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Bilan d’activités de la DIRC Rhone-Alpes
Auvergne et Objectifs
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e;ggeNGEPS Missions des DIRC

de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Rappel des missions :

-Assurer des missions spécifiques d'animation et de
soutien de l'activité de recherche,

-Rendre visibles et compeétitives les structures de
recherche clinique a I'échelle internationale
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DIRC RAA

Nombre d’habitants (2007)

Rhone-Alpes 6 066 000
Auvergne 1 340 000
Total 7 406 000
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NOMBRE DE STRUCTURES * .
L Nombre de lits et places
(centres hospitaliers + centres *
en MCO
de lutte contre le cancer)
Rhéne-Alpes 87 dont 3 CHU 16 356
Auvergne 23 dont 1 CHU 4 058
Total 110 20 414
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Organisation de la DIRC RAA/CeNGEPS

v
-{CeNGEPS
grentre National

de Gestion des Essais

“Coordinatrices CeNGEPS
PCl2: Dr. M.C. Mazé
Coord. IR 3: S. Atoui

Pr. Dubray Pr.P. Levy

A. Salaghac
I

[ |
Coord. locaux Coord. locale

P. Lacarin J. Suarez
L. Laclautre Pelletier I
ARC/TEC ARC/TEC
S. Bouzon
S. Bernard A. F. Chaigneau
C. Camminada A. Cheveau
M. Durand M. Conil
G. Piguemal M. Diop
D. Portal F. Imerzoukene
D. Roux D. Tartry
G. Rejane

1 : Présidence annuelle
2 : Point de contact interrégional

3 : Coordinatrice interrégionale

Directeur
admin

O. Gelpi

DRCI Cle'rr;o;t-T:d_ - ER_CI_GFenobIe DRCP HCL

H. Sabbah Guillaume

DRCI St'Etienne
Pr. J.C. Antoine

Pr. G. Salles
O. Gelpi

Coord. locale
S. Atoui

ARC/TEC/MEC

C. Barrois
J. Ginet
V. Hospod
S. Kraghel
L. Karlin
A. Lucardi
H. Merle
A. Moussaid
B. Poumaroux
C. Ravot
N. Tedone
A. Theillaumas

Président?

Pr. G. Salles

C. Caillaux

1
Coord. locaux
A. Buchmuller

A. Garcin

|
ARC/TEC

S. Aberrane
P. Boulier
R. Chapon

P. Doher
J. N. Fort
V. Mayan
A. Naji
A. Schmid

1
CLB

S. Négrier
M. Rousseau

ARC/IDERC

S. Darnis
F. Jay
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E;%eﬁsgps Indicateurs d’activité

de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Nombre d’essais industriels : conventions signées au
cours de lI'année (hors études observationnelles)

Inclusions : calculées sur les études industrielles
cloturées au cours de l'année

Taux d’inclusions : inclusions effectives / inclusions
previsionnelles

Délais entre la réception du dossier complet (élements
réglementaires et grille de surcodt) et l'envoi de la
convention au promoteur industriel



oS Indicateurs d'activité

de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Evolution des nouveaux essais industriels dans chaque CHU

160 - 154 148

2007 | 2008 | 2009 | 2007 | 2008 | 2009 | 2007 | 2008 | 2009 | 2007 | 2008 | 2009 | 2007 | 2008 | 2009

Clermont-Frd Grenoble Saint-Etienne
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N Indicateurs d’activités

de Gestion des Essais
de Produits de Sant

Les nouvelles conventions signées pour les essais
Industriels au sein de la DIRC RAA

Evolution 2008/2009
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—e— Etudes ouvertes dans les services disposant d'un ARC CeNGEPS

—— Conventions signées dans la DIRC RAA
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ol Indicateurs d’activités

de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Essails industriels dans les services avec TEC CeNGEPS
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Nombre d'essais démarrés ——Inclusions au cours de |'année

+48 % +11,5 %
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de Gestion des Essais
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Inclusions des essais industriels-DIRC RAA
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— Nombre d'inclusions prévisionnelles des essais cliniques industriels cléturés

—— Nombre d'inclusions effectives des essais cliniques industriels cléturés

Taux d'inclusions
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de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Deélais d’élaboration des conventions

Délais de la DIRC entre la réception du dossier
complet et I"envoi de la convention (en jours)

2008 2009
Nombre de dossiers 294 288
Médiane 42 36 C-14%
Moyenne 56 54,6 -2,5%




R

<ol Indicateurs d’activités

de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Deélais d’élaboration des conventions

Délais des HCL entre la réception du dossier complet

et I"envoi de la convention (en jours)

45 - 41 39
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2007 2008 2009

O Médiane O Moyenne File active HCL

2007 | 2008 | 2009

506 | 467 | 477
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de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Réduction des délais d'élaboration des conventions

Réduire la médiane des délais de 10 %

(délai entre la reéeception du dossier complet et
I’envoi de la convention au promoteur)

Objectif 2011 : 32 jours




R e
0 5~

gg;elflGEPS Ob | ectifs 2011

de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Ameéliorer les études de faisabilite préalables a
I’engagement a la participation aux essais industriels

-Engager des actions de communication aupres des
Investigateurs et du personnel de recherche financé par
le CeNGEPS, afin de les inciter a mieux évaluer les
possibilités de recrutement, et ainsi améliorer le taux
d’inclusion

—Utilisation de l'outil PMSI (test St-Etienne)
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e:ggeNGEPS Objectifs 2011

de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Harmonisation des pratiques au sein de |la DIRC

Mettre en place des actions de formation pour les
ARC/TEC CeNGEPS dans le but dharmoniser les
pratigues au sein de la DIRC :

-réalisation du pré-screening

-suivi de l'activité des ARC/TEC financés par le

CeNGEPS par les coordinateurs locaux
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de Gestion des Essais
de Produits de Santé

Information

-Elaborer une plaquette d’information destinée
aux industriels qui permettra une meilleure
visibilité des acteurs de la recherche clinique dans

la DIRC RAA




