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 ANNEXE 2 Documents et informations à fournir par courrier ou mail à la DRCI de l’Etablissement de santé de …

	Promoteur/CRO
	Référence de l'Essai (Numéro EUDRACT)
	Date

	DOCUMENTS ET RENSEIGNEMENTS A FOURNIR AU PLUS TÔT à la direction de la recherche de l’établissement où le/les centres d’investigation sont à ouvrir

	□ Courrier du promoteur indiquant son intention d’ouvrir un/des centres d’investigation dans l’établissement 

en vue de réaliser l’essai référencé protocole de recherche n°… 

□ Protocole (en français ou en anglais)
□ Résumé du protocole en français
□ Tout élément d’information nécessaire à l’élaboration de la convention (date d’ouverture du centre, durée de l’essai, nombre de patients prévus dans le centre …) et de la grille de surcoûts par le centre coordonnateur (par exemple précisions sur le circuit pharmacie : dispensation nominative ou globale, reconstitution, conditions particulières de conservation, destruction, IVRS, étiquetage ou par exemple précisions concernant les examens biologiques centralisés : modalités d’envoi, technicage, congélation ..) 
□ Copie du mandat de délégation du promoteur en cas de gestion financière ou signature par une CRO

□ Nom et titre du signataire de la convention  

□ Nom et adresse du destinataire de la facturation

□ CRF ou e-CRF si disponible à ce stade
□ Grille de surcoûts validée par le centre coordonnateur à adresser à toutes les DRCI des autres centres


	DOCUMENTS A FOURNIR OBLIGATOIREMENT, UNE FOIS DISPONIBLES, AVANT L’OUVERTURE (INITIATION) DU CENTRE à la direction de la recherche de l’établissement où le/les centres d’investigation sont à ouvrir

	□ Avis favorable du CPP

□ Autorisation de l’ANSM
□ Attestation d'assurance


	INFORMATIONS SUR L’ETUDE (CES INFORMATIONS ETANT DISPONIBLES DANS LE LOGICIEL SIGREC) 

	□ Type d'étude : monocentrique ou multicentrique, nationale ou internationale, phase de l'étude
□  Libellé exact du/des services et nom/s chef/s de service

□  Date théorique d'ouverture du centre
□  Durée de la participation pour chaque patient

□  Durée totale de l'étude (sélection, inclusion, traitement et suivi)
□  sélection, inclusion, randomisation ou autres par IVRS

	DEMANDE D’AVENANT A LA CONVENTION POUR AMENDEMENT AU PROTOCOLE

	□ Courrier du promoteur à la DRCI indiquant l’existence d’un amendement n°…
□ Protocole amendé ou amendement (français ou anglais)

□ Résumé de l’amendement/des changements en français ou tout document indiquant les modifications par item, ancienne et nouvelle formulation
□ Avis favorable CPP et/ou ANSM
□ Assurance si nouvelle ouverture de centre ou prolongation d’essai
□ Nouvelle grille de surcoûts validée par la direction du centre coordonnateur si la modification du protocole influe sur les surcoûts liés à l’étude
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