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DOSSIER DE DEMANDE DE PROMOTION D’UN PROJET DE RECHERCHE PAR LE CHU DE NANCY

 (projet sans surcoût pour le CHU)
Instructions et informations générales
Préparation du dossier

· Votre projet de recherche doit être exposé et détaillé dans les pages suivantes de ce fichier. Utilisez une police de couleur noire et de taille 11 ou plus.

· Au préalable, nous vous conseillons de consulter les services du CHU, qui peuvent vous aider pour la rédaction de ce projet :
· le Centre d’Investigation Clinique (tel : 03 83 65 66 24) et le Centre d’Epidémiologie Clinique (tel : 03 83 85 21 63), qui peuvent aussi vous apporter une aide logistique et matérielle dans la réalisation de votre étude, 
· la Direction de la Recherche et de l’Innovation (tel : 03 83 85 16 83), qui est responsable des aspects juridiques, réglementaires et d’assurance qualité.
· Nous vous conseillons aussi de consulter les formulaires qui seront utilisés pour les expertises scientifiques et administratives de votre projet et qui sont téléchargeables sur le site internet du CHU (www.chu-nancy.fr). 

· Les "cases à cocher" sont des "(" qu’il vous suffit de remplacer par la lettre "X" pour cocher. 

· Des informations et des conseils de rédaction ont été insérés en texte de couleur bleue, mais ceux-ci doivent impérativement être effacés dans la version finale du dossier. 

· Dans tous les cas vous devrez remplir la fiche budgétaire qui est en annexe I.
· Si votre projet entre dans le cadre de la loi Huriet : (i) il est indispensable de remplir l’annexe II et (ii) des exemplaires des formulaires d’information aux patients et de consentement éclairé doivent figurer en annexe. Toute étude entraînant une modification de la prise en charge habituelle des patients (modifications même mineures des actes diagnostiques et/ou thérapeutiques) entre dans le cadre de la loi Huriet.

· Un formulaire d’information aux patients doit aussi figurer en annexe si votre étude n’entre pas dans le cadre la loi Huriet mais qu’elle requiert un traitement informatique des données (ce qui est presque toujours le cas). Dans ce cas, sachez qu’avant de pouvoir débuter, votre étude devra aussi faire l’objet d’une demande d’avis auprès du Comité Consultatif sur le Traitement de l’Information dans le domaine de la Santé (CCTIRS) et d’une demande d’autorisation auprès de la Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL). 

· Si votre étude comporte l’analyse d’un matériel génétique, cette information doit figurer clairement dans le formulaire d’information aux patients. Le but de cette analyse génétique doit également y être clairement expliqué. Pour ce type d’étude, vous devez obligatoirement recueillir le consentement du patient.
· Si votre projet comporte l’étude d’un médicament ou apparenté (radiopharmaceutique, produit de contraste), vous devez remplir l’annexe III, et s’il comporte l’étude d’un dispositif médical, vous devez remplir l’annexe IV. 

· S’il s’agit d’une étude multicentrique, vous devez aussi remplir l’annexe V.
Envoi du dossier 

· Après avoir rempli ce fichier, envoyez le par e-mail en fichier joint et en format Word à l’adresse suivante : drc@chu-nancy.fr.
· L’intitulé de ce fichier joint comprendra : (i) le terme « promotion », (ii) la date d’envoi et (iii) le nom du porteur du  projet (par exemple : promotion_010104_pasteur.doc).

· Les éventuelles figures doivent être au format GIF ou JPEG. Il est préférable de les insérer directement dans le texte mais chaque figure peut être aussi envoyée en fichier séparé. Dans ce cas, les légendes doivent être incluses dans les figures et chaque fichier sera intitulé par votre nom et le numéro de figure auquel il est  fait référence dans le texte du projet  (ex : pasteur_figure1.doc).

· L’ensemble des fichiers joints ne doit pas occuper plus de 4 MB d’espace mémoire et, avant de les envoyer, assurez-vous que ces fichiers ne comportent pas de virus informatique.

· Après réception par voie électronique de votre projet, une version PDF vous sera envoyée et vous devrez alors nous la ré adresser par courrier postal et après signature de l’ensemble des investigateurs. 

· A ce stade, il ne vous est pas demandé de joindre des exemplaires du cahier d’observation et de l’éventuelle déclaration d’événement grave. Cependant, si votre projet est accepté, nous devrons impérativement valider ces documents avant le début de l’étude et vous serez aussi amené à signer un « engagement juridique et réglementaire de l’investigateur » que vous pouvez consulter sur le site internet du CHU (www.chu-nancy.fr).  

Renseignements/Contacts

Délégation à la Recherche Clinique & Direction de la Recherche et de l'Innovation 

CHU de Nancy (Hôp. St Julien) CO 34, 54035 NANCY Cedex

E-mail : drc@chu-nancy.fr
Tel : 03 83 85 16 83
Assistante de Recherche Clinique : Valérie BOUAZIZ

Secrétariat : Florence RIVIÈRE 

A PLACER EN DEBUT DE PAGE
FICHE DE SYNTHESE

TITRE DU PROJET (si possible, ne pas dépasser 250 caractères) :
RESPONSABLE DU PROJET (INVESTIGATEUR PRINCIPAL) :

	Nom :
	Prénom :


	Titre et fonction  : 

 FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 


( Etude entrant dans le cadre de la loi Huriet, 
( Etude sans bénéfice individuel direct. 

LABORATOIRES OU SERVICES IMPLIQUES DANS LE DEROULEMENT DE L’ETUDE :

1- Dénomination, institution (hôpital, faculté, …), nom du responsable

2-

3-

Liste exhaustive. Ne pas dépasser une ligne par laboratoire ou service.
RESUME DU PROJET 

	Il est souhaitable que ce résumé ne dépasse pas 250 mots et qu’il soit structuré en 5 parties : (1) contexte clinique et/ou scientifique, (2) but de l’étude, (3) matériels et méthodes, (4) durée de l’étude, budget et ressources et (5) résultats escomptés et perspectives.




A PLACER EN DEBUT DE PAGE
DESCRIPTION DU PROJET DE RECHERCHE

Pour cette description, vous pouvez consulter le « Plan type pour la rédaction d’un protocole de recherche clinique », que vous pouvez télécharger sur le site internet du CHU (www. chu-nancy.fr). Cette description ne devrait pas dépasser 15 pages et 5000 mots, les éventuelles illustrations (en format JPEG ou GIF) étant incluses dans le texte ou jointes sur des fichiers séparés.

1- Contexte scientifique 
Exposé bien référencé de l’état des connaissances sur la question, mais qui a surtout comme objectif d’aboutir à la démonstration qu’une nouvelle étude dans ce domaine pourrait :

· apporter des informations originales par rapport à celles issues des études déjà publiées,

· avoir des retombées sur la pratique clinique et/ou en terme de santé publique.

Si cette étude est incluse dans un programme de recherche plus vaste, il est important de décrire les résultats obtenus dans les précédentes études. 

2- Objectif(s)
L’objectif primaire et les éventuels objectifs secondaires doivent être énoncés de la manière la plus claire et la plus concise possible.

3- Matériels et Méthodes 
Ce chapitre est classiquement subdivisé en plusieurs parties telles que  : sélection de la population, déroulement de l’étude, réalisation et analyse des examens, statistiques, …

Il est très important d’être particulièrement précis pour les descriptions :

· de la contribution de chaque centre s’il s’agit d’une étude multicentrique,

· du nombre de sujets/patients inclus, qui doit être justifié,

· du mode de recrutement des sujets/patients inclus, des critères d’inclusion et d’exclusion,

· de la méthode de constitution des éventuels groupes contrôles, 

· des éventuelles méthodes de randomisation,

· des techniques de recueil et de mesure des données cliniques, biologiques et d’imagerie médicale,

· des procédures thérapeutiques,

· des effets indésirables, pouvant être imputés à l’étude,

· des méthodes de recueil et de monitoring des complications imputables ou non à l’étude,

· la prise en compte des sujets présélectionnés mais non inclus et de ceux ne terminant pas l’étude,

· des méthodes de traitement des données et d’analyse statistique.
4- Résultats attendus et perspectives

Décrire les retombées possibles au plan scientifique, clinique et en terme de santé publique. 

5- Références bibliographiques

Références numérotées par ordre d’apparition dans le texte.

6- Calendrier prévu

La durée totale de l’étude doit être clairement décrite, de même que celles des différentes étapes de la réalisation de ce projet (s’il y a des étapes facilement individualisables). 

La durée estimée de l’étude est très dépendante du rythme d’inclusion des patients. C’est pourquoi il est conseillé d’étayer cette estimation par une évaluation de la fréquence avec laquelle vous êtes susceptibles de contacter les patients qui présentent les critères d’inclusion et d’exclusion qui sont prévus dans votre étude. 

7- Budget

Dans ce paragraphe, nous vous demandons de donner : (i) le budget total de l’étude et (ii) une description détaillée des différentes sources de financement dont vous disposez. Tous les coûts imputables au déroulement de l’étude doivent aussi être très précisément répertoriés sur le tableau que vous trouverez en annexe I :

f. examens para-cliniques, frais d’hospitalisation et de transport des patients,

g. frais généraux liés à l’organisation de l’étude.

Rappelons que le CHU ne peut se porter promoteur que si l’étude ne s’accompagne d’aucun surcoût. C’est pourquoi cette description du budget sera très soigneusement analysée et qu’elle devra être précise et détaillée. 

La direction de la Recherche et de l’Innovation peut vous aider dans la rédaction de ce chapitre (tel : 03 83 85 16 83). C’est aussi le cas du Centre d’Investigation Clinique (tel : 03 83 65 66 24) et du Centre d’Epidémiologie Clinique (tel : 03 83 85 21 63), qui peuvent proposer une aide logistique et matérielle à la réalisation des projets.

8- Aspects éthiques 

Pour les études rentrant dans le cadre de la loi Huriet,  

· Vous devez tout d’abord consulter et remplir l’annexe II. Vous trouverez alors des informations sur la définition du cadre de la loi Huriet et sur les conditions dans lesquelles vous devez avoir une autorisation de lieu.

· Ensuite, dans ce paragraphe, vous devez :

· stipuler que l’avis du CCPRB de Lorraine sera ultérieurement demandé,
· préciser s’il s’agit d’une étude avec ou sans bénéfice direct 
· préciser si votre étude nécessite une autorisation de lieu. 
· Des exemplaires des formulaires d’information aux patients et de consentement éclairé doivent figurer en annexe.
· Vérifiez que l'investigateur principal et que toutes les personnes susceptibles de recueillir les éventuels consentements éclairés sont bien des médecins (c'est une obligation légale). Pour le cas particulier des études en odontologies, sachez que 2 investigateurs principaux sont nécessaires : un chirurgien dentiste et un médecin.
· S’il s’agit d’une recherche sans bénéfice individuel direct et qui nécessite une autorisation de lieu, vous devrez nous adresser une photocopie de cette autorisation par courrier postal. S’il s’agit d’une étude multicentrique, ce sont les autorisations de lieux de tous les centres participants qu’il faudra alors nous adresser.
9- Principales publications de ou des équipe(s) impliquée(s) dans le projet 
Maximum de 10 publications en soulignant les noms des participants au projet.

A PLACER EN DEBUT DE PAGE
SERVICES, LAboratoires ET/OU EQUIPES DE RECHERCHE PARTICIPANT AU projet (à l’exclusion de ceux des autres centres s’il s’agit d’une étude multicentrique)

SERVICE(S) Hospitalier(s) du CHU de Nancy :

Recopier le tableau CI-DESSOUS pour chaque SERVICE
	Nom du service :   FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
Adresse : 


	Nom du médecin responsable du service : celui-ci doit impérativement être un des participants au projet qui sont énumérés plus loin.



Rôle dans le déroulement du projet. Décrire succinctement (pas plus de 5 lignes) et en précisant : 1- si la sélection de la population et/ou l’inclusion des patients se fera dans ce service, 2- si des examens cliniques ou para-cliniques seront réalisés ou interprétés dans ce service (citer lesquels), 3- si des interventions thérapeutiques seront réalisées dans ce service (citer lesquelles).


Laboratoires et/ou equipes de recherche de la faculté de medecine de Nancy :

Recopier le tableau ci-dessous pour chaque LABORATOIRE ET/OU EQUIPE
	Dénomination de l’équipe de recherche (CNRS, INSERM, EA, ...) ou du laboratoire :   FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
Adresse : 
	Nom du responsable de l’équipe ou du laboratoire : celui-ci doit impérativement être un des participants au projet qui sont énumérés plus loin.




Rôle dans le déroulement du projet. A préciser  succinctement (pas plus de 5 lignes)


Autres services, laboratoireS ou equipes de recherche  :

Recopier le tableau CI-DESSOUS pour chaque SERVICE, LABORATOIRE ou Equipe
	Dénomination :   FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
Adresse : 
	Nom du responsable du service, laboratoire ou équipe : celui-ci doit impérativement être un des participants au projet qui sont énumérés plus loin.


Rôle dans le déroulement du projet. Décrire succinctement (pas plus de 5 lignes) et en précisant : 1- si la sélection de la population et/ou l’inclusion des patients se fera dans ce service, 2- si des examens cliniques ou para-cliniques seront réalisés ou interprétés dans ce service (citer lesquels), 3- si des interventions thérapeutiques seront réalisées dans ce service (citer lesquelles).

A PLACER EN DEBUT DE PAGE
MEMBRES DU CHU de NANCY ET COLLABORATEURS EXTERNES PARTICIPANT AU projet (à l’exclusion des membres des autres centres s’il s’agit d’une étude multicentrique)

Investigateur principal RESPONSABLE DU PROJET : médecin salarié du CHU-Nancy 

	Nom : 
Prénom :

Titre et fonction  :  FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
N° d’ordre : 
	téléphone :

e-mail :

adresse :
	Signature datée : Celle-ci ne sera demandée que sur le dossier, qui vous sera réadressé en format PDF


Rôle dans le déroulement du projet : Pas plus de 5 lignes. Choisir parmi : 1- organisation générale, 2- inclusion des patients (préciser si recueil des consentements éclairés), 3- réalisation et/ou interprétation d’examens cliniques ou para-cliniques (citer lesquels), 4- interventions thérapeutiques (citer lesquelles), 5- surveillance des patients et/ou suivi médical, 6- tenue des cahiers d’observation, 7- analyse des données et statistiques, 8- rédaction des articles, 9- autres.

AUTRES InvestigateurS ET collaborateurS INTERNES AU CHU DE NANCY : 

Recopier le tableau ci-dessous pour chaque COLLABORATEUR/INVESTIGATEUR 
	Nom : 
Prénom :

Titre et fonction  :  FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
N° d’ordre : (s’il s’agit d’un médecin)
	téléphone :

e-mail :

adresse :
	Signature datée : Celle-ci ne sera demandée que sur le dossier, qui vous sera réadressé en format PDF.


Rôle dans le déroulement du projet : Pas plus de 5 lignes. Choisir parmi : 1- organisation générale, 2- inclusion des patients (préciser si recueil des consentements éclairés), 3- réalisation et/ou interprétation d’examens cliniques ou para-cliniques (citer lesquels), 4- interventions thérapeutiques (citer lesquelles), 5- surveillance des patients et/ou suivi médical, 6- tenue des cahiers d’observation, 7- analyse des données et statistiques, 8- rédaction des articles, 9- autres.

INVESTIGATEURS ET CollaborateurS externeS au chu de Nancy : 

Recopier le tableau ci-dessous pour chaque collaborateur/INVESTGATEUR
	Nom : 
Prénom :

Titre et fonction  :  FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
N° d’ordre : (s’il s’agit d’un médecin)
	téléphone :

e-mail :

adresse :
	Signature datée : Celle-ci ne sera demandée que sur le dossier, qui vous sera réadressé en format PDF


Rôle dans le déroulement du projet : Pas plus de 5 lignes. Choisir parmi : 1- organisation générale, 2- inclusion des patients (préciser si recueil des consentements éclairés), 3- réalisation et/ou interprétation d’examens cliniques ou para-cliniques (citer lesquels), 4- interventions thérapeutiques (citer lesquelles), 5- surveillance des patients et/ou suivi médical, 6- tenue des cahiers d’observation, 7- analyse des données et statistiques, 8- rédaction des articles, 9- autres.
ANNEXE I A PLACER EN DEBUT DE PAGE 

EVALUATION DES FRAIS LIES A LA RECHERCHE
LISTE EXHAUSTIVE DE TOUS LES FRAIS DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT LIES A L’ETUDE

	TYPES DE DEPENSES
	DETAIL
	Montant (€)
	Financement

	Projets « loi Huriet »

	CCPPRB
	140 €
	Financé par le promoteur (CHU)

	Assurance
	Ne pas remplir
	

	Vacations de personnel médical ou non médical

	Pour chaque personne employée dans le cadre de l’étude, précisez : (i) la qualification (assistant de recherche clinique, médecin, infirmière, ingénieur, secrétaire, informaticien,…), (ii) le travail réalisé (soins, surveillance, réalisation ou analyse d’examens, saisie ou analyse de données,…) (iii) le nombre d’heures de travail /mois, (iv) la durée du contrat (en mois et/ou années) et (v), sur les 2 colonnes de droite, le budget total du poste et le mode de financement. Attention, engager du personnel  hors CHU peut nécessiter de provisionner des indemnités de pertes d’emploi !
	
	Fonds propres, laboratoire privé, CIC, CEC, bourse, association, autre …

	Matériel médical et examens

	Petit matériel de soins
	Tubulures et solutés de perfusion, seringues, compresses…
	
	Fonds propres, laboratoire privé, CIC, CEC, bourse, association, autre …

	Examens biologiques
	Pour chaque examen biologique, précisez le coût selon la nomenclature, puis énumérez les consommables qui représentent un surcoût pour le CHU : réactifs, kits de dosage, matériel de prélèvement, …
	Montant des consommables
	

	Examens d’imagerie
	Pour chaque examen d’imagerie, précisez le coût selon la nomenclature, puis énumérez les consommables qui représentent un surcoût pour le CHU : prémédication, produits de contraste, radiotraceurs, frais liés à l’impression ou au stockage des images (films, DO),….
	Montant des consommables
	

	Location ou achat d’appareils médicaux ou de gros matériels
	Pour chaque appareil, précisez : (i) s’il a le marquage CE, (ii) s’il y a un contrat de maintenance et (iii), sur les 2 colonnes de droite, le prix de l’achat ou de la location et le mode de financement.
	
	Fonds propres, laboratoire privé, CIC, CEC, bourse, association, autre 

	Médicaments 
	Pour chaque médicament (y compris les placebos), précisez : (i)  leur nombre total (boites de comprimés ou d’ampoules injectables), (ii) les éventuelles prestations logistiques pharmaceutiques (fabrication, conditionnement, stockage, récupération, …) et (v), sur les 2 colonnes de droite, le prix total et le mode de financement.  
	
	Fonds propres, laboratoire privé, CIC, CEC, bourse, association, autre …

	Autres frais liés aux patients

	Frais de transport
	Précisez le mode de transport (VSL, taxi, ..) et le nombre prévu de transports.
	
	Fonds propres, laboratoire privé, CIC, CEC, bourse, association, autre

	Indemnités 
	Celles prévues pour les études sans bénéfice individuel direct.
	
	

	Frais d’hospitalisation 
	Hospitalisation de jour, prolongation d’une hospitalisation,…
	
	

	Dépenses générales

	Cahier d’observation
	
	
	Fonds propres, laboratoire privé, CIC, CEC, bourse, association, autre

	Fournitures informatiques 
	
	
	

	Fournitures de bureau
	
	
	

	Courrier/téléphone
	
	
	

	Frais de déplacement 
	
	
	

	Autres sources de frais

	
	
	
	Fonds propres, laboratoire privé, CIC, CEC, bourse, association, autre

	
	
	
	

	
	
	
	


Pour rajouter des lignes, sélectionner une des cellules de la dernière ligne, cliquer sur Tableau, puis sur insérer et sur ligne.
Total des frais liés à l’étude (€) :…………………
Financement restant à pourvoir (€) :………………
ANNEXE II A PLACER EN DEBUT DE PAGE
FORMULAIRE A COMPLETER SI L’ETUDE ENTRE DANS LE CADRE

DE LA LOI HURIET-SERUSCLAT
Toute étude entraînant une modification de la prise en charge habituelle des patients (modifications même mineures des actes diagnostiques et/ou thérapeutiques) entre dans le cadre de la loi Huriet-Serusclat. 

Type de recherche 


( Etude d’un médicament ou assimilé (produit de contraste, radiopharmaceutique)


( Etude d’une méthode diagnostique
(  Matériel et dispositifs médicaux

( Etude de physiologie ou de physiopathologie
(  Etude épidémiologique

( Etude sur matériel génétique
(  Technique ou Méthode chirurgicale

( Autre, préciser : ………………..…

EXISTE-T-IL UN GROUPE contrôle (, UNE RANDOMISATION ( ?

SI VOUS DESIREZ INCLURE DES PERSONNES SPECIALEMENT PROTEGEES, PRECISEZ LESQUELLES : 

( Mineurs
( Femmes enceintes 

( Volontaires sains
( Femmes allaitant   

( Mineurs ou majeurs sous tutelle ou curatelle
( Personnes privées de liberté

( Personnes séjournant dans un établissement sanitaire et social 
( Personnes en situation d’urgence  




( ETUDE SANS bénéfice individuel direct POUR LES SUJETS INCLUS 

     Indiquer alors :
( La durée de la période d’exclusion pour les patients/sujets :

	



( Le montant de l’indemnité éventuellement prévue :       

	


( ETUDE NECESSITANT UNE AUTORISATION DE LIEU 

Selon la Loi du 4 mars 2002, les recherches sans bénéfice individuel direct, qui sont réalisées en génétique, épidémiologie, physiologie et physiopathologie, ne nécessitent pas d’autorisation de lieu mais à 2 conditions :

· que les actes pratiqués par les médecins pour la recherche soient des actes qu’ils pratiquent usuellement dans leur activité,

· que ces actes soient pratiqués dans leurs lieux habituels d’exercice.

En dehors de ces situations, toute étude sans bénéfice individuel direct nécessite une autorisation de lieu.  

Indiquer alors :
( le numéro de lieu d'agrément

	



( le type d'autorisation accordée :


( S (physiopathologie)


( H (dispositifs médicaux)


( M (médicament) :



( type M/A (volontaires malades)



( Type M/AB (volontaires malades + volontaires sains)


( Type M/B (volontaires sains)

Adressez-nous par courrier postal une photocopie de l’autorisation de lieu. 

S’il s’agit d’une étude multicentrique, ce sont les autorisations de lieux de tous les centres qu’il faudra alors nous adresser.

RISQUES PREVISIBLES

Cette description des risques est une obligation légale de la loi Huriet et elle concerne essentiellement le risque de la survenue d’événements graves pouvant être directement ou indirectement liés à l’étude. 

Doivent être considérés comme "graves" les événements indésirables qui engagent le pronostic vital, conduisent à une invalidité ou une incapacité persistante et significative, exigent ou prolongent une hospitalisation ou résultent d'un surdosage accidentel ou intentionnel.

	Médicament, intervention diagnostique ou thérapeutique incriminée
	Nature et description succincte de la complication
	Fréquence estimée de survenue dans la population étudiée

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Utilisez une ligne par complication. Pour rajouter des lignes, sélectionner une des cellules

de la dernière ligne, puis cliquer sur Tableau, puis sur insérer et sur ligne.

A ce stade, il ne vous est pas demandé de joindre un exemplaire de la déclaration d’événement grave, mais si votre projet est accepté, nous devrons pouvoir valider ce document avant le début de l’étude.

Période d’observation 
Période pendant laquelle l’investigateur doit pouvoir détecter et signaler tout évènement indésirable (en jours, mois ou années).
	


Cette période correspond au délai entre la signature du consentement et la sortie de l’étude (date à partir de laquelle il n’y a plus aucun traitement, examen et/ou suivi dans le cadre de l’étude).

DUREE ESTIMEE DE L’ETUDE 
Durée totale en mois ou années intégrant : 1- la période d’inclusion des sujets et/ou patients, 2-  la durée du déroulement de l’étude et 3- l’éventuelle période de suivi des sujets et/ou patients.
	


ANNEXE III A PLACER EN DEBUT DE PAGE
FORMULAIRE A COMPLETER SI LE PROJET COMPORTE L’ETUDE D’UN MEDICAMENT OU APPARENTE (radiopharmaceutique, produit de contraste) 

Recopier le tableau CI-DESSOUS pour chaque médicament OU apparenté ETUDIE (y compris pour les éventuels traitements placebos et traitements de référence utilisés dans les groupes contrôles)

	Dénomination commune internationale (DCI) : 

Dénomination commerciale:

(s’il y en a une)

	Nature du médicament 

ou apparenté :

( médicament

( placebo

( radiopharmaceutique

( produit de contraste 
	Nom et adresse du labo. commercialisant le produit :


	Le produit contient :

( des dérivés   

    du sang, 

( des substances  

     radioactives.

	Fourniture du produit : CHU (stock de la pharmacie centrale), laboratoire privé, 


	Fabrication et conditionnement : 

CHU (pharmacie centrale), laboratoire 
	Stockage :

Pharmacie centrale du CHU, autre service du CHU,…

	Le laboratoire a-t-il une autorisation de mise sur le marché (AMM) pour ce produit ?

oui/non
Si oui, le produit est-il utilisé dans les conditions de cette AMM ?

oui/non

Si non, expliquez les modifications par rapport à l’AMM : hors indication ; changement du mode, de la durée ou de la posologie d’administration, de la composition du produit administré ; etc…
	Le laboratoire a-t-il une autorisation temporaire d’utilisation (ATU) pour ce produit ?

oui/non
Si oui, le produit est-il utilisé dans les conditions de cette ATU ?

oui/non

Si non, expliquez les modifications par rapport à l’ATU : hors indication ; changement du mode, de la durée ou de la posologie d’administration, de la composition du produit administré ; etc…


POUR LES PRODUITS UTILISES HORS AMM ET HORS ATU, vous devez stipuler que le ou les industriels responsables de la fabrication et/ou de la distribution de ce produit ont refusé de se porter promoteur de cette étude.
	 (le CHU ne peut se porter promoteur que si ces industriels ont au préalable clairement refusé de l’être)


ANNEXE IV A PLACER EN DEBUT DE PAGE
FORMULAIRE A COMPLETER SI LE PROJET COMPORTE L’ETUDE D’UN 

DISPOSITIF MEDICAL 

Fabriquant (Nom et Adresse) :

	


Importateur :

	


Modalités de fourniture du matériel étudié (circuit d’APPROVISIONNEMENT, financement)

	


Le dispositif médical a-t-il le marquage CE ?

	oui/non


Le dispositif est il utilisé dans l’indication du marquage CE?

	oui/non


ANNEXE IV A PLACER EN DEBUT DE PAGE
FORMULAIRE A COMPLETER S’IL S’AGIT D’UNE ETUDE MULTICENTRIQUE

Rédiger un formulaire pour chaque centre participant autre que celui 

du CHU de Nancy
Nom et adresse du centre 

	 



services, laboratoireS ou equipes de recherche  :

Recopier le tableau CI-DESSOUS pour chaque SERVICE, LABORATOIRE ou Equipe
	Dénomination :   FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
Adresse : 
	Nom du responsable du service, laboratoire ou équipe : celui-ci doit impérativement être un des participants au projet qui sont énumérés plus loin.


Rôle dans le déroulement du projet. Décrire très succinctement (pas plus de 5 lignes) et en précisant : 1- si la sélection de la population et/ou l’inclusion des patients se fera dans ce service, 2- si des examens cliniques ou para-cliniques seront réalisés ou interprétés dans ce service (citer lesquels), 3- si des interventions thérapeutiques seront réalisées dans ce service (citer lesquelles).


Investigateur principal DU CENTRE : médecin salarié de ce centre

	Nom : 
Prénom :

Titre et fonction  :  FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
N° d’ordre :
	téléphone :

e-mail :

adresse :
	Signature datée : Celle-ci ne sera demandée que sur le dossier, qui vous sera réadressé en format PDF


Rôle dans le déroulement du projet : Pas plus de 5 lignes. Choisir parmi : 1- organisation générale, 2- inclusion des patients (préciser si recueil des consentements éclairés), 3- réalisation et/ou interprétation d’examens cliniques ou para-cliniques (citer lesquels), 4- interventions thérapeutiques (citer lesquelles), 5- surveillance des patients et/ou suivi médical, 6- tenue des cahiers d’observation, 7- analyse des données et statistiques, 8- rédaction des articles, 9- autres.

AUTRE Investigateur OU COLLABORATEUR DU CENTRE : 

Recopier le tableau CI-DESSOUS pour chaque COLLABORATEUR/INVESTIGATEUR
	Nom : 
Prénom :

Titre et fonction  :  FILLIN \d  \* MERGEFORMAT 
N° d’ordre : (s’il s’agit d’un médecin)
	téléphone :

e-mail :

adresse :
	Signature datée : Celle-ci ne sera demandée que sur le dossier, qui vous sera réadressé en format PDF.


Rôle dans le déroulement du projet : Pas plus de 5 lignes. Choisir parmi : 1- organisation générale, 2- inclusion des patients (préciser si recueil des consentements éclairés), 3- réalisation et/ou interprétation d’examens cliniques ou para-cliniques (citer lesquels), 4- interventions thérapeutiques (citer lesquelles), 5- surveillance des patients et/ou suivi médical, 6- tenue des cahiers d’observation, 7- analyse des données et statistiques, 8- rédaction des articles, 9- autres.

