modifiés avec les passages impactés dans chaque document. A noter
que lorsqu’un renvoi est réalisé sur les pages d’un document, il doit concerner le document en suivi des

modifications.

Exemple de tableau relatif aux demandes de modifications substantielles :

Colonne 1 : motif de la
modification

Colonne 2 :nature du
changement

substantielle

Colonne 3 :
documentsimpactés (modifiés ou
ajoutés)

Recrutement trop lent par

Prolongation de la période

d'inclusion

Protocole page x paragraphe y compris
« Calendrier de I'étude »

rapport aux prévisions

Assurance

NI « recherche principale » paragraphe «
durée de |'étude »

Changement de
d’inclusion

criteres

Protocole page w paragraphe z
« criteres d'inclusion »

Si la modification substantielle implique des modifications dans les documents, le déposant doit transmettre
également, en plus du tableau, les documents impactés en version « suivi des modifications » et en version

finale consolidée.

Les notifications qui ne constituent pas une MS ni pour I’ANSM ni pour le CPP ne sont pas incluses dans la

numérotation.

A noter : Dans le cas d’une modification substantielle portant sur un dossier relevant d’une étude dite
« mixte » de médicament et DM-DIV, le champ « Numéro de la modification substantielle » sera prérempli
avec le numéro de la derniére modification substantielle soumise dans le CTIS.

A Apres validation, ce numéro n’est plus modifiable.

» Les blocs d’informations a modifier :
e Indiquer si les modifications vont porter également sur le bloc d’information des « Eléments
administratifs » afin de vous permettre de modifier ces informations en cas de besoin ;
¢ Indiquer si les modifications vont porter également sur le bloc d’information des « Eléments de la
recherche » afin de vous permettre de modifier ces informations en cas de besoin.

ACette manipulation vous est nécessaire pour accéder a ces blocs en modification.
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Demander une modification substantielle

Les champs renseignés par un *sont obligatoires.

Création d'vne modification substantielle sur I'étude 25.01058.202523. La medification substantielle reprendra les
informations du dernier avis favorable, c'est 4 dire : Dossier Historigue N®25.01058.202523

Objet de la modification substantielle *

Objet de la modification substantielle

Précisions

Précisions

Numeéro de la modification substantielle * o

Numéro de la modification substantielle

Vos modifications vont-elles porter également sur les champs du S1 présents dans le bloc d'information « Eléments
administratifs » ?*

() Owui () MNen

Vos modifications vont-elles porter également sur les champs du SI présents dans le bloc d’information « Eléments de
la recherche » ?*

) Oui () Non

Demander une modification substantielle

> Dépot simultané de MS :

AOn ne peut pas faire une demande de [MS] (hors MUS Mesure Urgente de Sécurité) tant qu’une [MS]
précédente est encore en cours d’évaluation et donc n’est pas dans un statut final.

Dans le cas ou un document pour information de la catégorie « mesure urgente de sécurité » a été déposé
sur I"étude il y a un moins d’un mois, et dans ce cas uniquement, il vous est permis de créer une deuxiéme
MS (MUS).

- Ala demande de création de cette MS un message indique "Vous avez déja une modification substantielle
en cours d'examen par le CPP. Cette nouvelle demande de modification substantielle ne peut donc s'inscrire
que dans le cadre d'une mesure urgente de sécurité."
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4.6.2. Création de dossier MS

« Statut Brouillon d’'une MS

Accueil 3 Liste des dossiers » N
- MS N°24.00859.000425-MS01 D Voir Mhistorique
Création de [ Ftudede (" Instruction du ) final
dossier recevabilité dossier Avis final

Informations générales

Eléments administratifs

©]

Eléments de la recherche

Investigateur
Test guide utilisateur

Référence interne (facultatif)

Titre de la recherche
Test guide utilisateur

Qualification de la recherche
Catégorie 3 questionnaire

Domaine thérapeutique
Antalgie

avec
Non

Date prévisionnelle de fin d'étude en France
28/02/2025

Le dossier est composé de plusieurs parties :

Un entéte

N* de dossier
24.00859.000425-MS501

Numéro national
2024100220-24

Produit ou acte (objet de la recherche)
Produit sanguin labile

Taille de I'étude (nombre de participants a la recherche en France)
1234

|

e N°de dossier;

e Statut du dossier ;

e Lien vers I'historique du dossier ;
o Fil d’Ariane des statuts.
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Le bloc « Eléments administratifs »

Eléments administratifs @

Informations déposant
Nom Prénom

Testeur Yoann

Courriel
cgi.riph+pa.test@gmail.com

Organisme Siret
CGI_test -

Adresse Code postal

12 rue de la mouette 95130

Pays Ville

France FRANCONVILLE
Mandataire

Non

Premoteur de la recherche Réglementation concernée
Etudiant Loi Jardé

Objet de la M5 : Modifications d'ordre général etfou relatives a I'organisation de la recherche, Modifications relatives au produit expérimental, Modifications relatives a la partie clinique du dossier

Précisions : test guide utilisateur

La partie « Eléments administratifs » présente :

Information déposant :
o Nom,
Prénom,
Courriel,
Organisme,
Siret,
Adresse,
Code postal,
Pays,
Ville,
o Mandataire.

O O 0O 0O O 0O O O

Informations promoteur ;

Informations du représentant du promoteur dans I'UE (si le promoteur de la recherche vient d’un
pays étranger a I'UE) ;

Promoteur de la recherche ;

Réglementation concernée ;

Objet de la MS ;

Précisions.

Régles de la partie « Eléments administratifs »

« Eléments administratifs » est une section ouverte en consultation a la création du dossier, sauf s'il a
été indiqué que la demande de MS porte sur le bloc des « Eléments administratifs ». Dans ce cas, vous
pouvez modifier les champs (a I'exception du champ sur la « Réglementation concernée ») ou les
éléments de la recherche (hors « Qualification de la recherche », « Produit ou acte » et le numéro du
dossier). Pour ce faire, le CPP doit vous avoir ouvert les droits de modification lors de I'’émission de sa
demande d’information ou de modification. Deés lors, vous pourrez procéder directement a des
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modifications portant sur la qualité de mandataire ou non ou sur les coordonnées du promoteur et, le
cas échéant, de son représentant légal dans I'Union européenne.

e Lesinformations sont préremplies avec les données de la demande initiale dont est issue la modification
substantielle.

Le bloc « Eléments de la recherche »

Eléments de la recherche

Investigateur N de dossier
Test guide utisateur 24,00853.000425-M501

Référence interne (facultatif) Numéro national
- 2024100220 24

Titre de I recherche
Test guide utisateur

Qualification de Iz recherche Produit ou acte (objat de la recherche)
Catigorie 3 questionnaire Produt sanguin abile:

‘Domaine thérapeutique Taille de I'étude (nombre de participants 312 recherche en France)
Antalgie 234

Recherche avec composante décentralisée

prévisionnelle de fin d'étude en France
28l02/2025

Date drexpiration de Fassurance
2al0aiz2025

Compétences nécessaires pour Fexamen du dossier

Assistance médicale & Ia procréation
Non

Essai e phase précoce
Non

Génétique

Non

Kiné

Non

oneologie

Non

pediatrie

Non

Radiothérapie

Non

Rayonnement en imagerie

Thérapie cellulsire et génique
Non

Autres caractéristiquas d Ia racherche

e Le contenu de la section « Eléments de la recherche » est identique a celui présent dans la Demande
Initiale ;

e Le contenu est ouvert en modification a la création du dossier uniquement si vous avez précisé que sa
MS portait également sur les éléments de recherche.

Régle de la partie « Eléments de la recherche » : il est possible de modifier le couple « Qualification de
recherche » / « Produit(s) ou acte(s) » de la DI.

Le bloc « Pieces jointes »

Ce dernier apparait seulement lorsque vous avez renseigné et sauvegardé les champs obligatoires dans le
bloc précédent (le bloc « Eléments de la recherche »).
Il est décomposé en deux parties :

— — Pieces jointes obligatoires
Pieces jointes |
Pieces jointes complémentaires
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Piéces jointes ~

& Telecharger les pigces a étudier

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous |a seule responsabilité du déposant (par exemple,
dans le cas du dépdt d’un CV, il est inutile de laisser figurer I'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d’enfants).

Les pieces jointes de votre dossier doivent étre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici
Piéces jointes obligatoires

® Documents d'adéquation du lieu
Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

Piéces jointes complémentaires

Attestation d'assurance Vv

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

Pieces-jointes obligatoires

Les catégories de pieces-jointes a téléverser sont définies en fonction de la réglementation en vigueur et,
pour les projets de recherche soumis dans le cadre de la loi Jardé, en fonction de la catégorie de la recherche
et du produit ou acte sélectionné.

Il n’est pas possible de soumettre un dossier sans téléverser de piéce jointe pour une catégorie de pieces
jointes obligatoires.

Piéces-jointes complémentaires

Fiéces jointes complémentaires

ATT - Attestation
| ATT - Attestation I
i AUT - Autorisation Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

DOC - Autres
documents

Avis - Avis
scientifique, plan
Vous pouvez choisir la catégorie d’une piece jointe complémentaire dans une liste déroulante. Il est impératif

de choisir la bonne qualification de piéce jointe et de ne sélectionner la qualification « DOC — Autres
documents » que par défaut.

Nommage des piéces jointes

Le libellé des pieces jointes sera repris dans les courriers et avis établis via le SI-RIPH2G. Il convient donc que
le libellé de chaque piéce jointe mentionne le numéro de version du document et sa date.

Pigces jointes complémentaires

DOC - Autres documents

DOC - Autres documents
Liste des piéces jointes deja saisies (1 piéce jointe)

TEST_guide_utilisateur_27062024- Version3 - Copie pdf En attente de déclaration de conformité 27/06/2024 8 &

Un guide de nommage est directement consultable en ligne (il est impératif de s’y référer). Le lien est
disponible en cliquant sur « consultable ici ».
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Modification substantielle sur un document inclus dans un regroupement de piéces jointes

Les regroupements doivent impérativement comprendre un sommaire listant les piéces regroupées. Ce
sommaire devra suivre I'ordre de présentation des pieces. Seules la version et la date du regroupement
seront prises en compte dans l'avis.

Si le déposant souhaite ajouter un document a un regroupement (par exemple, le déposant souhaite ajouter
un investigateur, donc un CV, et le dossier initial contient déja 50 CV d’investigateurs dans la catégorie CV) :
le déposant soumet uniquement le nouveau document.

Si le déposant souhaite modifier un document inclus dans un regroupement (par exemple, le déposant
souhaite remplacer un investigateur par un autre investigateur) : le déposant soumet tout le regroupement.
Il doit également veiller a modifier le sommaire en modifications apparentes de maniére a pouvoir identifier
le changement qui a été apporté au regroupement, ainsi qu’en version consolidée.

Dépot des pieces jointes

Vous pouvez :
e Parcourir votre gestionnaire de fichiers pour téléverser une ou plusieurs pieces jointes en une seule
fois pour une catégorie donnée ;
e Glisser/déposer une ou plusieurs piéces jointes en une seule fois pour une catégorie donnée.

Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

Fonctionnalités

Vous pouvez :
e Supprimer une piece jointe individuellement (en mode brouillon uniquement) ;
e Télécharger individuellement une piéce jointe déposée sur le SI-RIPH2G ;
e Télécharger toutes les pieces jointes confondues (hors celles non conformes ou archivées) déposées
dans un fichier zip. Le fichier zip ne différencie pas les piéeces jointes obligatoires de celles qui sont
complémentaires.

— x - . . N .
. * E 3 Télécharger les pigces a étudier

Régles de la partie « Pieces-jointes » :

e La taille maximale d’une Piéce Jointe a téléverser est 300 Mo.

e Le nom de la Piéce jointe est limité a 100 caracteres (extension incluse).

e Le nom doit respecter la convention de nommage.

e Le nom de la Piece jointe ne doit pas comporter les caractéres suivants: «, » et «:».
En revanche sont autorisés « - » et « _ ».

o L’intégrité des Pieces Jointes est analysée par le SI-RIPH2G lors de leur chargement.

e Les catégories de Pieces Jointes obligatoires sont définies par le choix utilisateur du couple
« Qualification de recherche » / « Produit(s) ou acte(s) ».

e Auniveaudes Pieces Jointes complémentaires, vous devez choisir la catégorie adéquate pour la piece
jointe que vous allez déposer.

e Seules les extensions en minuscule sont prises en charge par le SI.

4.6.3. Soumission du dossier MS

Une fois que vous avez rempli toutes les informations requises [piéces jointes obligatoires], vous pouvez
soumettre votre dossier [action accessible sous I'entéte et en bas de page —image].
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La soumission d’'une Modification Substantielle ne passe pas par le tirage au sort. Le dossier est directement
affecté au CPP ayant traité la demande initiale.

© Tableau comparatif mettant en évidence les modificati riées dans les d ts de la demande initiale
Liste des piéces jointes 0 saisies (1 piéce jointe)

TEST_guide_utilisateur_27062024 - Version2 pdf 27j0s/2024 & &

sz et déposez o9 document() ou

© Tableau récapitulatif de ensemble des MS et MNS survenues depuis le DI
Liste des pices jointes déja saisies (1 piéee jointe)

TEST_guide_utilisateur_27062024 - Version3 - Copie.pdf 27/06/2024 @ &

sz et déposez o9 document() ou

Piéces jointes complémentaires

DOC - Autres documents

DOC - Autres documents
Liste des piéces jointes déja saisies (1 piéee jointe)

TEST_guide_utilisateur_27062024 - Version. pdf 27/06/2024 B &

Vous pouvez supprimer le dossier a tout moment avant la soumission du dossier. Par
‘ Supprimer ‘ défaut tout le dossier créé est enregistré a I'état brouillon.

La soumission du dossier n’est possible que si toutes les pieces obligatoires ont été

téléversées dans le SI-RIPH2G.

Une fois le dossier soumis, il ne pourra plus étre modifié et sera uniquement en
consultation.

4.6.4. FEtude de recevabilité d’'une MS

Identique a la Demande Initiale.

Pour les demandes de MS portant sur une investigation clinique de dispositif médical, le gestionnaire CPP
peut indiquer si I'étude de la MS releve du périmetre ANSM, afin de pouvoir faire la double recevabilité
coordonnée avec I'ANSM le cas échéant.

Vous recevrez la notification par mail.

+ Statut Nouveau d’une MS

Accueil » Liste des dossiers > ion Substantielle 0-MS501
- MS N°23.00645.060620-MS01 _ Do Mhiteriave
Loi Jardé NOUVEAU

‘ Abandonner le dossier ‘

Création de Etude de ﬂnstruct\on dh / Avis final \
dossier recevabilité \ dossier / \ visting /I

Informations générales

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Ce dossier n'est affecté & aucune séance.

Le dossier passe au statut « Nouveau ».
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Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations :
e CPP en charge du dossier ;
e Date de séance : ce dossier n’est affecté a aucune séance (affichage par défaut jusqu’a I'inscription
du dossier a une séance par le gestionnaire CPP).

Un mail vous est envoyé et au gestionnaire du CPP.

A noter : Dans le cas d’une MS portant sur un dossier relevant d’une étude dite « mixte » de médicament et
DM-DIV, deux messages d'information sont présents dans le bloc « Informations relatives au suivi de
dossier » (voir capture ci-dessous) : Le premier libellé, incluant un numéro de dossier associé a un lien
hypertexte, permet d’accéder au dossier sur I'application CTIS. Le second vous rappelle qu’étant donné qu’il
s’agit d’'un dossier mixte, toute action réalisée sur le dossier dans le SI-RIPH-2G doit étre effectuées en
parallele sur le CTIS.

Informations relatives au svivi de dossier

i

| Modification substantielle portant sur un essai clinique de médicament liée : 2022-502166-25-00-5M-2

Attention : cette medification substantielle intervient dans le cadre d'une recherche portant a la fois sur un médicament et un dispositif médical de
diagnostic in vitro. La modification substantielle portant sur le médicament n°2022-502166-25-00-5M-2 n'est pas au méme statut que cette modification
substantielle.

Attention : toutes les actions que vous réalisez sur ce dossier dans le S| RIPH2G doivent étre effectuées en paralléle dans le CTIS.

CPP en charge du dossier
CPPV3

Dates de prochaines séances
16/12/202215:29

4.6.5. L’instruction du dossier d’'une MS

Identigue a la Demande Initiale.

4.6.6. L’avis final dune MS

Identique a la Demande Initiale.

4.7. Recours de Modification Substantielle [MSR]

4.7.1. Introduction

En cas d’Avis défavorable émis par le CPP, vous pouvez faire une demande de recours sur la modification
substantielle [MSR] afin de demander un second examen par un autre comité, conformément a la
réglementation dont reléve son projet de recherche.

Attention

La demande de recours est possible :
e Uniguement sur une MS avec avis défavorable ;
e Dans un délai d'un mois maximum aprés passage au statut avis défavorable (passé ce délai, I'action
n’est plus disponible) ;
e Si aucun dossier de Recours n’existe déja pour cette MS et qu'aucune nouvelle MS est en cours (=
dans un statut non final) sur le dossier initial.

La MSR est soumise au tirage au sort classique en excluant le CPP de la MS initiale.
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A Il est recommandé de ne pas avoir d’évaluation simultanée d’une MS et d’'une demande de recours sur
une MS. Les dépots devront étre successifs, ou, si une nouvelle MS doit étre soumise dans le CTIS alors qu’un
recours sur une précédente MS est en cours d’évaluation dans le SI-RIPH2G, le recours devra étre abandonné
et resoumis a l'issue de I’évaluation de la MS en cours d’évaluation.

Le délai de recours étant fixé a un mois, plutot que d’abandonner le recours et de le resoumettre avec les
données de la MS validée, il est préférable que le dépot des MS soit séquentiel, c’est-a-dire qu’'une MS ne
soit soumise qu’aprées que la précédente MS ait été définitivement validée (donc apres un avis favorable sur
un recours, le cas échéant).

4.8.1. Introduction

En cas d’Avis défavorable émis par le CPP sur un dossier MS CTIS, vous pouvez faire une demande de recours
sur la modification substantielle CTIS [MSR CTIS] afin de demander un second examen par un autre comité,
conformément a la réglementation dont reléve son projet de recherche.

Attention

La demande de recours sur une MS CTIS est possible :
e Uniguement sur une MS CTIS qui a regu Avis défavorable sur la Partie Il ;
e Dansun délai d'un mois maximum aprés passage au statut avis défavorable (passé ce délai, I’action
n’est plus disponible) ;
e Siaucune demande de recours n’est déja en cours ou a déja recu un avis final.

La MSR est soumise au tirage au sort classique en excluant le CPP de la MS initiale.

A Il est recommandé de ne pas avoir d’évaluation simultanée d’'une MS et d’'une demande de recours sur
une MS. Les dépots devront étre successifs, ou, si une nouvelle MS doit étre soumise dans le CTIS alors qu’un
recours sur une précédente MS est en cours d’évaluation dans le SI-RIPH2G, le recours devra étre abandonné
et resoumis a l'issue de I'évaluation de la MS en cours d’évaluation.

Le délai de recours étant fixé a un mois, plutét que d’abandonner le recours et de le resoumettre avec les
données de la MS validée, il est préférable que le dépot des MS soit séquentiel, c’est-a-dire qu'une MS ne
soit soumise qu’aprés que la précédente MS ait été définitivement validée (donc apres un avis favorable sur
un recours, le cas échéant).

4.7.2. Soumission du dossier MSR — cas ou la MS a été évaluée dans le SI-RIPH2G
Dans "onglet « Etudes », vous cliquez sur la modification substantielle ayant recu un Avis défavorable puis
sur le bouton « Demander un recours ». Une pop-up s’ouvre, avec les informations suivantes :
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Accueil > Liste des dossiers > i ielle N*23.0% MS501

™ MS N°23.00645.060620-MS01 P vor torave

totras S
Création de Etude de Instruction du _
’ ” » Avis final
dossier recevabilité dossier

Informations générales

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Dossier déclaré recevable le 23/07/2025 a 11:09.

Avis défavorable donné le 23/07/2025 a 11:09

Motifs :
Moyens - Financements

TEST_2022 - Version3.pdf 23/07/2025 4,

Demander un recours

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires.

Votre recours implique-t-il des modifications sur les champs du Sl présents dans le bloc d'information
« Eléments de la recherche » ?*:

MNon .

Faire la demande

Aprés validation de ce premier formulaire - [Faire une demande] -, le dossier Recours MS est créé au statut
Brouillon.

+ Statut Brouillon d’une MSR

Accueil » Liste des dossiers » Recours M5 N23.00645060620-M501#1

= MSR N°23.00645.060620-MS01#1 I veritoraue

oilarde o m

Création de / Ftude de \ ( Instruction du \ L
P . Avis final
dossier \  recevabilité / \ dossier J

Informations générales

Eléments administratifs © }

Le dossier se comporte de la méme maniére qu’un dossier en MS.
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A noter : si vous avez indiqué vouloir modifier le bloc « Eléments de recherche », les informations qui y sont
contenues sont ouvertes a la modification (hors « qualification de la recherche » et « produit ou acte »).

Vous téléversez les pieces-jointes obligatoires et complémentaires puis soumettez le dossier a un tirage au
sort en excluant le CPP de la MS initiale.
Un mail est envoyé au gestionnaire du CPP en charge du dossier.

Soumettre le dossier X

Vous étes sur le point de soumettre votre dossier.

A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes.

Voulez-vous vraiment continuer ?

Apres soumission du dossier, le dossier MSR passe au statut Nouveau.

+ Statut Nouveau d’une MSR

Accueil > Liste des dossiers > Recours MS N°23.00645060620-M501#1

= MSR N°23.00645.060620-MS01#1 Fvorihseriave

Loi Jardé NOUVEAU ‘ Supprimer | ‘ Abandonner le dossier ‘
Création de Etude de ﬂnsnuction dh / Avis final I
dossier recevabilité \ dossier / \ /

Informations générales

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP2

Dates de prochaines séances
31/07/2025 15:45

‘ Eléments administratifs ©

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations :
e CPP en charge du dossier [autre CPP] ;
e Date de prochaines séances JIJ/MM/AAAA, HH:MM.

ALa demande de recours sur une MS, suit le méme processus qu'une demande de modification
substantielle.

Si la demande de MSR regoit un avis favorable, vous pouvez faire une nouvelle demande de MS qui sera
attribuée au CPP ayant rendu un avis favorable a la demande initiale.

4.7.3. L'étude de la recevabilité du dossier d’'une MSR
Identique a la Demande Initiale.

Pour les demandes de MS portant sur une investigation clinique de dispositif médical, le gestionnaire CPP
peut indiquer si I'étude de la MS releve du périmetre ANSM, afin de pouvoir faire la double recevabilité
coordonnée avec I'ANSM le cas échéant.

Vous recevez une notification par mail.

4.7.4. VLinstruction du dossier d’'une MSR
Identique a la Demande Initiale.
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4.7.5. L'avisfinal dune MSR

Identique a la Demande Initiale.

+* L’abandon du dossier d’'une MSR
Identique a la Demande Initiale.

+** Hors-champs RIPH d’une MSR

Identique a la Demande Initiale.

4.8. Recours de Modification Substantielle CTIS [MSR CTIS]

4.8.2. Initialisation du dossier MSR CTIS

Identique a I'Initialisation du dossier DIR CTIS.

L 2]
s‘lmsv(u i ? Aide
ET DE LA PREVENTION RIPH2G

@ Monprofi & Seddconnecter

Rechercher

Accuail Dossiers Etudes

Accoed > Dossiers

Liste des dossiers

Dossiers investigations cliniques DM et études des
performances DM-DIV

Dossiers Loi Jardé I | Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) |

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014/536 -~

Cet écran vous permet d'initier une procédure de recours sur un dossier ayant obtenu un avis défavorable sur la partie Il francaise.

Votre demande sera envoyée au CPP ayant étudié le dossier pour qu'il valide I'éligibilité de votre dossier Essais Cliniques de médicaments 2 la procédure de recours. Vous serez informé par
mail dés que la demande aura été étudiée par le CPP.

Numéro CTIS du dossier * @)

Je confirme que le numéro saisi correspond a un numéro de dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenu un avis défavorable datant de moins d'un mois sur la partie Il francaise.
Jatteste sur I'honneur étre habilité 3 accéder aux données de ce dossier. Le CPP ne saurait, en aucun cas, étre tenu pour responsable de la validation d'une demande de recours exercée par
une personne non habilitée.

[ Mes recours sur les dossiers relevant du réglement 2014/536 - } ‘

APour rappel, le survol sur le bouton Q indique le format attendu pour la modification substantielle.

MNuméro CTIS du dossier*ﬂ

Veuillez renseigner le numéro CTIS du dossier dans son
intégralite.
Je confirme que le nun - Format d'une demande initiale : 20XX-50XX X KKK, o

J'atteste sur I'honneur &tre Format d'une modification substantielle : 20XX-50XXXX-XX- 1
une personne non habilite  xx-sm-a¢.

4.8.3. Soumission du dossier MSR CTIS

Identique a la Soumission du dossier DIR CTIS.

4.8.4. FEtude de recevabilité du dossier MSR CTIS

Identique a la Recevabilité du dossier DIR CTIS.
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4.8.5. Instruction du dossier MSR CTIS

Identique a I'Instruction du dossier DIR CTIS.

4.8.6. Avis final d’'un MSR CTIS

Identique a I'Avis final d’un DIR CTIS.

4.8.7. MBSR sur un dossier étude mixte

Identique a DIR sur un dossier étude mixte.

4.9. Dossier Historique (DH) [Bascule dossier entre SI CNRIPH et le SI-RIPH2G]

4.8.8. Introduction

Un Dossier Historique [DH] est un dossier qui n’a pas été évalué en premiére instance sur le SI-RIPH2G mais
dans le cadre de modalités précédemment en vigueur (SI CNRIPH ou dossiers datant d’avant
I'informatisation).

Un dossier historique est constitué a partir d’'un dossier ayant regu un Avis favorable et sur lequel vous
souhaitez faire une action :
e Demande de modification substantielle ;
e Demande d’évaluation d’une recherche ancillaire ou d’extension ;
o Dépdt de document pour information, sauf s’il s’agit uniquement de déclarer la fin de la recherche
et de déposer le rapport final.

Vous allez « Créer un dossier historique » qui devra étre vérifié par le CPP compétent (celui qui a évalué le
[DI1]) afin que puissiez faire I'action souhaitée dessus.

Soumission des dossiers historiques

L’ensemble des soumissions doit désormais passer par le SI-RIPH2G. Il convient de créer un dossier historique
et de poursuivre les soumissions via I'application, quand bien méme les soumissions précédentes auraient
été effectuées par une autre voie (papier ou mail).

A Tout DH est par défaut un dossier relevant de la loi dite «Jardé ».
Il doit reprendre les derniers documents validés par le CPP.

Il ne doit pas contenir la prochaine MS ou la prochaine notification.

En cas de dossier antérieur a la loi dite « Jardé » :

- un dossier de type RBM (Recherche Biomédicale) doit étre mis en = catégorie 1;

- un dossier type « Soins courant » doit étre mis en = catégorie 2.

4.8.9. Soumission d’'un DH

Créer un dossier historique ‘ \

118



Création de dossier historique

lemande de MS ou dépdt de document pour informatior

Année de passage en séance de la demande initiale *
Avis*
veu de la d 3 s fin entue di t

Annule

Le bouton « Créer un dossier historique » est accessible depuis la [page d’accueil] et depuis celle des
[dossiers].
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Au clic sur ce dernier, une pop-up s’ouvre vous rappelant le role du dossier historique et indiquant trois
champs obligatoires a renseigner pour pouvoir valider la création de ce dossier (cf. capture d’écran ci-dessus)
e CPP ayant donné l'avis final (sur la demande initiale) : liste déroulante avec choix obligatoire ;
A noter : il faut indiquer la nomenclature du CPP que vous pouvez consulter ici.
e Année de passage en séance de la demande initiale : champ de saisie de chiffres obligatoire ;
e Auvis : zone de téléversement de fichier - « Veuillez déposer ici I'avis final de la demande initiale ainsi
que les avis finaux des éventuelles modifications substantielles ».

+¢ Statut Brouillon d’un DH
Aprés validation de ce premier formulaire, le dossier historique est créé au statut Brouillon.

Accueil > Liste des dossiers > Dossier Historique N*2501058

- DH N°25.01058 D Vois historique

Loi Jardé BROUILLON ‘ Supprimer ‘ Soumettre a vérification

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations historiques

CPP en charge du dossier
CPP1

Avis
Liste des piéces jointes déja saisies (1 piéce jointe)

TEST_2022 - Version3.pdf 23j07/2025 W &4,

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

Tout comme pour la demande initiale, la page Brouillon contient les blocs :
¢ Informations historiques ;
e Les éléments administratifs ;
e Les éléments de la recherche ;
e Les pieces jointes.

Accueil > Liste des dossiers » Dossier Historique N°2501058

= DH N°25.01058 D Voir historique

Loi Jardé il el Supprimer ‘ Soumettre a vérification

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations historiques

CPP en charge du dossier
cPP1

Avis
Liste des piéces jointes déja saisies (1 piece jointe)

TEST_2022 - Version3.pdf 230772025 b,

Glissez et déposez le(s) document(s), ou [T

‘ Eléments administratifs ©

‘ Eléments de la recherche (©]

‘ Piéces jointes ©
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A noter : vous devez compléter ces blocs de la méme maniére qu’un Dossier Initial [avec les mémes données].

Les piéces a soumettre pour la création des dossiers historiques correspondent uniquement a I'ensemble des
avis finaux (a I'exclusion des courriers de demande de modification ou information complémentaire) et des
pieces jointes obligatoires du dossier initial dans leur derniére version ayant fait I'objet d’un avis favorable,
incluant la liste des investigateurs, mais sans la liste des CV.

Il est possible, si nécessaire, de ne pas utiliser la convention de nommage pour les pieces jointes des dossiers
historiques (les titres de ces pieces jointes n’étant pas destinés a étre repris dans un avis généré par le SI-
RIPH2G).

A Questions/Réponses :

Questions :

A quoi correspond la version la plus récente du COU et du DEM dans le dossier historique ?
Pour le COU, s’agit-il du courrier qui accompagnait le dossier initial ou du courrier de la derniere MS ? Pour
le DEM, s’agit-il du formulaire qui accompagnait le dossier initial ou le formulaire de la derniere MS ?
Réponses :

—> Le dossier historique doit comprendre la version la plus récente du courrier qui accompagnait le dossier
initial (et non de la derniére MS).

- De méme, il est demandé de produire la version la plus récente du formulaire de demande qui
accompagnait le dossier initial.

Spécificité d’un DH pour une recherche non interventionnelle :

Piéces a joindre pour la constitution d’un dossier historique de recherches non interventionnelles ne portant
pas sur un produit de santé dont I'étude est antérieure a I'arrété du 3 juillet 2020 fixant le format du
questionnaire d’auto-évaluation mentionné au Il de I'article 17 de I'ordonnance du 22 avril 2020 portant
diverses mesures prises pour faire face a I'épidémie de covid-19 :

- Dans ce cas, I'auto-questionnaire peut étre remplacé par le protocole ou le résumé du protocole. -
S’agissant des attestations et des autres documents, ils peuvent étre remplacés par une piece jointe vierge
comprenant la mention « Non applicable ».

Des précisions complémentaires sont disponibles sur le site du ministére de la santé : https://solidarites-
sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/recherches-impliquant-la-
personne-humaine/article/documents-a-transmettre-au-comite-de-protection-des-personnes.

Lors de la soumission pour vérification du dossier, une pop-up apparait indiquant a quel CPP le dossier sera
envoyé :

Soumettre le dossier X

Vous allez soumettre votre dossier historique au CPP CPP 1.

A Assurez vous que les informations saisies correspondent au dossier consolidé. Aprés soumission, votre dossier ne sera plus modifiable.

Voulez-vous vraiment continuer ?

‘ Annuler ‘ Confirmer la soumission

Dés lors que vous cliquez sur « Confirmer la soumission », le dossier passe au statut Nouveau.
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+* Statut Nouveau d’un DH

Accueil » Liste des dossiers > Dossier Historique N°25.01058

- DH N°25.01058

Loi Jardé NOUVEAU

D Voir Phistorique

Abandonner le dossier

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suvivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Informations historiques

CPP en charge du dossier
CPP1

Avis

TEST_2022 - Version3.pdf

23/07/2025

+

[}

‘ Eléments administratifs

‘ Eléments de la recherche

‘ Piéces jointes

Le bloc « Informations historiques » apparait avec les informations suivantes :

e CPP en charge du dossier ;

e Avis [si aucun fichier n’est téléchargé, un message en rouge s’affiche pour demander le télé

versement des avis de la demande initiale et des éventuelles MS].

Reégle : vous devez déposer tous les types d’avis finaux [Dossier initial, Modification Substantielle / Avis

favorable / Avis défavorable [...].

Le gestionnaire CPP en charge du dossier recoit un mail.

Le gestionnaire CPP en charge du dossier a trois possibilités :

e Déclarer la Non-recevabilité ;

e Faire une Demande de complément [s'il manque des éléments dans le dossier] ;

o Valider le dossier historique.
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++ Statut Incomplet : demande de compléments d’un DH

Accueil > Liste des dossiers > Dossier Historique N°25.01058.202523

D Voir Ih
s  DH N°25.01058.202523 - T
Loi Jardé INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS ‘ Abandonner le dossier ‘ Eroyer complimants
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

La demande de complément inclut une modification des €léments de la recherche.

Un complément a €té demandé le 23/07/2025 a 11:25. Dossier a compléter d'ici le 02/08/2025.

Motifs :
GUIDE

Informations historiques

CPP en charge du dossier
CPP1

Avis
Liste des piéces jointes déja saisies (1 piéce jointe)

TEST_2022 - Version3.pdf 23/07/2025 (@ b

Glissez et déposez le(s) document(s), ou .I, Parcourir

Au statut Incomplet : demande de compléments sur un DH, vous pouvez modifier/ajouter des avis dans le
bloc « informations historiques ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Information si la demande de complément inclut une modification des éléments de la recherche ;
e Uncomplément a été demandé le JJ/MM/AAAA a3 HH:MM. Dossier a compléter d'ici le JJ/MM/AAAA ;
e Motifs.

A noter :
e Vous complétez votre dossier comme une demande initiale ;
e A tout moment, vous pouvez abandonner le dossier ;
e Sile CPP vous en a donné la possibilité lors de sa demande de compléments, vous pouvez modifier
les éléments administratifs (3 I'exception du champ sur la « Réglementation concernée ») ou les

éléments de la recherche (hors « Qualification de la recherche », « Produit ou acte » et le numéro
du dossier).

Une fois les informations saisies, vous cliquez sur « Envoyer compléments » :

Envoyer compléments

En cliquant sur “Valider”, vous confirmez avoir joint a votre dossier | des élé de dés. Votre dossier passera ainsi au statut "Retour de compléments®.
Attention, vous ne pourrez plus compléter votre dossier.

Demande de complément

Voulez-vous vraiment continuer ?

Annuler Valider

Le dossier passe au statut Retour de compléments.
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++ Statut Retour de compléments d’un DH

Accueil » Liste des dossiers > Dossier Historique N*2501058.202523

- DH N°25.01058.202523 L Dveirthiserae

Loi Jardé RETOUR DE COMPLEMENTS Abandonner le dossier

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Un complément a ¢t€¢ demandé le 23/07/2025 a 11:25. Dossier a compléter d'ici le 02/08/2025.

Motifs :
GUIDE

Informations historiques

CPP en charge du dossier
CPP1

Avis

TEST_2022 - Version3.pdf 23072025 4,

Un mail est envoyé au gestionnaire CPP en charge du dossier.

Le gestionnaire CPP en charge du dossier a deux possibilités :
e Déclarer la Non-recevabilité ;
o Valider le dossier historique.

+¢ Statut Non recevable d’un DH

Informations relatives au suivi de dossier

CPP 4n charge du dossler
cPPVa

Un complément a £1¢ demande le D5/12/2022 & 15:52. Dossier & compléter dici le 15/12/2022.
Motifs : Test guide

Le dossier a été déclaré nan recevable.
Motifs : Test guide

Informations historiquas
CPP on charge du dossier
CPPV3

Avis

TEST 2022- Version3pdf osn2i02 &

Apres I'analyse de conformité de toutes les piéces-jointes, le gestionnaire CPP peut déclarer le dossier
comme étant Non recevable.

La déclaration de non-recevabilité est possible sur un dossier :
e Au statut « Demande de compléments » ;
e Austatut « Retour de compléments » sile gestionnaire considere que le retour de compléments n’est
pas suffisant pour passer le dossier en recevable.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Le dossier a été déclaré non recevable ;
e Le motif.

Vous recevez un mail vous informant de cette décision.
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+ Statut Avis favorable d’un DH

Accueil > Liste desdossiers » Dossier Historique N°2501058.202523

* DH N°25.01058.202523 D Voir Mistorique
ety AVIS FAVORABLE
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Un complément a été demandé le 23/07/2025 a 11:25. Dossier 4 compléter d'ici le 02/08/2025.

Motifs :
GUIDE

Informations historiques

CPP en charge du dossier
CPP1

Avis

TEST_2022 - Version3.pdf 23/07/2025 |4,

Une fois le dossier déclaré Favorable, le dossier se comporte comme un dossier initial traditionnel.

4.10.Etudes

4.10.1. Introduction

L'onglet « Etudes » permet de visualiser et consulter en détail les dossiers qui constituent I'étude et
auxquels vous avez acces.

4.10.2. Onglet « Etudes »

Pour accéder a un dossier, vous pouvez passer par le tableau de bord [menu « Accueil »] ou par le menu «
Etudes ».

En
MINISTERE 7 AMide @ Monprofii & Sedéconnecter

ETDE LA PREVENTION RIPH2G . .
Rechercher

En cliqguant sur cet onglet, un écran de recherche permet d’accéder a tous les dossiers pour lesquels
I'utilisateur a les droits de consultation/modification.

L'écran est divisé en trois onglets correspondant aux différentes réglementations applicables en matiéere
de recherche impliquant la personne humaine :
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Onglet n°1 : Etudes relevant de la loi dite « Jardé » :
Il vous permet de rechercher une étude en particulier. Pour cela, vous pouvez lancer une recherche en
renseignant un ou plusieurs éléments de la liste suivante :
‘ FILTRES SOUS-FILTRES
N° del'étude

Numéro national

Organisme du déposant
Titre

o Catégorie 1,

o Catégorie 2,

Qualification de la recherche o Catégorie 3,

o Catégorie 3 questionnaire,

o Dérogation a I'obligation d’information.

o0 A démarrer,
o En cours,

o Suspendue,
o Prorogée,

o Terminée,

Statut d’étude o Terminée (fin anticipée),
o Abandonnée,
o Archivée,
o Expirée,
o Rapatriée vers le CTIS.
Investigateur

o Notification,

Type de document pour information o Vigilance.

Date de changement de statut et

dépét de documents Entre le [date] et le [date]

0 Médicaments a usage humain,

o Dispositif médical invasif,

o Dispositif médical non invasif,

o Dispositif médical de diagnostic in vitro,

o Produit sanguin labile,

o Organe, tissu, cellule,

o Thérapie génique,

o Thérapie cellulaire,

o Produits cosmétiques,

o Hors produits de santé (produits non
mentionnés a l'article L.5311-11 du code de la
santé publique).

Produit ou Acte

Liste des études

Etudes Loi Jardé

29 résultatls) de recherche

Nedalituda 1| Wumérs national || Organisma déposant 1| Organisma peomotour 1) Tita 1] Qualification 1| sudinde 1y po

mowemas  Werawer  ooLten esteg Canigore 3 - . [
question
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Onglet n°2 : Etudes relevant du réglement portant sur les Essais Cliniques Médicaments (CTIS):
Il vous permet de rechercher une étude en particulier. Pour cela, vous pouvez lancer une recherche en
renseignant un ou plusieurs éléments de la liste suivante :
‘ FILTRES SOUS-FILTRES
N° del'étude
Numéro CTIS
Organisme du promoteur
Titre

o0 A démarrer,

o En cours,

o Suspendue,

o En cours (reprise),

o Prorogée,

Statut d’étude o Terminée,

o Terminée (fin anticipée),
o Abandonnée,

o Archivée,

o Expirée,

o Rapatriée vers le CTIS.

Remarque : Il est possible de :
e Lancer une recherche en appuyant sur le bouton « Rechercher », auquel cas seuls les dossiers
correspondant aux filtres renseignés apparaitront ;
e Annuler les filtres en cliquant sur le bouton « Annuler les filtres » ce qui permet d’avoir la liste
compléte des dossiers ;
e Sélectionner plusieurs choix au sein d’une méme liste déroulante.

Acoueil » Erudes

Liste des études

‘ Etudes Loi Jardé | | Etudes Essais cliniques Médicaments (CTIS) | ‘ Etudes investigations cliniques DM et études des performances DM-DIV |

Etudes Essais cliniques Médicaments (CTIS) ®

‘N‘dc I'étude ‘ Numéro CTIS ‘

‘T\('D ‘ [statut dérde -]

Organisme promoteur ‘

Rechercher Annuler les filtres

0 résultat(s) de recherche

Seules les études d'essais cliniques de médicaments pour lesquelles un accés a été demandé dans le 51 RIPH2G sont consultables ici. Cet accés est réservé 4 la déclaration de volontaires. Pour consulter vos études d'essais cliniques Médicaments sans restriction sur la

visualisation des informations, veuillez vous connecter au Clinical Trial Information System.
Ajoutar un accis & une étude pour la déclaration des volontaires o, Exporter

N° de I'étude 1| Numéro CTIS 1] Organisme promoteur 1] Titre 1| Statut d'étude 1|

Aucune donnée
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Onglet n°3 : Etudes correspondant a des investigations cliniques et des études des performances
Il vous permet de rechercher une étude en particulier. Pour cela, vous pouvez lancer une recherche en
renseignant un ou plusieurs éléments de la liste suivante :
‘ FILTRES SOUS-FILTRES
N° del'étude

Numéro national

Organisme du déposant

Titre
o EP-Cas 1,
o EP-Cas 2,
o EP-Cas 3,
olIC-Cas1,
Qualification 0lC-Cas 2,

o IC-Cas 3,

olIC-Cas4.1,

oIC-Cas 4.2,

o IC-Cas 4.3,

o0 IC-Cas 4.4.

o0 A démarrer,

o En cours,

o Suspendue,

o Prorogée,

Statut d’étude o Terminée,

o Terminée (fin anticipée),
o Abandonnée,

o Archivée,

o Rapatriée vers le CTIS.

Investigateur

o Notification,
o Vigilance.

o Réglement 2017/745,
o Reglement 2017/746.

Type de document pour information

Réglementation

Dépots de documents  pour
information

Acouel 5 rudes

Entre le [date] et le [date].

Liste des études

‘ Etudes Loi Jardé ‘ ‘ Etudes Essais cliniques Médicaments (CTIS) ‘ | Etudes investigations cliniques DM et études des performances DM-DIV/ |_

Etudes investigations cliniques DM et études des performances DM-DIV @

‘ Réglement DM 2017/745, Réglement DM-DIV 2017/746 . |
[n-deretude | [momero nationai |
[re | [mestigoteur |
‘O';.:mswﬂdv déposant | ‘S(autdﬁudc ~ ‘
[ aualiication 7]
[3ype de document pour information ~]

Date de changement de statut et dépat de documents
Entre le Etle

\ o | 5

12 résultat(s) de recherche

N°deldtude 1| Numéro national 1| isme dé 1 i 1 Tite 1y § jon 1| Qualification 7, Statutd'étude 1| Datede début détude en France 1| Date de fin d'étude en France 1,
2400035000240 202220122099 cai_test Test oM ICCas 44 JYEIEN
2301266000104 041020230400 CGl_test Testegi DM ICCas1 sonee
2307137001746 8765-434567-00 CGl_test Testcg  DMOIV ERCas Apemamace
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4.10.3. Export des études

Investigateur Type de document pour information e

Dépéts de documents pour information :

B 8
( Annuler les filtres ]
&, Exporter ‘
N*de Numé i Organi Statut Date de début Date de fin
rétude national m*:." m Titre 1] Qualification 1|  d'étude ::»mdun ::u": en
i i 1L i n 1l !

e Vous pouvez exporter le résultat de la recherche sous la forme d’un fichier XLSX contenant
différentes informations suivantes suivant les réglementations :

Numéro National X X

Organisme promoteur X X X

e ---
X X
France
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4.10.4. Détails de I’étude

La consultation des détails d’une étude se fait en cliquant sur I'icéne en forme d’ceil présente a droite de
chaque ligne d’une étude :

° de uméro rganisme rganisme atu Date de début Date de fin
Mtode  nationsl  dégosamt pramowwr Tt 11 Qualification 1 o détude en détude en
1 i i T T T T
géoo%lgs ‘979;:056-89 cGl TEST _test Catégorie 1 A démarrer
Un clic sur cette icone donne alors accés au détail d'une étude :
Accueil » Liste des études > Etude N°25.01058.202523
- Etude N°25.01058.202523 D Veir Misterique

Loi Jarde A DEMARRER Démarrer I'étude
Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de I'étude

Type et numéro T] CPP 1] Date soumission T| Statut 7| Avis

Dossier Historique N°25.01058.202523 CPP1 Soumis Le 23/07/2025 AVIS FAVORABLE g

A Les demandes pour « Créer une recherche ancillaire » ou « Demander une modification

substantielle » s’effectuent depuis |'onglet « Etudes », en dessous du bloc « Dossiers de I'étude » (Cf. capture
d’écran).

+* Notification d’expiration d’une étude

Les informations relatives a la date prévisionnelle de fin d’étude et a I'expiration de I'assurance sont
renseignées dans le bloc « Informations relatives a I’étude » :

Informations relatives a I'étude

Etude internationale

Oui

Date de début d’étude en France Date de début d'étude & I'international
00/03/2023 09/03/2023

Date prévisionnelle de fin d'étude en France
10/03/2023

Date d'expiration de I'assurance

A noter : Ces dates sont modifiables par le gestionnaire CPP si besoin (en cas d’erreur de saisie par exemple).
Pour rappeler de procéder au renouvellement de I'assurance afin qu’elle couvre toute la durée de I'étude,
deux notifications sont prévues I'une a moins trois mois et I'autre a moins d’un mois. La prolongation de la
date d’expiration d’assurance doit obligatoirement passer par le dép6t d’'une MS.

A noter : Dans le cas spécifique des études qui auraient été suspendues et qui reprennent leur cours ensuite,
vous devez en informer votre assureur afin que ce dernier amende le cas échéant les clauses de I'assurance,
ce qui géneére parfois une nouvelle attestation, laquelle doit étre fournie au moment de la MS occasionnée :
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[RIPH2G] Etude 23.00295.000081 : Expiration d’assurance A L= 4R e
2 <RIPH@sante.fr> o

@jeudi 9 mars 2023 04:45:13

nire Teanstérer | Himi | T=xt Imprimer  Supprimer

Bonjour,

Etude : 23.00295.000081

Numeéro national : 0803-202320-23
Référence interne -

Titre de la recherche - Test guide

La date estimée d'expiration d'assurance déclarée dans le SI-RIPH2G arrive prochainement & échéance alors que votre étude est toujours en cours. Pour la
mettre & jour, veuillez vous connecter au SI-RIPH2G et déposer une demande de modification substantielle auprés du CPP en veillant & fournir & ce dernier une
attestation d'assurance actualisée.

Vous pouvez accéder a I'étude en cliquant sur le lien suivant : hitps://dgs-siriph-formation.cegedim.cloud/si-riph-2g/#/etude/2310

Cordialement,
L'équipe technique RIPH2G

Ce message est envoyé par un automate, merci de ne pas y répondre . votre réponse ne pourra pas étre traitée.
Sivous n'étes pas & l'onigine de cetfe action, veuillez ignorer ce message

4.10.5. Bouton d’action « Voir I"historique »

Il est possible de consulter I'historique des études, pour cela, cliquer sur le bouton d’action « Voir
I’historique » :

Accueil » Etudes > Eude N'24.00454.202405

- Etude N°24.00454.202405 "D Voir Mnistorique

Loi Jardé A DEMARRER Démarrer I'étude

Une pop-up, telle qu’affichée ci-dessous, apparaitra contenant les informations de changement de statut et
de transfert entre déposants, le message lié ainsi que I'identité de |'utilisateur ayant effectué I'action :

Historique

Date T] Message T] Utilisateur T|

28{02/2023 16:41 Suspendue JEAN Déposant 1 (Novartis)

28/02/202316:1 En cours JEAN Déposant 1 (Novartis)

A noter : Seules les actions réalisées apres la mise en place de la V7 (le 15 mars 2023) apparaissent dans la
fenétre d’historique. Les données précédemment renseignées ne sont pas reprises dans la pop-up.
Cette derniére apparaitra donc comme suit :

Historique X

Aucun événement enregistré

4.10.6. Déposer des documents pour information d’une étude
Vous pouvez déposer des pieces-jointes pour information au CPP.
L'action « Déposer des documents pour information » apparait uniquement dans I'onglet « Etudes », en
dessous du bloc « Informations relatives a I'étude ».
Le clic sur le bouton lui ouvre une pop-up formulaire avec les éléments suivants :
e Motif : champ de saisie de texte obligatoire ;
e Type de document : liste déroulante avec choix obligatoire
o Notification
* « Votre document actualise-t-il une piéce existante du bloc " Piéces jointes de
I’étude ? », bouton d’option obligatoire :
— Oui,
— Non.
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*  Cocher « Oui » si les documents déposés remplacent des documents déja présents
dans le «bloc Piéce Jointes » et qu’ils ne relevent pas d’une Modification
Substantielle. Attention, aprés validation vous ne pourrez plus modifier les
documents, merci donc de vérifier votre saisie.

» Catégorisation :

o Vigilance :

Etiquettes ;

Autres documents ;
Attestation ;
Autorisation ;
Assurance ;

Justification lieux de recherche ;
CV investigateurs ;

Liste investigateurs ;
Echelles/questionnaires ;
Publicités/affiches ;
Marquage CE ;

Courrier ;

CRF (Cahier de recueil des données d’un essai clinique/Case Report Form) ;

RCP (Réunion de Concertation Pluridisciplinaire) ;
Brochure investigateur ;

Doc information ;

Résumé ;

Protocole ;

Lettre ;

Doc soins courants ;

Doc additionnel ;

Demande autorisation ;

Dossier médicament auxiliaire ;

Données : preuves de conformité du traitement de données ;
Charte du comité de surveillance indépendant ;
Finances, dispositions financieres ;

Notice d’utilisation ;

Avis scientifique, plan d’investigation pédiatrique ;
Courrier réponse.

» Catégorisation :

Autre document de vigilance ;
Fait nouveau ;

Mesure urgente de sécurité ;
Rapport annuel de sécurité.

e Un champ pour dépot de documents :
o Zone de saisie de fichiers, au moins un fichier obligatoire pour valider.
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Formulaire pour la notification

Dépot de documents pour information

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires.

Motif (limité 3 260 caractéres)*

autre test

Type de document *

Notification

Votre document actualise-t-il une pigce existante du bloc = Piéces jointes = de cette étude 2+

O Oui (O Men

Cocher "oui " si les documents déposés remplacent des documents déja présents dans le bloc Piéces Jointes et qu'ils
ne relévent pas d'une Modification Substantielie. Attention, aprés validation vous ne pourrez plus modifier les
documents, merci de vérifier votre saisie.

Formulaire pour la vigilance

Dépot de documents pour information

Motif (limité 4 250 caractéres) *

4
Type de document *
Vigilance s
Catégorisation*
~

Autres documents de vigilance

Glissez et déposez le(s) document(s), ou m

A la [Sauvegarde] de la pop-up, un message de validation est affiché :

==

Vous allez transmettre ces documents au CPP. Aprés validation, vous ne pourrez plus les modifier.
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Une fois la sauvegarde validée, les piéces jointes saisies sont ajoutées dans un nouveau bloc « Documents
pour information » situé avant le bloc « Piéces jointes ».

A noter : Le bloc « Documents pour information » est visible uniquement si un document a été déposé au
préalable. Ce bloc est divisé en deux sections : « Documents de Vigilance » et « Documents de Notification » :

Documents pour infarmation ~ |

 Documents de Vigilance
MUS - Mesure urgente de sécurité

Motif
Test guide dec de notification

TEST_2022 . Versiona pdf 2ioa02s &

s Documents de Notification

ATT- Attestation
Motif
Test guide utilisateur

24042023 &,

Un mail est envoyé au gestionnaire CPP qui s’est chargé de I'instruction du Dossier sur le SI-RIPH2G.

A noter : Vous étes désormais notifié par accusé de réception automatique lorsque vous, ou le déposant
auquel vous avez donné acces a votre étude (déposant de vigilance), déposez un ou plusieurs documents
pour information — notification et vigilance. Le déposant de vigilance sera également notifié du/des
document(s) qu’il aura déposé.

[RIPH2G] Etude 23.00215.000021 : Dépét de document pour information 2 B2

2 <RIPH@sante.fr> st A

@mercredi 1 mars 2023 11:50:09

Bonjour,

Etude : 23.00215.000021

Numéro national : 2345-627834-43

Référence interne :

Titre de la recherche : Recette V7 _historique sur étude

Accusé réception - un document pour information a été déposé sur cette étude le 01/03/2023 a 11:45 -
Type de document - Motification
Catégorisation : Début de I'étude
« TEST_2022 - Version3.pdf
Vous pouvez accéder a 'étude en cliguant sur le lien suivant : hitps://dgs-siriph-formation cegedim cloud/si-riph-2g/#/etude/2230

Cordialement,
L'équipe technique RIPH2G

Ce message est envoyé par un automate, merci de ne pas y répondre - votre réponse ne pourra pas étre traitée.
5i vous n'étes pas a l'ongine de cette action, veuillez ignorer ce message.

A Le motif de la soumission d’'un document pour information doit étre qualifiant et rédigé de fagon
synthétique.
Vous ne pouvez pas modifier ou archiver les pieces-jointes aprés la sauvegarde.

A noter : le gestionnaire CPP a la possibilité d’archiver les piéces jointes de I'étude. Vous pouvez choisir de
masquer les piéces jointes ou bien de les afficher.

[ Manquer bes piibcas archivibes

ADD - 2-Doc additionnel

THST 2002 - Versiond pef w4
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Eacrioinne

By Afficher les pices archiviss

ADD - 2-Doc sdditionnel

ST_3022 - Vensond pof Wz &

4.10.7. Demande de prorogation de I'avis du CPP (uniquement pour les recherches relevant de la loi dite
« Jardé »)

Si, dans le délai de deux ans suivant |'avis du comité de protection des personnes, la recherche impliquant la
personne humaine n'a pas débuté, cet avis devient caduc. Toutefois, sur justification produite avant
I'expiration dudit délai, celui-ci peut étre prorogé par le comité concerné pour une durée de deux ans (article
R.1123-26 du Code de la santé publique).

Il est possible de faire une demande de prorogation, sur une étude, relevant de la loi dite « Jardé »
uniquement, au statut « A démarrer », dans les 6 mois précédant la date d’expiration de I’avis en cliquant
sur le bouton « Demander une prorogation ».

A Une seule demande de prorogation peut étre faite sur une étude. Ainsi, si la demande est finalement
abandonnée, il ne sera pas possible de soumettre une nouvelle demande de prorogation pour la méme
étude.

Accueil » Liste des études > Etude N°2301123001401

- Etude N°23.01123.001401 "D Voir Mhiscorique

Loi Jardé DRI Démarrer I'étude
Demander une prorogation | Créer une recherche ancillaire

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de I'étude o)

Type et numéro T| CPP 1| Date soumission T] Statut 1] Avis
Demande Initiale N°23.01123.001401 CPPV3 Soumis Le 05/09/2023 AVIS FAVORABLE g
Modification Substantielle N°23.01123.001401-MS01 CPPV3 - BROUILLON

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant d’indiquer le motif de la demande de prorogation. Le
motif doit étre qualifiant pour permettre au CPP de prendre connaissance des éléments justifiant la demande
de prorogation.

Une fois la validation de la pop-up effectuée, un dossier de demande de prorogation est créé au statut
« Brouillon ». Il convient de compléter le dossier en tant que de besoin et de le soumettre au CPP qui étudiera
et validera votre demande.

A noter : le dossier de demande de prorogation n’est pas soumis au tirage au sort et est attribué au CPP qui
a émis l'avis favorable sur I'étude :
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Demande de prorogation %

Vous souhaitez demander une prorogation sur cette étude : une demande de
prorogation va étre créée et sera étudiée par le CPP.

Motif*
Demander une prorogation —
Annuler
=N
e ? Aide @ Monprofil 2 Basculer £ Sedéconnecter
DE LA SANTE RIPH2G E
ET DES SOLIDARITES Rechercher
Accueil Dossiers Etudes

Accueil » Liste des dossiers » Prorogation N°2301123.001401-PRO

9 Voir I'historique

™ PRO N°23.01123.001401-PRO
Loi Jardé Lol ie m

Création de / Ftude de \l /{ns[ructiondm / Avis final \
dossier \ recevabili(éj K dossier / \ vistina /J
A l'issue de la procédure, si la demande de prorogation est autorisée (autrement dit si elle a regu un Avis

favorable), I’étude passe au statut « Prorogée » et la date d’expiration de I’étude est prolongée de 2 ans a
compter de I’autorisation du CPP.

Accueil > Liste des dossiers > Prorogation N RO
*  PRO N°23.01123.001401-PRO S
Loi Jarde AVIS FAVORABLE

Création de Etude de Instruction du
dossier recevabilité dossier

Informations générales

Informations relatives au suivi de dossier

Motif de prorogation
TEST

Dossier déclaré recevable le 23/07/2025 a 11:44.

Avis favorable donné le 23/07/2025 a 11:45

TEST_2022 - Version3.pdf 23/07/2025 4,
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Accueil > Liste des études > Etude N°23.01123.001401

™ Etude N°23.01123.001401 Dveehistoriaue

Loi Jardé

PROROGEE

Informations générales

Dossiers de I'étude @

Type et numéro 1| CPP 1] Date soumission ] Statut 7| Avis
Demande Initiale N°23.01123.001401 CPPV3 Soumis Le 05/09/2023 AVIS FAVORABLE g
Prorogation N°23.01123.001401-PRO CPPV3 Soumis Le 23/07/2025 AVIS FAVORABLE g

Remarque: A Iexpiration de la prolongation, si 'étude n’a toujours pas démarrée, elle passera
automatiquement au statut « Expirée ».

A I'issue de la procédure, si la demande de prorogation n’est pas autorisée (autrement dit si elle a regu un
Avis défavorable), 'étude reste au statut « A démarrer » et la date d’expiration de I’étude n’est pas
modifiée :

Dosslers de Nétude

Type et numéro 1] cre 1) sttt 1] Avis

Demande Initiale N"22.007%6.000446 cPPl S TAVORAS

: si le démarrage de I'étude n’est pas déclaré dans le SI-RIPH2G, trois alertes sont transmises par
mail (6 mois avant, 3 mois avant et 2 mois avant) pour avertir de I'expiration prochaine de la validité de I'avis.
Sans demande de prorogation avant la date d’expiration de I'avis, I'étude passe automatiquement au statut
« Expirée ». Attention, les études dites « Jardé » au statut « Rapatriée vers le CTIS » (essais transitionnés) ne
sont pas concernées par la date d’expiration de I'avis.

A Cas des dates d’expiration calculées sur les dossiers historiques

La date d’expiration de I'avis est a actualiser dans le cas des dossiers historiques afin de tenir compte de la
disposition réglementaire prévoyant qu’une étude doit avoir démarré au plus tard deux ans apres la date de
I'avis final favorable initial. Si une demande de prorogation n’a pas été soumise dans ce délai, I'étude passe
au statut expiré. La date d’expiration de I’avis est ainsi automatiquement calculée dans le SI-RIPH2G (date de
I"avis final favorable sur le DI ou DIR + 2 ans). Pour les dossiers historiques, la date de I’avis ne peut étre
récupérée automatiquement ce qui a pour conséquence que la date d’expiration est calculée a partir de la
date de validation du dossier historique et non a partir de I’avis rendu par le CPP. Afin de respecter la
réglementation et de permettre le calcul a compter de la date de rendu de I'avis (et non de validation du
dossier historique), il est demandé au CPP d’indiquer dans le SI-RIPH2G la date de I'avis du CPP sur la
demande initiale.

Ainsi, lorsqu’un promoteur soumet un dossier historique et que ce dernier recoit un avis favorable, le CPP
est inviter a corriger la date d’expiration de I’avis de la fagon suivante :

Date de I’avis rendu par le CPP sur le DI/DIR + 2 ans (au lieu de la date de validation du DH + 2 ans).
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4.10.8. Démarrer |'étude

AContrairement aux versions précédentes du SI-RIPH2G, il vous appartient désormais de mettre a jour
vous-méme directement les statuts de I'étude en fonction des actualités. Le gestionnaire CPP n’a plus la main
pour intervenir sur les statuts de I’étude et déclarer le début, la suspension, la fin ou la reprise d’une étude.
Pour ce faire, il convient de passer par les boutons de changement de statut d’étude, comme détailler ci-
dessous. Attention tout changement de statut est définitif.

A noter : Il est possible de constituer un dossier historique dans le but de déclarer son début d’étude ou
de simplement rapatrier son étude du SI CNRIPH au SI-RIPH2G. Apres validation du dossier historique, il
vous revient donc de déclarer le début de votre étude ou de dérouler les différentes étapes de déclaration
de statut d’étude (démarrer, suspendre, terminer) jusqu’au statut adéquat, y compris si ces éléments ont
déja été soumis précédemment au CPP.

Il vous revient de déclarer directement depuis votre compte le début de I'étude en cliquant sur le bouton
« Démarrer I’étude » :

Accueil » Ewdes 5 Ewude N'24.00454.202405

™ Etude N°24.00454.202405 9 vorr i iserigue

Loi Jardé A DEMARRER Démarrer I'étude

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :

e D’indiquer si I'étude est internationale ou non,
e De renseigner la date de début de I'étude en France,
e De déposer un ou plusieurs documents qui apparaitront dans les documents pour informations.

A noter: Ces éléments sont transmis au CPP a titre strictement informatif. Dans le cas d’une étude
internationale, la date de début d’étude est sans impact sur la durée de validité de I'avis favorable émis par
le CPP. En cas de demande de modification sur le caractéere international de I'étude, seul le gestionnaire CPP
peut y procéder. Pour se faire, vous devez en faire la demande aupres de votre CPP en lui indiguant la date
de début de I’étude a I'international car cette information est obligatoire pour valider la modification.

Une fois la validation de la pop-up effectuée, le statut de I'étude passe du statut « A démarrer » & « En
cours ».
A noter : le CPP est notifié de cette démarche par une notification mail automatique.
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Démarrage de Fecude

tuds N'22085.000929

Gruce internationsie : Nm @

Date de detnit d'etucde en France*

VoS pouvel G4t i e GOCUmEnts Qui IPDMARIONt dani les GOCUMENts Pou INformations

s o cigonr ) o, oo | )

‘ VoS vous appeétez & Géclarer e HDUT Ge Cette €tude. Apris avoir valiod votre déclaration, votre étude EsSera U STAtut "ER COUTY". Gk Changement s4ra Géfinitit

Démarrer I'étude — =] -~ |

(1] 1

r

St oo+ Bt WO Y

e Etude N°22.01634.000339-MEDIV

D Voir Phistorique

e

Oousary de Metude

ot 1] o e ot 1] -

Dmemande rtaie N722 D63 0001 X ME O o Soume e IV A 0
===

4.10.9. Suspension de I'étude

Il est possible de suspendre, a tout moment, une étude qui est au statut « En cours » en cliquant sur le bouton
« Suspendre I’étude ».

Accueil > Frudes » Erude N°2400859.000425

™ Etude N°24.00859.000425

D Voir Phistorique
Loi Jardé EN COURS

Au clic de ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e Derenseigner la date de début de la suspension ;

e De renseigner le motif de la suspension ;

e Etde déposer des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.

Une fois la validation de la pop-up effectuée, le statut de I'étude passe du statut « En cours» a
« Suspendue ».

A noter : Le gestionnaire CPP est automatiquement averti par une notification mail.
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Suspension de I'étude X

Date de début de la suspension *

=
Motif de la suspension *
Vous pouvez déposer ici des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.
Glsez et déposez et documentts, o [ )
' [
Suspendre I'étude — [ Annuler
Accueil > Ewdes > Erude N°24.00850.000425
- Etude N°24.00859.000425 o vorisonaue

Accueil » Etudes > Etwde N°24.00918.001064

Loi Jardé SUSPENDUE Reprendre I'étude Terminer |'étude
Créer une recherche ancillaire

‘ - Etude N°24.00918.001964 9 Voir histarique

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE
Dossiers de |'étude Q@ }
Informations relatives a 'étude ®

Etude internationale
Non

Date de début d'étude en France
16/10/2024

Date prévisionnelle de fin d'étude en France

Date d'expiration de I'assurance

Cette étude a été suspendue le 1902/2025 pour le motif guide.

Remarque : pour les études relevant de la réglementation 2017/745 sur les dispositifs médicaux, et qui
seraient "Suspendue" depuis deux mois sans reprise, une notification mail vous est envoyée afin que vous
transmettiez le rapport sur l'investigation clinique et son résumé dans le mois a suivre, conformément aux
dispositions de I'article 77 du réglement 2017/745.

4.10.10. Reprise de I'étude
Il est possible de reprendre, a tout moment, une étude qui est au statut « Suspendue » en cliquant sur le
bouton « Reprendre I’étude ».

Accueil > Etudes > Etude N°24.00859.000425

- Etude N°24.00859.000425  Voir Mnistorique

Loi Jardé SUSPENDUE Reprendre I'étude Terminer I'étude

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e De renseigner le motif de la reprise ;
e Etde déposer des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.
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Reprendre |'étude

Reprise de I'étude X

Vous souhaitez demander la reprise de cette étude : une demande en ce sens va &tre créée et sera étudiée par le CPP.

Motif de la reprise*

Vous pouvez déposer ici des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.

Glissez et déposez le{s) document(s), ou Parcourir

Annuler

Une fois la validation de la pop-up effectuée, le statut de I'’étude reste au statut de « Suspendue » en
attendant la validation du CPP sur la déclaration de reprise de |'étude.
A noter : Le gestionnaire CPP est automatiquement averti par une notification mail.

e Si la reprise de I'étude est validée par le CPP : dans ce cas le statut de |'étude passe de
« Suspendue » a « En cours » ;

e Sila reprise de I'’étude n’est pas validée par le CPP, il convient alors de procéder au dépo6t d’une
modification substantielle. Une alerte mail est envoyée en ce sens, le statut de I'étude reste a
« Suspendue » et le bloc « Informations relatives a I'étude » est mis a jour avec les informations
renseignées du refus par le gestionnaire de CPP tel que la date et le motif.
A noter : dans ce cas, vous n’aurez plus accés au bouton « Reprendre I'étude ».

Accueil > tiste des éndes > tude NF24.00852.000425
- Etude N°24.00859.000425 Svok Dz
Lijardé SUSPENDUE &
Critema e nclbi
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de I'étude

Type et numéro 1] cPP 1) Date soumission 1| Statut 1) Avis

Demande Initiale N°24.00859.000425 HSM Sournis Le 02/10/2024 AVIS FAVORABLE

o
(6]

Informations relatives a I'étude

Etude internationale
oui

Date de début d'étude en France Data de début d'étude a Finternational
01/07/2024 01/07/2024

Date prévisionnalle de fin d'étude on France
28/02/2025

Date d'expiration de I'assurance
28/02/2025

Refus de reprise d'étude le 09/07/2025 pour le motif Guide utilisateur. Dépdt d'une demande de modification substantielle encouragé

Cette étude 3 été suspendue le 07/07/2025 pour le motif Guide utilisateur.

L'étude a repris le 06/03/2025.

Cette étude a été suspendue le 12/02/2028 pour le motif test.

Il faut cliquer sur le bouton « demander une modification substantielle ». Au clic sur celui-ci, une pop-up
apparait permettant de :

e Renseigner I'objet de la modification substantielle (limité a 250 caracteres) ;
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e Indiquer le numéro de la modification substantielle ;

e Dire si vos modifications vont porter également sur les champs du Sl présents dans le bloc
d’information « Eléments administratifs » ;
e Dire si vos modifications vont porter également sur les champs du Sl présents dans le bloc
d’information « Eléments de la recherche ».
En
m",‘:ﬁf}u 7 Aide @ Monprofil 2 Basculer (£ Se déconnecter
EDL:SMSONU.' 8 s RIPH2G Rechercher B
Accueil Dossiers Etudes

Accueil » Liste des études > Etude N°25.01059.001714

- Etude N°25.01059.001714 D Voir Phistorique

Loi Jardé SUSPENDUE Reprendre I'étude Terminer I'étude
Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de |'étude

@
Type et numéro T] CPP 1] Date soumission 1] Statut 1] Avis
Demande Initiale N°25.01059.001714 CPP2 Soumis Le 23/07/2025 AVIS FAVORABLE g
h .
l Apres acceptationdu CPP
.srt
MINISTERE 7 Aide @ Mon profil @ Basculer & Se déconnecter
DU TRAVAIL
DE LA SANTE
ET DES SOUDARITES RIPH2G Rechercher E
Accueil Dossiers Etudes
_)‘lccum\ > Liste des études > Etude N°2501059.001714
- Etude N°25.01059.001714 Dok Priswrique

Loi jardé EN COURS Suspendre I'étude Terminer I'étude
Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de I'étude

Type et numéro 1] CPP 1| Date soumission T| Statut T| Avis

Demande Initiale N°25.01059.001714 CPP2 Soumis Le 23/07/2025 AVIS FAVORABLE ]

142



DU TRAVAIL ? Aide @ Mon profil 2 Basculer & Se déconnecter
DE LA SANTE RIPH2G B

e Rechercher

Accueil Dossiers Etudes

Accueil > Liste des études > Etude N

= Etude N°25.01059.001714 D Voir Phistorique

Loi Jardé SUSPENDUE Reprendre I'étude Terminer I'étude
Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE
Dossiers de I'étude ®
Type et numéro 1] CPP 1] Date soumission | Statut 1] Avis
Demande Initiale N°25.01059.001714 CPP2 Soumis Le 23/07/2025 AVIS FAVORABLE _Q
[z = i @ om wEmm W 1

1 Apres le refus du CPP

[RIPH2G] 22.00886.000219 : Reprise d'étude refusée
2 <RIPH@sante.fr>
®mard 6 décembre 2022 15:35:35

Bonjour,

Etude : 22.00886.000219

Numéro national : 2012-000156-33
Référence interne

Titre de la recherche : test

Votre demande pour la reprise de cette étude n'a pas été autorisée par le CPP pour le motif suivant : Guide. Veuillez vous connecter au SIRIPH2G pour déposer
une demande de modification substantielle

Vous pouvez accéder a 'étude en cliquant sur le lien suivant : https //dgs-siriph-recette cegedim cloud/si-riph-2g/#/etude/1447

Cordialement,
L'équipe technique RIPH2G

Ce message est envoyé par un sutomate, merci de ne pas y répondre : votre réponse ne pourra pas étre traitée.
Si vous n'étes pas & 'ongine de cette action, veuillez ignorer ce message.
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Demande de modification
substantielle

Accueil > Listedes études > Etude N°25.01059001714

- Etude N°25.01059.001714 Dol Mhsorique

Loi Jardé SUSPENDUE Reprendre I'étude Terminer I'étude
Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE
Dossiers de I'étude ®
Type et numéro ] CPP 1| Date soumission 1| Statut f| Avis
Demande Initiale N°25.01059.001714 CPP2 Soumis Le 23/07/2025 AVIS FAVORABLE g
Informations relatives a |'étude (@)
f \

1

X

Création d'une modHfication sur Fétude 22 9. La modification
substantielle reprendra les informations du dernier avis favorable, C'est 3 dire : Modification

S de transfert N*22 MSr02
Objet de (lenité 3 250 a

Doiet de . cant |
Numéro o s mocication substantiete* @)

Vos vont-elles porter sur les champs du 1 présents dans le bloc
d'information « Eléments administratifs » 7*
Qo
QMo

Vos MOGHICations vont-elles porter également sur les champs du $1 présents dans le bloc
dinformation « Ekéments de la recherche » 7*
oo

O

Annwler Demander modification substantielle .
Accueil > Liste des dossiers » Modificati i 14-M501
o ) Voir I'historique
= MS N°25.01059.001714-MS01

Loi Jardé BROUILLON

Création de [ Etude de \ / Instruction du \ .
L . Avis final
dossier \_ recevabilité / \ dossier /

Informations générales

Soumettre

[ Eléments administratifs © ]

Eléments de la recherche Q]

Investigateur N° de dossier

Test cgi 25.01059.001714-M501
Référence interne (facultatif) Numéro national

- 2025-072307-25
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La procédure est celle d’'une modification substantielle classique comme indiqué ici. Si la modification
substantielle obtient un avis favorable, le CPP procédera a la modification du statut de I’étude qui passera
alors de « Suspendue » a « En cours ».

4.10.11. Déclaration de fin d’étude

Il est possible de terminer une étude qui est au statut « En cours » ou « Suspendue » en cliquant sur le bouton
« Terminer I’étude ».

Au clic de ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e De préciser si la fin de I'étude est anticipée ou non (si oui il faut en plus renseigner le motif) ;
e De renseigner la date de fin d'étude en France ;
e De cocher une case pour confirmer que cette date correspond a la date de fin de suivi du dernier
patient de cette étude ;
e De déposer des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.

Une fois la validation de la pop-up, une notification mail est automatiquement transmise au gestionnaire
pour I'informer de cette nouvelle information.

A noter : la case a cocher de confirmation de la date de fin de suivi du dernier patient de I'étude est
obligatoire. La déclaration de fin d’étude est une action irréversible. Il ne sera pas possible de revenir sur le
statut précédent une fois la validation de cette étape terminée.

- Etude N°23.01383.000206 bt . Etude N°25.01059.001714

WiEd gcouns Supendrerecde  Terminer Netude

[ oo |
e s

Informationseltive s pubSation ECLAIRE
Informations ginérales  Informations relatives 3 s publication ECLAIRE
Dossiers de I'étude
Dossiers de I'étude
Tt 11 rn Oute soumsion 11 s 11 o
i i s ool i — - Oxmande e W2SOEBOONTA o2 P —— Jr— o)
Demanda il NZ301383000206 ™ Souis Lo 051212023 Je— [ [)

Informations relatives a I'étude

Administration du fichier des volontaires en recherche clinique

e g o
Accveil Do
~ ’ e 240021000257
- Etude N°24.00021.000237 P it
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de I'étude
Type ot numéro 1 cep 1y Date soumission 1, stawt 1y Avis
Demande Initale N°2400021.000237 HSM Soumis Le 08/01/2024 s savorans 0

Informations relatives a I'étude >

Administration du fichier des volontaires en recherche clinique
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4.10.12. Dépot du rapport final

Des rappels automatiques seront envoyés vous indiquant qu’il faut :
1. Déposer le formulaire ou la déclaration de fin de recherche dans le bloc des « Documents pour
information ». Pour cela, il vous faut cliquer sur le bouton « déposer des documents pour

information ».
Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e De renseigner le motif du dép6t ;

e De sélectionner le type de document (ici c’est une notification) ;
o Si c’est un document de notification, alors il faudra préciser s’il actualise ou non une piéce
existante du bloc " Pieces jointes " du dossier (ici ce n’est pas le cas),

e Préciser la catégorisation de ce dernier (ici fin de recherche en France ou fin de recherche a

linternational) ;
e De déposer un document.

Dépdt de documents pour information

Déposer des documents pour information [ e

A noter : les items de la liste déroulante « Catégorisation » pouvant étre sélectionnés dépendent du statut

de I'étude qui est déclaré dans le SI-RIPH2G.

Items de la liste déroulante “Catégorisation”

“En cours”

Statut de I'étude pouvant étre sélectionnés
“A démarrer” “Autre”
“Prorogée” “Autre”
“Expirée” “Autre”
“Autre”

“Début de I'étude”

“Fin de recherche en France”

“Suspendue”

“Autre”

“Début de I'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

“En cours” apres autorisation de la reprise d'étude par le
CPP
“En cours (reprise)”

“Autre”

“Début de I'étude”

“Fin de recherche en France”

“Document lié a la suspension d'étude”

“Document lié a la reprise de I'étude”

“Terminée”

“Autre”

“Début de I'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

“Document lié a la reprise de I'étude”

“Fin de recherche en France”
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“Fin de recherche a I'international”

“Terminée (Fin anticipée)”

“Autre”

“Début de I'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

“Document lié a la reprise de I'étude”

“Fin de recherche en France”

I”

“Fin de recherche a I'internationa

“Archivée”

Il n’est pas possible de déposer des documents
a ce statut.

A Cas des études internationales qui sont terminées sans inclusion en France :

Il n’est actuellement pas possible d’abandonner une étude (aprés avis favorable au statut « A démarrer »).
Néanmoins, aucune action n’est requise. L'étude passera automatiquement au statut « Expirée » a la date
d’expiration de I’avis.

A Cas des études internationales qui sont terminées en France mais qui continuent a I'international :

Il vous est demandé, dans un premier temps, en tant que déposant d’informer le CPP ayant instruit le dossier
concerné via une notification d’étude en y joignant un courrier dans le bloc des documents pour information.
Le dépot du rapport peut étre réalisé a partir du statut « En cours » de I'étude. Vous devrez ensuite attendre
la fin de I’étude a I'international pour clore cette derniere dans le SI-RIPH2G, c’est a dire en la passant au
statut « Terminée », puis en renseignant les dates effectives de fin d’étude a I'international et en France.

m Al

nti

B b

|

Dépot de documents pour information

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligat

Motif (limité & 250 caractéres) *

oires

test guide utilisateur

Type de document *

Notification

Votre document actualise-t-il une piéce existante du bloc " Piéces jointes " de cette étude ?*

O oui @ MNon

Cocher "oui "si les documents déposés remplacent des documents déja présents dans le bloc Piéces Jointes et qu'ils ne refévent pas d'une Modification
Substantielle. Attention, aprés validation vous ne pourrez plus modifier les documents, merci de vérifier votre saisie.

Catégorisation *

W Tel @0 W @ | M|

| Fin de recherche en France

TEST_2022 - Version2.pdf - (017 Ma)

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

Sauvegarder

1, Parcourir
laire
@ &
tinter
tem (€

2

A noter : C'est & compter de cette date de fin d’étude a I'international que sont ensuite calculées les dates

de rappel automatique pour déposer le rapport final.

2. Transmettre le rapport de fin d’étude du dossier concerné. Pour ce faire, il faut cliquer sur le bouton

« Déposer le rapport final d’étude ».
Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e Derenseigner la date du rapport final ;
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e De déposer le rapport final de I'étude concernée :

Déposer le rapport final d'étude

Résumé du rapport final d'étude

Date du rapport final *

Vevillez déposer ici votre rapport final pour cette étude. *

Glissez et déposez le(s) document(s u‘m

[ |

Au dép6t du rapport de fin d’étude dans le SI-RIPH2G, le gestionnaire CPP ainsi que les rapporteurs de |'étude
sont notifiés, pour information, par mail. Par ailleurs, le statut de I'étude passe de « Terminée » ou

« Terminée (fin anticipée) » a « Archivée ».

AVous avez un an pour transmettre le rapport final dans le SI-RIPH2G apres avoir déclaré la fin de votre

étude. Dans le cas d'une fin anticipée sur une investigation clinique ou une étude des performances, le
rapport final doit étre transmis dans un délai maximum de 3 mois.

Les statuts de I’étude dans le SI-RIPH2G

Statut de I’étude

Prochains statuts disponibles sur I’étude

« A démarrer »

« En cours »
« Prorogée »

« Expirée »

« Prorogée »

« En cours »

« En cours »

« En cours (reprise) »

« Suspendue »

« Suspendue »

« En cours »

« En cours »
« En cours (reprise) »

« Suspendue »

« Terminée »

« Terminée (fin anticipée) »

« Terminée »

« Terminée (fin anticipée) »

« Archivée »
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A noter: il est important de déposer le rapport final de vos dossiers (spécifier les réglementations
concernées) dans le SI-RIPH2G en plus de votre saisie dans EudraCT car cela facilitera I'acces du CPP
attributaire a ce rapport.

*» Gérer l'acceés au dépot de documents de vigilance
Afin de garantir le maintien de I'aveugle, il est possible de donner accés uniquement a une partie de son
étude a un autre déposant du Sl pour que celui-ci puisse y déposer un rapport annuel de sécurité (RAS).
A noter : I'accés est donné uniquement aux déposants étant préalablement inscrits sur le SI.

En cliquant sur « Gérer I'accés au dépot de documents de vigilance » au niveau du bloc « Documents pour
information » de |'étude, vous pourrez renseigner le mail d’un autre déposant :

Documents pour information A

Déposer des documents pour information I Gérer 'accés au dépét de documents de Vigilance

> Documents de Vigilance

> Documents de Notification

| Piéces jointes © ‘
- Transférer I'étude ~ Créer une recherche ancillaire

Le clic sur ce bouton ouvre une pop-up avec les éléments suivants :

Sélection d'un déposant pour ouvrir un accés au dépét de documents de vigilance X

Courriel du déposant & rechercher *

Annuler

Vous devez remplir le champ « courriel » avec un format de mail valide, puis cliquer sur « Rechercher ».
Si un compte déposant actif et validé est trouvé, vous pouvez des lors le sélectionner pour lui donner la
possibilité de déposer un ou des documents de vigilance sur I’étude souhaitée :

Sélection d'un déposant pour ouvrir un accés au dépét de documents de vigilance

Courriel du déposant a rechercher*
C.Garance@sanofifr Rechercher

Vous allez donner la possibilité a Claude Garance, Sanofi Pharmaceutical de déposer
des documents de vigilance sur votre étude. Ce déposant en sera notifié par mail.
Confirmez-vous votre choix?

Annuler | Valider

A noter : Vous ne pouvez pas renseigner votre propre courriel, et vous ne pouvez saisir qu’un seul accés a la
fois.

ALe bouton « Gérer I'acces au dépot de documents de vigilance » n’est accessible que si un document
pour information a préalablement été déposé. Si ce n’est pas le cas, il convient de déposer un document
vierge dans le bloc des « documents pour information » (type de document « Vigilance » et catégorisation
« Autres documents de vigilance ») avec la mention suivante : « Document non applicable destiné a générer
I'accés au dépots des documents de vigilance ».

149



Apres validation, un mail est envoyé au déposant sélectionné.

e Le bouton « Gérer l'accés au dépot de documents de vigilance » reste disponible. Il permet de
modifier 'acces au dépo6t de RAS ;

e Un bouton « Révoquer l'accés actuel » permet de supprimer I'acces au déposant sélectionné qui ne
pourra deés lors plus déposer ni consulter de documents de vigilance.

Déposer des documents pour information Gérer I'acces au dépdt de documents de Vigilance

Documents pour information

L Révoquer I'accés actuel |
Documents de Vigilance

© Le déposant Pierre Alain Testeur de I'organisme CGI_test peut déposer un RAS/DSUR

e Le déposant sélectionné obtient un acces a I'étude en consultation, mais uniquement aux blocs :
o Informations sur I'étude ;
o Eléments administratifs ;
o Eléments de la recherche ;
o Documents pour information ;
o Pieces jointes.

A noter : le déposant sélectionné peut accéder a I'étude depuis son tableau de bord, au niveau du bloc « Mes
acces étude pour dépot de vigilance ».

=
slun‘!nm‘sn 7 Aide @ Mon profil & Se déconnecter
PFiai0bames  RIPH2G Rechercher
Accuei Dossiers Etudes
Bienvenue Pierre Alain Testeur
Dossiers Etudes
Recours Essais cliniques (2014/536) Créer un dossier historique Créer une demande initiale 7 alertes
Non soumis au !irage au sort Expirations d'étude a venir : 4
Expirations d'assurance 3 venir : 2
31 srouion v
Rapports finaux & déposer : 1
En cours
accés pour dépdt de documents de vigilance
O INCOMPLET : DEMANDE DE COMPLEMENTS v 4 g
O transferts a valider
o DEMANDE D'INFORMATION OU DE MODIFICATION v
41 en cours d’évaluation par le CPP

e Une seule action est possible « Déposer un document de vigilance » permettant de télécharger un
document pour information (le type de document « Vigilance » est prérempli et non-modifiable).
Il convient de compléter la catégorie, le motif et de saisir le(s) fichiers(s).
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Dépdt de documents pour information b e

Maotif (limité & 250 caractéres) *

Type de document *

Vigilance N |

I al
|

Vigilance

Annuler

Informations relatives i 'étude -

Etude internationale
Non

Date de dabut d'étude en France
osf2f202z

| Eléments administratifs -

| Elémants de la recherche -

Dépezer un document de vigilance

e Les documents pour information saisis par le nouveau déposant ont la mention « Déposé par
[prénom nom] de I'organisme [organisme] » ;

e Les documents de type RAS sont déposés par le déposant externe et ne sont pas
visibles/modifiables par vous.

+* Recherche ancillaire ou d’extension

4.10.13. Introduction

Vous pouvez faire une demande d’évaluation d’une recherche ancillaire ou d’extension auprés du CPP en
charge de votre dossier. Les études ancillaires doivent étre considérées comme de nouvelles études, bien
gu’elles soient liées a une étude parente. Une étude ancillaire est une étude annexe au projet initial.

A noter : Il faut obtenir un nouveau numéro national pour faire cette demande.

La demande de recherche ancillaire ou d’extension peut étre effectuée sur :
e Une étude, quel qu’en soit son statut ;
e Un dossier historique.
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4.10.14. Soumission d’'une demande de recherche ancillaire ou d’extension

Accueil 3 Liste des études > Ftude N°2500051123456

- Etude N°25.00051.123456 Dvorhistorique

Loi Jardé A DEMARRER Démarrer I'étude
Créer une recherche ancillaire

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Dossiers de |'étude

Type et numéro T| CPP 1] Date soumission 1] Statut 1] Avis
Dossier Historique N°25.00051123456 CPP1 Soumis Le 19/02/2025 AVIS FAVORABLE Q
Modification Substantielle N°25.00051.123456-MS01 CPP1 Soumis Le 21/07/2025 RECEVABLE

Vous devez cliquer sur le bouton « Créer une recherche ancillaire ».
A noter : ce dernier est disponible sur les études Loi Jardé, sur les études investigations cliniques DM et sur
les études des performances DM-DIV.

Cette action ouvre une pop-up avec les éléments suivants :

Demande de création de recherche ancillaire ou d'extension

Création d'une recherche ancillaire ou d'extension sur I'étude 25.00051.123456. La recherche ancillaire ou
d'extension reprendra les informations suivant la demande initiale 25.00051.123456

Confirmez-vous votre demande?

Faire la demande

Au clic sur le bouton « Faire la demande », un nouveau Dossier DI au statut Brouillon va étre créé.
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+ Statut Brouillon d’un DI aprés une demande de recherche ancillaire ou

d’extension

Accueil > Liste des dossiers > Demande Initiale N°25.01060

- DI N°25.01060

D Voir Mhistorique

=]

Loi Jardé BROUILLON
Création de ( Ftude de \ ( Instruction du \ .
e . Auvis final
dossier \ recevabilité / \ dossier /
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Eléments administratifs

Eléments de la recherche

Les champs renseignés par un astérisque * sont

| Test cgi

Pour la constitution de votre dossier de demande, des informations sont disponibles sur le site de 'ANSM dans la rubrique “Vos démarches”: Accueil - ANSM.

Investigateur * N° de dossier
‘ 2501060

Dans le bloc « Eléments de la recherche », en tant que déposant, vous disposez du champ :
e Recherche ancillaire ou d’extension — oui [non modifiable].

Recherche ancillaire ou d'extension

Qui

Vous complétez votre dossier [pieces-jointes] et cliquez sur « Soumettre ».

Soumettre le dossier

Vous étes sur le point de soumettre votre dossier au Tirage au Sort.

Vous avez déclaré que ce dossier était une recherche ancillaire de I'étude 21.00146.000034, il sera donc attribué au CPP CPP 1.

A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de pieces jointes.

Voulez-vous vraiment continuer ?

Soumettre —>

Le dossier passe au statut Nouveau.

Confirmer la soumission
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+ Statut Nouveau d’'un DI aprés une demande de

d’extension

Accueil > Liste des dossiers > Demande Initiale N°25.01060

recherche ancillaire ou

- DI N°25.01060.002419

D Voir historique

Loi Jardé NOUVEAU ‘ Abandonner le dossier ‘
Création de Etude de ﬂnstruction du\‘ / Avis final ‘
dossier recevabilité \ dossier /‘
Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Informations relatives au suivi de dossier

Ce dossier est une recherche ancillaire créée a partir de I'étude 2500051123456

CPP en charge du dossier
CPP1

Dates de prochaines séances
03/08/2025 10:48

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations suivantes :

e « Ce dossier est une recherche ancillaire créée a partir de I'étude [n°+lien vers le dossier initial
favorable] ». Lorsque vous cliquez sur le lien vers le dossier initial favorable, il est automatiquement
renvoyé sur la page de I'étude (cf. capture d’écran ci-dessous) ;

e CPP en charge du dossier ;
e Dates de prochaines séances JJ/MM/AAAA, HH:MM.

Lorsque le dossier a été soumis avec succes, le mail habituel de soumission vous est envoyé ainsi qu’au

gestionnaire CPP en charge de I'étude mére.

Accueil > Frudes > Erude N°2401002001993

- Etude N°24.01009.001993

UmlEres A DEMARRER

"D Voir Ihisterique

Démarrer I'étude

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle

Dossiers de |'étude

Type et numéro 1| cPP 1| Date soumission 1]

Demande Initiale N®24.01009.001993 CPP1 Soumis Le 04/11/2024

Statut 1|

AVIS FAVORABLE

| Infermations relatives a I'étude

| Administration du fichier des volontaires en recherche clinique

| Eléments administratifs

ALes informations des blocs « Eléments administratifs » et « Eléments de la recherche » sont copiés a
partir du dernier Avis favorable (DI ou derniere MS), mais sont modifiables selon les regles habituelles sur un

DI.

Le numéro national est prérempli a partir de celui attribué a I’étude parente initiale. Néanmoins, il convient
de demander un nouveau numéro national spécifique pour I’étude ancillaire, sous peine de ne pas pouvoir
poursuivre la procédure de soumission dans le SI-RIPH2G. En effet, si le numéro national est identique a
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celui de I’étude mere initiale, le SI-RIPH2G bloquera la soumission de la demande de recherche ancillaire au
motif qu’un dossier avec le méme numéro national est déja en cours.

Le bloc « Piéces jointes » n'est pas prérempli et se comporte comme sur une DI classique.

Le dossier est attribué au CPP du dossier initial.

4.10.15. Le bouton « Transférer I’étude »

Sur une étude relevant de la loi dite Jardé ou des reglements DM et DM-DIV, de type DI, DIR ou DH a tous les
statuts hors les statuts « brouillon », « Expirée », « Abandonnée », « Rapatriée vers le CTIS » et « Archivée »,
vous avez la possibilité de transférer votre étude a un autre compte déposant en cliquant sur le bouton
« Transférer I’étude » situé en dessous du bloc des piéces jointes.

A noter : si votre étude est déja en cours de transfert, alors le bouton n’est plus disponible.

Lorsque vous transférez une étude a un autre déposant qu’il appartienne ou non au méme organisme que
vous, vous perdez alors les acces a ce dossier et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification.
Le déposant destinataire aura 24h pour valider le transfert aprés votre validation.

Passé ce délai, la procédure de transfert est annulée.

Par ailleurs, le nouveau déposant a qui vous souhaitez transférer ce dossier doit préalablement avoir un
compte déposant créé, validé et actif sur le SI-RIPH2G afin que vous puissiez finaliser le transfert.

Accueil 5 Listedes études > Etude N"2400035000240

Etude N°24.00035.000240 D Voirhistorique

DM 2017/745 A DEMARRER Démarrer |'étude
Demander une prorogation Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle

Informations générales Informations relatives a la publication ECLAIRE

|, Dossiers de I'étude ] ‘
|/ Informations relatives a I'étude @ ‘
| Administration du fichier des volontaires en recherche clinique © ‘
|/ Eléments administratifs @ ‘
| Eléments de la recherche €] ‘
|/ Documents pour information @ ‘
|, Piéces jointes €] ‘

B+ Transférer I'étude v Créer une recherche ancillaire Demander une modification substantielle

Au clic sur ce bouton, une liste déroulante apparait vous permettant de choisir entre deux options :
e Transférer I'étude au sein de mon organisme ;
e Transférer I'étude vers un promoteur ou un mandataire extérieur.

Transférer I'étude au sein de
mon organisme

B+ Transférer I'étude vV —
Transférer I'étude vers un
promoteur ou un mandataire
extérieur

Cas 1: si vous cliquez sur « Transférer I’étude au sein de mon organisme », une pop-up apparait vous
demandant d’indiquer le mail du déposant destinataire du transfert (ce champ est obligatoire).
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Ensuite, vous devez également cocher la case pour certifier « procéder a une demande de transfert d’étude
entre deux comptes déposant existant au sein de mon organisme. [Vous devez avoir] conscience que cette
demande de transfert est susceptible d'engager [votre] responsabilité en cas de demande de transfert indue
dans la mesure ou ce transfert permettra I'accés aux données du dossier via un autre compte déposant ».

Transférer I'étude n°24.00454.202405 au sein de mon organisme x

Vous souhaitez transférer cette étude et tous les dossiers qui la composent & un autre compte déposant de votre organisme. Vous
perdrez alors les accés 3 ce dossier et ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification. Le déposant destinataire aura 24h pour
valider le transfert aprés votre validation

Le nouveau déposant & qui vous souhaitez transférer cette étude doit avoir un compte déposant créé, validé et activé sur le SIRIPH2G
afin que vous puissiez finaliser le transfert.

Les champs renseignds par un astdrisque * sont obligatoires.

Courriel du déposant destinataire du transfert*

Je certifie procéder & une demande de transfert d'étude entre deux comptes déposant existant au sein de mon organisme. J"ai
conscience que cette demande de transfert est susceptible d'engager ma responsabilité en cas de demande de transfert indue dans la
mesure oU ce transfert permettra I'accés aux données de I'étude via un autre compte déposant.

Valider le transfert

Une fois que vous avez rempli le mail du déposant destinataire du transfert et coché la case énoncée
précédemment, vous pouvez valider le transfert en cliquant sur le bouton « Valider le transfert ».

Un bloc apparait alors au-dessus des « Informations relatives a I'étude » indiquant que le dossier est en
attente de transfert. Il contient les informations suivantes :

e Mail du déposant destinataire ;

e Numéro d’identification du transfert (ce numéro est a transmettre impérativement au déposant
destinataire de la demande de transfert pour finaliser la procédure). Le déposant destinataire
dispose de 24h pour valider le transfert a partir de ce numéro d’identification. Passé ce délai, la
procédure de transfert est annulée ;

e Un bouton d’annulation de I’action en cours « Annuler le transfert » :

e

Annules le transfert

Déposant destinataire
patestayopmail com

MNuméro d'identification du transfert
22558

Ce numéso de transfert est 3 transmettre 3y déposant destinataire de ka demande de translert pour finaliser Ia procédure

Si vous cliquez sur le bouton « Annuler le transfert », une pop-up de confirmation apparait et votre dossier
demeure accessible et consultable depuis votre compte.

A noter : en cas d’annulation de la demande de transfert, ou si le délai de 24h pour valider le transfert est
expiré, il est possible de recommencer la procédure depuis le bouton « Transférer le dossier » qui apparait
de nouveau présent en bas de page.

Apres validation de la demande de transfert, le déposant destinataire recoit alors sur son tableau de bord la
notification de votre demande de transfert de la fagon suivante :
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MINISTERE A @ Monp
B ot iathemon  RIPH2G
Recherch
A Dot frudor
Bonjour DéposantX,
Bienvenue sur votre espace de Travail
Recours Essais cliniques (2014/536) l | Créer un dossier historique | Créer une demande initiale
Voir tous les dossiers
Dossier(s)/ Etude(s) en cours de transfert & valider

Vous avez 1 dossier(s) etfou étude(s) en cours de transfert

Valider un transfert

Lorsque le déposant destinataire clique sur le bouton « Valider un transfert », une pop-up apparait lui
indiquant qu’une demande de transfert de dossier ou d’étude lui est adressée, et que s’il accepte le transfert
vers son compte, il pourra alors accéder au dossier ou a I'étude et y réaliser des actions ou des modifications.

Par ailleurs, cette pop-up présente 3 champs obligatoires qui sont les suivants :
Numéro du dossier ou de I'étude a récupérer ;
Numéro d’identification du transfert qui doit étre communiqué par le déposant émetteur de la

demande de transfert ;
Courriel du déposant initial.

Enfin, il aura également une case a cocher pour certifier « que le transfert du dossier ou de I'étude est opéré
au sein du méme organisme que le déposant émetteur de la demande de transfert. En acceptant cette
demande de transfert, [il a] conscience que [son] accord est susceptible d'engager [sa] responsabilité en cas
d'acceptation indue dans la mesure ou ce transfert [lui] permettra d'avoir accés aux données du dossier ou
de I'étude susmentionné(e) ».

Validation de transfert de dossier/étude

Une demande de transfert d'un dossier ou d'une étude vers

votre compte déposant a été émise. Aprés validation du

transfert, vous aurez alors les droits pour accéder a ce dossier

ou a cette étude et y réaliser des actions ou modifications

Valider un transfert

Numéro du dossier ou de I'étude a récupérer *

Numéro d'identification du transfert *

Courriel du déposant initial *

Je certifie que le transfert du doss
I'étude est opéré au sein du mén

e

fert, j'ai conscience que mon accord est
susceptible d'engager ma responsabilité en cas
d'acceptation indue dans la mesure ou ce
transfert me permettra d'avoir accés aux
données du dossier ou de |'étude
susmentionné(e)

Annuler
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Une fois que la validation de la pop-up a été réalisée par le déposant destinataire de la demande de transfert,
le dossier n"apparait plus sur votre compte mais bien sur le sien. En tant que déposant demandeur du
transfert, vous perdez alors tout accés a ce dossier et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou
modification. Par ailleurs, toutes les informations du bloc élé ments administratifs de I'étude et des dossiers
la composant sont remplacées par celles du déposant destinataire.

Cas 2 : si vous cliquez sur « Transférer I’étude vers un promoteur ou mandataire extérieur », vous vous
apprétez alors a générer une modification substantielle ayant pour objet un changement d’organisme. Celle-
ci sera soumise a la validation du CPP, comme une modification substantielle classique. Pour ce faire, une
pop-up apparait vous demandant d’indiquer le mail du déposant destinataire du transfert (ce champ est
obligatoire).

Vous devez également indiquer le numéro de la modification substantielle (ce champ est obligatoire).

A noter : La numérotation des MS classiques et des MS de transfert se suit. Ainsi, s'il existe déja par exemple
une MS n°3 sur I'étude, la MS de transfert devra étre numérotée MS n°4.

Transférer I"'étude n°24.00454.202405 vers un promoteur ou un mandataire
extérieur

Vous souhaitez transférer cette £tude et tous les dossiers qui y sont liés a3 un autre compte déposant extérieur a votre organisme
{exemple : nouveau promoteur ou nouveau mandataire). Cette demande doit &tre soumise au CPP sous la forme d'une modification
substantielle.

Le nouveau déposant & qui vous souhaitez transférer cette étude doit avoir un compte déposant cré€, validé et activé sur le SIRIPH2G
afin que vous puissiez finaliser le transfert.

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires.

Courriel du déposant destinataire du transfert*

Numeéro de la modification substantielle *

Une fois que vous avez rempli le mail du déposant destinataire du transfert et indiqué le numéro de la MS,
vous pouvez valider le transfert en cliquant sur le bouton « Valider ».
C’est alors que vous étes redirigé sur la page de création d’'une modification substantielle de transfert (MStr)
au statut « Brouillon ».
Le bloc des « Eléments administratifs » est pré-complété par I’objet de la MS qui est le suivant :

-« Demande de transfert du déposant actuel vers un déposant d'un organisme extérieur : [mail du

déposant destinataire de la demande de transfert] ».

Le bloc des « Piéces jointes » est a compléter.
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Accueil > Listedes dossiers > Modification

MSTR N°24.00035.000240-MStr04 O vereriase

‘ om zovis B m

p— 7 Eodede { Instruction du O i)
dossier \_recevabilité \_ dossier )/ \_ Vs

Informations générales

| Eléments administratifs e}
Eléments de la recherche ®
Investigateur N° de dossier
Guide utilisateur 24.00035.000240-M5tr04

Référence interne (facultatif) Numéro national
- 2023-201220-99

Titre de la recherche
Test

Produit ou acte (objet de |a recherche) Domaine thérapeutique
Dispositif médical classe | Anesthésie/réanimation

Apres avoir complété le bloc des pieces jointes avec toutes celles qui sont obligatoires, vous avez alors la
possibilité de soumettre votre demande.

La pop-up suivante apparait vous indiquant que si le CPP donne un avis favorable a cette MStr, vous perdrez
définitivement I’accés a cette étude :

Soumettre le dossier X

Vous allez soumettre une modification substantielle de
demande de transfert de cette étude au dép t Nom
IPrénom . Le déposant et le CPP en seront notifiés par mail

Si le CPP donne un avis favorable a cette MS vous perdrez
définitivement l'accés a cette étude.

Confirmez-vous votre choix?

Apres confirmation de la soumission, la MStr est créée au statut « Nouveau ».
A noter : dés lors que le CPP émet un avis favorable sur la MStr, vous n’aurez donc plus du tout acceés a cette
derniére, que ce soit en lecture ou en modification.

Si cette MStr regoit un Avis défavorable du CPP, I’étude reste a votre charge et le bloc « Dossiers de I’étude »
est complété par la MStr au statut « Avis défavorable » et le bouton « Transférer I’étude » est a nouveau a
votre disposition.

A Une MStr (une MS dite de transfert) est une MS a part entiere. Ainsi, il n’est pas possible de soumettre
une MStr si une MS est d’ores et déja en cours (puisque pour rappel il n’est pas possible d’avoir 2 MS en
cours en méme temps). |l n’est pas possible non plus de soumettre une MS aux statuts « Terminée » et
« Terminée fin anticipée ».

A noter : il reste possible de créer une MUS si une MS de transfert est en cours.

Par ailleurs, la MStr a uniquement pour objet la demande de transfert de I’étude vers un organisme extérieur.
Pour une demande de modification substantielle de toute autre nature, il convient de déposer une MS
« classique ».

L’évaluation d’'une MStr suit exactement le méme cheminement que celle faite pour une MS. Vous pouvez
cliquer ici pour accéder a la partie sur la Modification Substantielle.
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Dossiers de l'étude -~

Type et numéro T| cep 1] Date soumission T statut 1] Avis

Demande Initiale N"22.00886.000219 cPr2 Soumis le 17/06/2022 AVIS FAVORARLE ]

Modiicstion de transfert 000219-M51:01 cPe2 Soumis le 20/07/2022 aves savoman D

Modification Substantielle de transfert N*22.00886.000219-MStr02 cPp2 Soumis le 20/07/2022 AVIS FAVORARLE Q )

Modification de transfert N°Z MStr03 CPP2 Soumis le 20/07/2022 AVIS DEFAVORAME ]
4.10.16. Le bloc « Administration du fichier des volontaires en recherche clinique »

Sur une étude relevant de la loi dite Jardé, des réglements DM, DM-DIV et médicament, a tous les statuts
hors « Archivée », vous avez la possibilité d’accéder au bloc « Administration du fichier des volontaires en
recherche clinique » en modification afin de désigner ou de supprimer des super gestionnaires de comptes
investigateurs en recherche clinique.

- Désignation d’un super gestionnaire d’investigateur :

Administration du fichier des volontaires en recherche clinique ®

Liste des super gestionnaires de comptes investigateur en recherche clinique : @)

Nom 1] Prénom 1| Courriel 1) Compte activé 1]

Aucune donnée

Désignation d'un super gestionnaire de comptes investigateurs

Courriel *

I

:Annmgr

Administration du fichier des volontaires en recherche clinique @

Désigner un super gestionnaire

Liste des super gestionnaires de comptes investi en clinique : @
Nom 1] Prénom 1| Courriel 1] Compte activé 1]
deposant20 adrien cgi.riph+deposant20-acegmail.com v 0]
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- Suppression des droits d’un super gestionnaire sur votre étude :

Administration du fichier des volontaires en recherche clinique

Liste des super gesti de comptes i g en clinique : @
Nom 1] Prénom 1] Courriel 1] ‘Compte activé 1]
deposant20 adrien cgi.riph+deposant20-ac@gmail.com ¥4

Désigner un super gestionnaire

©

Suppression de la désignation en tant que super gestionnaire de comptes investigateur

Confirmez-vous le retrait des droits de super gestionnaire de i i Jr 3 adrien d 20 sur cette étude ? En confirmant le retrait, il n'aura alors plus accés a I'étude.

[ Anndler ] m

A noter : Lors de la désignation, si le compte mentionné n’existe pas ou n’a pas été validé, le message suivant
apparaitra : “Aucun compte activé trouvé avec le courriel saisi. Veuillez vérifier votre saisie et vous assurer

que le super gestionnaire désigné a bien un compte créé et activé sur le SI-RIPH2G.”.
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5. Annexes
5.1. Contact

Les questions portant sur l'utilisation du SI-RIPH2G spécifiquement sont a adresser au courriel suivant :
dgos-rbom@sante.gouv.fr avec dans I'objet du mail [probleme SI-RIPH2G] ou [suggestion amélioration Sl-

RIPH2G] selon le cas.

Les notifications mails recus du SI-RIPH2G ont pour expéditeur : noreply@sante.gouv.fr.

5.2. Liens utiles

Pour des compléments d’information, vous trouverez ci-dessous quelques liens utiles :
- Site de 'ANSM : https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel.
- Page de la CNRIPH sur le site du ministere de la santé: https://sante.gouv.fr/systeme-de-
sante/innovation-et-recherche/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-

personne-humaine#Recommandations

5.3. Les questions guidées

Annexe n°1 : Au niveau de la qualification des DM (= Réglement 2017/745), des questions guidées sont
générées automatiquement a partir des réponses aux questions précédentes.
- DM marqué CE - qualification des IC cas 3, 4.1 et 4.2

Le DM est-il marqué CE ?

Le DM est-il utiliss dans une de
ses destinations CE 7

Linvestigation clinique est-
glle conduite en vue d'établir
la conformite CE ?

S'agit-il d'un DM de classe | ou lla x’ o "?/\‘/"NDN"\_II

nan invasive ou lourde #

IC conduites pour &tablir la
conformité d'un DM marqué CE,
utilisé dans une de ses destinations
CE et comportant au moins une
proc2dure additionnelle invasive ou
lourde {Cas 3)

IC conduites pour évaluer la
conformité d'un DM marqué CE

sans objectif d'établissement de la
IC conduites pour établir la conformité conformité (Cas 4.2)
d'un DM margué CE, utilisé dans une de
ses destinations CE et comportant
uniquement des procédures
additionnelles non invasives ou lourdes
[Cas 4.1)
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- DM marqué CE - qualification des ICcas 1, 2 et 4.3

| Le DM est-il marqué CE ?

|/ \u
[ ou |
\._I_./

Le DM est-il wtilisé dans une de
ses destinations CE 7

-/ \u
[ mon
\T_/
Lirvestigation clinique est-
glle conduite en vue d'établir
la conformité CE ?

S'agit-il d’'un DM de classe | ou lla
non invasive ou lourde #

T IC conduites pour évaluer un DM
margué CE dans une destination
non marguée CE sans objectif

d'établissement de |a conformité

IC conduites pour établir la
conformité d'un DM de classe | et lla
non invasif dans une destination

IC conduites pour établir la conformité
d'un DM de classe lig invasif, [lb et
dans une destination non margués CE

(Cas 4.3)

non marguée CE [cas 1)

{Cas 2)

- DM non marqué CE

- qualification des ICcas 1, 2 et 4.4

| Le DM est-il marqué CE ? |

\T_/
Linvestigation clinigue est-

elle conduite en vue d'éablir
la conformité CE ?

S'agit-il d'un DM de classe | ou |l
non invasive ou lourde 7

IC conduites pour évaluer un DM
non margué CE dans une

destination non margué CE sans
objectif d'établissement de la
conformité (Cas 4.4}

IC conduites pour établir la
conformite d’un DM de classe l etlla
nan invasif dans une destination
non marguée CE (cas 1)

IC conduites pour établir la conformité
g'un DM de classe lIla invasif, [Ib et 1l
dans une destination non marguée CE
{Cas 2)
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Annexe n°2 : Au niveau de la qualification des DM-DIV (= Réglement 2017/746), des questions guidées sont
générées automatiquement a partir des réponses aux questions précédentes. (Cf. également Tableau
classification EP VF 2 - Espace DGOS — CPP — CNRIPH - symbiose (social.gouv.fr)).

Le DM-DIV est-il marqué CE ?

Le DM-DIV est-il utilisé dans
une de ses destinations CE ?

L'étude des performances implique-
t-elle au moins une procédurs
additionnelle lourde ou invasive 7

EP-Cas 3 : Etude des performances
évaluant un DM-DIV marqué CE,
utilisé dans une destination
marquée CE et comportant au
mains une procédure additionnelle
invasive ou lourde (études SPAC)

Message - « Au vu des répanses ci-
dessus, votre dossier m'est pas Eligible 3
une évaluation par un CPP et ne
nécessite pas d'8tre soumis sur le 5l
RIPH2G »

L'étude des performances est-elle

Le DM-DIV est-il marqué CE ? I —

N

| mwon |

~ "/
[ ou
-

Le DM-DIV est-il utilisé dans
une de ses destinations CE 7

Message : & Au vu des réponses di-
dessus, votre dossier n'est pas éligible a
une évaluation par un CPF et ne
nécessite pas d'étre soumis sur le 51 |

RIPH2G =

interventionnelle au sens de l'article
2.46 du réglement (EU) 2017,/746 7

L'étude des performances implique-t-elle
une procédure invasive supplémentaire
ou d'autres risques pour le participant ?

[ mon |

N

L'étude des performances concerne-t-elle
des diagnostics compagnons sans utiliser
uniguement des échantillons restants 7

[ mon |

N

Les échantillons sont-ils obtenus par un
prélévemnent chirurgical invasif aux seules
fins de I'étude des performances qui
présente un risque clinique majeur pour
le participant ?

N
| mon |

Les échantillons sont-ils obtenus par un
prélévement chirurgical invasif aux seules
fins de I'étude des performances qui ne
présente pas un risque clinigue majeur
pour le participant ?

EP —Cas 2 : Etudes des performances,
évaluant un DM-DIV non margué CE, qui
a nécessité un prélévement chirurgical
invasif aux seules fins de 'étude des
performances (prélévement sans risque
clinigque majeur pour le participant)
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EP - Cas 1 : Etude des performances (EP) évaluant un DM-DIV non marqué CE ou utilisé hors destination CE,
et remplissant une des conditions suivantes :

e Etreinterventionnelle au sens de I'article 2.46 du réglement (EU) 2017/746 ;

e OUintégrer une procédure invasive supplémentaire ou engendrer d’autres risques pour le participant

~.

e OU concerner des diagnostics compagnons sans utiliser uniqguement des échantillons restants ;
e OU nécessiter un préléevement chirurgical invasif aux seules fins de I'étude des performances
(préléevement avec risque clinique majeur pour le participant).

EP - Cas2: EP évaluant un DM-DIV non marqué CE ou utilisé hors destination CE, qui a nécessité un
prélevement chirurgical invasif aux seules fins de I'étude des performances (prélévement sans risque
clinique majeur pour le participant).

EP - Cas 3 : EP évaluant un DM-DIV marqué CE, utilisé dans une destination marquée CE et comportant au
moins une procédure additionnelle invasive ou lourde.

5.4. Liste des CPP avec la nomenclature

Comité de protection des personnes Nord-Ouest | NO 1
Comité de Protection des Personnes Nord-Ouest |l NO 2
Comité de protection des personnes Nord-Ouest I NO 3
Comité de protection des personnes Nord-Ouest IV NO 4
Comité de protection des personnes Est | E1l
Comité de protection des personnes Est I E2
Comité de protection des personnes Est Il E3
Comité de protection des personnes Est IV E4
Comité de protection des personnes lle de France | IDF 1
Comité de protection des personnes lle de France |l IDF 2
Comité de protection des personnes lle de France llI IDF 3
Comité de protection des personnes lle de France IV IDF 4
Comité de protection des personnes lle de France V IDF 5
Comité de protection des personnes lle de France VI IDF 6
Comité de protection des personnes lle de France VI IDF 7
Comité de protection des personnes lle de France VIII IDF 8
Comité de protection des personnes lle de France X IDF 10
Comité de protection des personnes lle de France XI IDF 11
Comité de protection des personnes Ouest | 01
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Comité de protection des personnes Ouest Il
Comité de protection des personnes Ouest IlI
Comité de protection des personnes Quest IV
Comité de protection des personnes Ouest V

Comité de protection des personnes Ouest VI

Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer |
Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer I
Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer llI

Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer IV

Comité de protection des personnes Sud-Est |

Comité de protection des personnes Sud-Est Il

Comité de protection des personnes Sud-Est Ill

Comité de protection des personnes Sud-Est IV

Comité de protection des personnes Sud-Est V

Comité de protection des personnes Sud-Est VI

Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée |
Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée Il
Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée Il
Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée IV

Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée V

02

03

04

05

06

SOOM 1

SOOM 2

SOOM 3

SOOM IV

SE1

SE 2

SE Il -=SE 3

SE4

SE 5

SE6

SM 1

SM 2

SM 3

SM 4

SM 5
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5.5. Présentation de l'onglet Eclaire (« Essais Cliniques Accessibles Interconnectés pour la
Recherche ouverts a I'Ecosystéme »)

Vous retrouverez les informations relatives a I'utilisation du module Eclaire dans un onglet dédié a cette fin.
Il se trouve dans le détail du dossier et de I'étude. La complétude des champs de cet onglet est facultative.
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5.5.1.

Onglet Eclaire dans le dossier

ion ECLAIRE

Eléments administratifs complémentaires

Point de contact de recrutement (public)
Nom

test

Courriel
test@yopmail.com

Prénom
test

Téléphone
0120 20 30 40

Eléments de la recherche complémentaires

Identification de I'étude
Numéro NCT @

NCT12345678

Numéro UTN @
U1234-5678-9100

Résumé et objectifs
Objectifs de I'étude

Guide utilisateur

Résumé de I'étude
Guide utilisateur

Durée de participation @

12

Population de sujets

Tranche(s) d'age
18-64 ans

Groupe(s) de sujets
Volontaire sain

Numéro ISRCTN @
ISRCTN12345678

Autre numéro (libre) @
TEST 12345678

Sexe(s)
Femme, Homme

population vulnérable
Oui

Criteres d'éligibilité ©

Nom du critére 1)
Test n°1

Test n°2

Type de critére T,
inclusion

Exclusion

Critéres de jugement @

Nom du critére T}

Type de critére T}

Ajouter un critére

Testn*12 Principal
Testn°21 Secondaire
« < 1 > »
Sites investigateurs >
Organisme 11 Adressse Tl Code postal 11 ville T1 Titre T1 Nom Tl Prénom 11 service Tl Contact
Test 11 RUE DE LA MOUETTE 35600 REDON test test 12‘092:;0;:“.@’“
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Publication de I’étude sur le module ECLAIRE

Publication de I'étude sur ECLAIRE @

Refuser |a publication

+ La publication des données sur ECLAIRE est autorisée sur cette étude.

Ici, vous aurez la possibilité d’accepter ou de refuser la publication des données sur Eclaire pour les DI, DIR
et DH des réglementations Jardé, DM et DM-DIV.

Pour refuser la publication, il vous faudra, dans un premier temps, cliquer sur le bouton « Refuser la
publication » ce qui ouvrira une pop-up :

Refuser |la publication

Pour conclure la démarche, vous devrez cliquer sur le bouton « Confirmer » dans la pop-up intitulée « Refus
de publication de I’étude sur ECLAIRE » :

Refus de publication de I'étude sur ECLAIRE

Vous vous apprétez & refuser |a publication de cette étude sur ECLAIRE.
Siwous confirmez, aucune donnée de I'étude ne sera transmise 3 ECLAIRE et rendue publique.

Vous pourrez 3 tout moment revenir sur votre décision et autoriser la publication.

Pour autoriser la publication, il vous faudra, dans un premier temps, cliquer sur le bouton « Autoriser la
publication », ce qui ouvrira une pop-up :

Autoriser la publication

Pour conclure le processus, vous devrez cliquer sur le bouton « Confirmer » dans la pop-up intitulée
« Autorisation de publication de I'étude sur ECLAIRE » :

Autorisation de publication de I'étude sur ECLAIRE

ous vous apprétez 3 autoriser la publication de cette étude sur ECLAIRE.

Si vous confirmez, certaines données de I'étude seront transmises & ECLAIRE et rendues publiques.

Vous pourrez a tout moment revenir sur votre décision et refuser la publication.

A noter / Contexte du bloc « Publication de I’étude sur Eclaire » : Le bloc « Publication de I'étude sur
ECLAIRE » est préalablement complété en fonction de ce qui aura été renseigné lors de l'initialisation de la
demande initiale ou celle du dossier historique.
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Accued > Dossiers > Nowveau dossier

Nouveau dossier

Eléments administratifs ®

Informations déposant

Nom Prénom
Testeur Pierre Alain
Courriel

pa.test@yopmail.com

Organisme Siret

CGl_test -

Adresse Code postal

12 rve de la movette 95130

Pays ville

France FRANCONVILLE

Mandataire*: Non @

Promoteur de la recherche *

Autre ® Etudiant Promoteur industriel Promoteur institutionnel

Réglementation concernée *
@ Lloijardé Rogiement DM 2017/745 Régloment DM-DIV 2017746

Autoriser la publication sur ECLAIRE*: ovi @ @

A '

A noter / Contexte du bloc « Eléments administratifs » : |l vous est possible d’apporter des modifications
sur votre étude si elle est en statuts « A démarrer » ; « Encours »; « Prorogée »; « Suspendue » ;
« Expirée » ; « Terminée » ; « Terminée fin anticipée » ; « Archivée » et « Rapatriée vers le CTIS ».

Publication de I'étude sur ECLAIRE @

A Ce dossier étant dans un statut final, I'auterisation de la publication sur ECLAIRE n'est plus modifiable sur le dossier, mais sur I'étude associée (si le CPP a donné un avis favorable).

+ La publication des données sur ECLAIRE est autorisée sur cette étude

Eléments administratifs complémentaires

Eléments administratifs complémentaires )

Point de contact de recrutement (public)

Nom Prénom

Courriel Téléphone

Dans ce bloc, vous pourrez renseigner, pour le point de contact de recrutement, les informations suivantes
pour les DI, DIR et DH des réglementations Jardé, DM et DM-DIV :

- Nom;

- Prénom;

- Courriel ;

- Téléphone.

Pour renseigner ou modifier ces différents champs, il vous faudra cliquer sur le bouton « Modifier » :
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Apres avoir complété les différents champs, vous devrez cliquer sur le bouton « Sauvegarder » pour

enregistrer les données diiment complétées :

Eléments administratifs complémentaires

Point de contact de recrutement (public)

Nom

Prénom

l test

=

Courriel

Téléphone

‘ test@yopmail.com

| ‘ 0120203040

e |

A noter / Contexte du bloc « Eléments administratifs complémentaires » : Lorsqu’un dossier passe au

statut final, il n’est plus possible de modifier les éléments présents dans ce bloc. En cas d’avis favorable, il
vous est possible de réaliser la modification sur I'étude.

Eléments complémentaires de la recherche

Eléments de la recherche complémentaires

Identification de I'étude

Numéro NCT @

Numéro UTN @

Résumé et objectifs

Objectifs de I'étude
Résumé de I'étude
Durée de participation

Population de sujets

Tranche(s) d’age

Groupe(s) de sujets

Numéro ISRCTN @

Avutre numéro (libre) @

Sexe(s)

Population vulnérable

Dans ce bloc, vous pourrez renseigner, pour les éléments complémentaires de la recherche, les informations

suivantes pour les DI, DIR et DH des réglementations Jardé, DM et DM-DIV :

- ldentification de I'étude :

o Numéro NCT ;

o Numéro ISRCTN ;

o Numéro UTN;

o Autre numéro (libre).
- Résumé et objectifs :

o Objectifs de I'étude ;

o Résumé de I'étude ;

o Durée de participation.
- Population de sujets :

o Tranche d’age :
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" |nutero;

= (0-17ans;
= 18-64 ans.
o Sexe(s):
= Homme;
=  Femme.
o Groupe(s) de sujets ;
= Patient;

= Volontaire sain.
o Population vulnérable :
= (Case a cocher (décocher par défaut).

Pour renseigner ou modifier ces différents champs, il vous faudra cliquer sur le bouton « Modifier » :

Aprés avoir complété les différents champs, vous devrez cliquer sur le bouton « Sauvegarder » pour
enregistrer les données diiment complétées :

Eléments de la recherche complémentaires ®

Identification de I'étude

Numéro NCT @ Numéro ISRCTN @

Numéro UTN @ Autre numéro (libre) @

Résumé et objectifs

Objectifs de |'étude

Résumé de I'étude

Durée de participation @

Population de sujets

Tranche(s) d"ige Sexe{s)

|5Mz-rtnm-rz v ‘ Iv—\or'-nma;

Groupels) de sujets Population wulnérable

Sélectionnez

;ﬁﬂm}l‘y m

A noter / Contexte du bloc « Eléments de la recherche complémentaires » : Seuls les nombres, entiers,
positifs, peuvent étre renseignés dans le champ « Durée de participation ». La durée est exprimée en mois.

A noter 2 : Lorsqu’un dossier passe au statut final, il n’est plus possible de modifier les éléments présents

dans ce bloc. En cas d’avis favorable, il vous est possible de réaliser la modification sur I’étude.
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A noter 3 : Chaque champ de la partie « Identification de I'étude » voit une icéne « | » associée. En survolant
cette icone, une infobulle apparait détaillant le format du champ attendu.

Criteres d’éligibilité

Critéres d'éligibilité @ ®

Ajouter un critére

Nom du critére 1| Type de critére 1]

Aucune donnée

Dans ce bloc, vous pourrez ajouter des criteres d’éligibilité pour les DI, DIR et DH des réglementations Jardé,
DM et DM-DIV sous forme de tableau :

- Nom du critére ;

- Type de critere.

Pour renseigner ou supprimer ces différents champs, il vous faudra cliquer sur le bouton « Ajouter un

critére » :
Ajouter un critére

Apres avoir complété les différents champs de la pop-up « Ajout d’un critére d’éligibilité », vous devrez
cliquer sur le bouton « Sauvegarder » pour enregistrer les données diment complétées :

Liste déroulante :

Type de critere - Inclusion;
- Exclusion.
Nom du critere Champs de texte libre

Ajout d'un critére d'éligibilité

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires.

Type de critére*

| Exclusion

Nom du critére*
| Test n°2

Annuler

Vous avez également la possibilité de supprimer les critéres d’éligibilité préalablement ajoutés. Pour cela, il
vous faudra cliquer sur I'icone « Corbeille » afin d’ouvrir la pop-up « Suppression d’un critére d’éligibilité » :
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Critéres d'éligibilité @ C)

Ajouter un critére

Nom du critére 1] Type de critére 1]

Test n°1 Inclusion ®

Test n°2 Exclusion |0
< < 1 > 10 v

Vous devrez ensuite cliquer sur le bouton « Confirmer » afin de valider la suppression :
Suppression d'un critére d'éligibilité

Confirmez-vous la suppression de ce critére d'éligibilité ?
Si vous confirmez, cette information sera retirée définitivement de la recherche.

A noter / Contexte du bloc « Criteres d’éligibilité » : Lorsqu’un dossier passe au statut final, il n’est plus
possible de modifier les éléments présents dans ce bloc. En cas d’avis favorable, il vous est toujours possible
de réaliser I'ajout ou la suppression de criteres sur I'étude.

Critéres de jugement
Criteres de jugement ©@ @
Nom du critére 1] Type de critére 1]

Aucune donnée

Dans ce bloc, vous pourrez ajouter des criteres d’éligibilité pour les DI, DIR et DH des réglementations Jardé,
DM et DM-DIV sous forme de tableau :

- Nom du critére ;

- Type de critére.

Pour renseigner ou supprimer ces différents champs, il vous faudra cliquer sur le bouton « Ajouter un

critére » :
Ajouter un critére
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Apres avoir complété les différents champs de la pop-up « Ajout d’un critére de jugement », vous devrez
cliquer sur le bouton « Sauvegarder » pour enregistrer les données diment complétées :

Ajout d'un critére de jugement

Les champs renseignés par un astérisque * sont obligatoires.

Type de critére *

| Principal

Nom du critére *
| Test n”1

Annuler

Liste déroulante :
Type de critére - Principal ;
- Secondaire.
Nom du critere Champs de texte libre

Vous avez également la possibilité de supprimer les criteres d’éligibilité préalablement ajoutés. Pour cela, il
vous faudra cliquer sur I'icone « Corbeille » afin d’ouvrir la pop-up « Suppression d’un critere d’éligibilité ».

Critéres de jugement @ ®

Ajouter un critére

Nom du critére 1] Type de critére 1]
Testn®l Principal o
Test n2 Secondaire ©

« < 1 > » ‘10\/'

Vous devrez ensuite cliquer sur le bouton « Confirmer » afin de valider la suppression :

Suppression d'un critére de jugement

Confirmez-vous la suppression de ce critére de jugement ?
Sivous confirmez, cette information sera retirée définitivement de la recherche.

A noter / Contexte du bloc « Critéres de jugement » : Lorsqu’un dossier passe au statut final, il n’est plus

possible de modifier les éléments présents dans ce bloc. En cas d’'avis favorable, il vous est toujours possible
de réaliser I'ajout ou la suppression de criteres sur I'étude.
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Sites investigateurs

Dans ce module, vous pourrez ajouter des sites investigateurs pour les DI, DIR et DH des réglementations
Jardé, DM et DM-DIV.

Afin de compléter ce bloc, il vous faudra cliquer sur le bouton « Ajouter un site » afin d’ouvrir la pop-in
associée :

Sites investigateurs O]
Organisme Tl Adressse Tl Code postal Tl ville T1 Titre Tl Nom T Prénom Tl Service Tl Contact

Aucune donnée

Vous devrez ensuite compléter cette pop-in et cliquer sur le bouton « Sauvegarder » :

Ajout d'un site investigateur

Les champs renseignés par un * sont obligatoires.

Organisme * Adresse

Test 11 RUE DE LA MOUETTE

Code postal
35600

Titre de I'investigateur @ Service @

Docteur Pneumologie

Prénom

test

Téléphone Courriel

0120203040 test@yopmail.com

Vous avez également la possibilité de supprimer les sites investigateurs préalablement ajoutés. Pour cela, il
vous faudra cliquer sur I'icone « Corbeille » afin d’ouvrir la pop-up « Suppression d’un site investigateur » :
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Sites investigateurs

Organisme Tl Adressse Tl Code postal Tl ville Tl Titre Tl Nom Tl Prénom Tl Service Tl

Test 11 RUE DE LA MOUETTE 35600 REDON Docteur test test Pneumologie

Ajouter un site

Contact

0120203040

test@yopmail.com

Vous devrez ensuite cliquer sur le bouton « Confirmer » afin de valider la suppression :
Suppression d'un site investigateur (X

Confirmez-vous la suppression de ce site investigateur ?
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5.5.2.

Onglet Eclaire dans I'étude

Informations générales Informations relatives i |la publication ECLAIRE

Recrutement des volontaires

Statut
RECRUTEMENT QUVERT

Date de début
14/01/2026

Date de fin

Publication de I'étude sur ECLAIRE ©

sur ECLAIRE est autor cette étude.

Refuser la publication

Eléments administratifs complémentaires

Point de contact de recrutement (public)
Nom

test

Courriel
test@yopmail.com

Téléphone
0120 20 30 40

o
=]

Elé de la recherch lémentaires

Identification de I'étude
Numéro NCT @

NCT12345678

Numéro UTN @
U1234-5678-0100

Résumé et objectifs
Objectifs de I'étude

Guide utilisateur

Résumé de 'étude
Guide utilisateur

Durée de participation ©
2

Population de sujets

Tranche(s) d'dge

Numéro ISRCTN &
ISRCTN1Z345678

Auvtre numéro
TEST 12345678

sexe(s)

18:64 3nc emme, Homma
Groupe(s) de sujets Population vuinérabie
Volortair sain oui
Critéres d'éligibilité © O]
Nom du critére 11 Type de critére T}

Testr1 inclusion
Testn™12 Exclusion
Test ri2 Inclusion
« <15 »
Critéres de jugement © O}
Ajouter un

Nom du critare T} Type de critére T}

Testn™1 Principal
Test 2 Secondaire
Testrez1 Secondaire

Sites investigateurs

Organisme 14 Adressse 11 Code postal T4 vile Il Tiwrell  Nom Tl prénom 1l Service 11 Contact
Test T1 RUE DE LA MOUETTE 35600 REDON test test UIZD!HZOWV
testayopmailcom.
« <15 o»
B Transférer l'étude v

Créer une racherche ancillaire Demander une modification substantilie
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Recrutement des volontaires
Dans ce bloc, vous pourrez indiquer le statut du recrutement de votre étude :

Recrutement des volontaires

Démarrer le recrutement

Statut

RECRUTEMENT EN ATTENTE

Date de début Date de fin

Cliquer sur le bouton « Démarrer le recrutement » puis « Confirmer » dans la pop-in permet de renseigner
automatiquement le champ « Date de début » :

Démarrer le recrutement

Confirmez-vous vouloir ouvrir le recrutement sur cette étude ?

Recrutement des volontaires

Statut
RECRUTEMENT OUVERT

Data de début Data de fin
20260212 -

De maniere identique, cliquer sur le bouton « Fermer le recrutement » et « Confirmer » permet de renseigner
automatiguement le champ « Date de fin » :

Fermer le recrutement

Confirmez-vous vouloir fermer le recrutement sur cette étude ?

Recrutement des volontaires

Démarrer le recrutement

Statut
RECRUTEMENT FERME

Date de début Date de fin
20250212 2025-0212

A noter / Contexte du bloc « Recrutement des volontaires » : Le statut « Recrutement fermé » est
modifiable ; vous pouvez rouvrir une période de recrutement grace au bouton « Démarrer le recrutement ».

Publication de I’étude sur ECLAIRE
Le processus d’autorisation de publication des Etudes sur Eclaire est identique a celui qui s’applique aux
Dossiers (décrit ici).
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A noter / Contexte du bloc « Publication de I’étude sur Eclaire » : Il vous est possible d’apporter des
modifications sur votre étude si elle est en statuts « A démarrer » ; « Encours » ; « Prorogée » ;
« Suspendue » ; « Expirée » ; « Terminée » ; « Terminée fin anticipée » ; « Archivée » et « Rapatriée vers le
CTIS ».

Publication de I'étude sur ECLAIRE @

+ La publication des données sur ECLAIRE est autorisée sur cette étude.

Eléments administratifs complémentaires

Le processus d’ajout ou de modification des champs du bloc « Eléments administratifs complémentaires »

est identique au processus d’ajout ou de modification du dossier.

A noter / Contexte du bloc « Eléments administratifs complémentaires » : Lorsqu’un dossier passe aux
statuts « Expirée », « Rapatriée vers le CTIS », « Terminée », « Terminée fin anticipée » ou « Archivée », il
n’est plus possible de modifier les données de cet encart.

Eléments complémentaires de la recherche

Le processus d’ajout ou de modification des champs du bloc « Eléments de la recherche complémentaires »
est identique au processus d’ajout ou de modification des champs du dossier.

A noter / Contexte du bloc « Eléments complémentaires de la recherche » : Lorsqu’un dossier passe aux
statuts « Expirée », « Rapatriée vers le CTIS », « Terminée », « Terminée fin anticipée » ou « Archivée », il
n’est plus possible de modifier les données de cet encart.

Criteres d’éligibilité

Le processus d’ajout ou de suppression des critéres du bloc « Criteres d’éligibilité » est identique au
processus d’ajout ou de suppression de données sur le dossier.

A noter / Contexte du bloc « Criteres d’éligibilité » : Lorsqu’un dossier passe aux statuts « Expirée »,
« Rapatriée vers le CTIS », « Terminée », « Terminée fin anticipée » ou « Archivée », il n’est plus possible
d’ajouter ou de supprimer les données de cet encart.

Criteres de jugement

Le processus d’'ajout ou de suppression des criteres du bloc « Criteres de jugement » est identique au
processus d’ajout ou de suppression d’éléments du dossier.

A noter / Contexte du bloc « Criteres de jugement » : Lorsqu’un dossier passe aux statuts « Expirée »,
« Rapatriée vers le CTIS », « Terminée », « Terminée fin anticipée » ou « Archivée », il n’est plus possible
d’ajouter ou de supprimer les données de cet encart.

Sites investigateurs

Le processus d’ajout ou de suppression des sites du bloc « Sites investigateurs » est identique au processus
d’ajout ou de suppression d’éléments du dossier mentionné dans le paragraphe « Sites investigateurs » page
11.

A noter / Contexte du bloc « Sites investigateurs » : || est possible de modifier ce bloc quel que soit le statut
du dossier.
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+* Glossaire

ACRONYMES  DEFINITIONS

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

AP| Dispositif permettant de faire le lien entre deux systemes d’informations

CGU Conditions Générales d’Utilisation

CTIS Clinical Trial Information System de 'EMA

DH Dossier Historique

DAR Draft Assessement Report

DI Dossier initial

DIR Dossier Initial Recours

DRCI Direction de la Recherche Clinique et de I'Innovation

EUDAMED Nouvelle base de données européenne sur les dispositifs médicaux

FAR Final Assessment Report

MedDra Medical Dictionary for Regulatory Activities. Dictionnaire Médical pour les
Activités Reglementées, est un produit du Conseil international
d'harmonisation des exigences techniques pour I'enregistrement des
médicaments a usage humain

MS Modification substantielle

MStr Modification Substantielle de transfert

MSR Modification Substantielle Recours

MSRtr Modification Substantielle Recours de transfert

MTI Médicament de thérapie innovante

ES;?:?T) et Numeéro National

RGPD Réglement Général sur la Protection des Données: texte réglementaire
européen qui encadre le traitement des données de fagon égalitaire sur tout
un territoire de I’'Union Européenne. |l est entré en application le 25 mai 2028.

RDIV Le réglement européen (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

RIPH Recherche impliquant la personne humaine

SI-RIPH2G Systeme d’Information des Recherches Impliquant la Personne Humaine -
2éme Génération.
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