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Guichet Industriel du DRCD

Carré historique de l'Hôpital Saint-Louis, porte 23 (adresse postale) 

Bâtiment Lugol, RDC, porte 22, Bureau 5 (localisation pour les coursiers)

1 avenue Claude Vellefaux - 75475 Paris cedex 10

Check-list pour établir un Contrat Unique « Etablissement Associé »


	Promoteur / CRO


	Référence de l'Essai

(N° de l’essai, EUDRACT ou IDRCB)


	Date



	DOCUMENTS A FOURNIR PAR COURRIER ELECTRONIQUE
au Gestionnaire de conventions référent de votre société

(Vous trouverez la liste des Gestionnaire à l’adresse suivante :
http://recherche.aphp.fr/realiser-projet-de-recherche/partenariats/guichet-promoteurs-academiques-industriels/
MERCI DE JOINDRE LA CHECK-LIST COMPLETEE AVEC L’ENSEMBLE DES DOCUMENTS
ATTENTION LES DOSSIERS INCOMPLETS (documents manquants ou informations non renseignées) 
NE SERONT PAS RECEVABLES

	□  Protocole

□  Résumé de l'étude en français

□  Note d’information au patient en français

□  CRF ou eCRF

□  Attestation d'assurance ou sa demande

□  Avis favorable du CPP ou sa demande

□  Autorisation de l’ANSM ou sa demande
□  Numéro d’enregistrement de l’étude (NCT) sur le site https://clinicaltrials.gov/ 
□  Liste des investigateurs en France 

□  Manuel de laboratoire centralisé

□  Mandat de délégation du promoteur à la CRO
□  Copies des courriers d'information aux directions hospitalières et aux pharmacies des hôpitaux de l’AP-HP

□  Liste des actes en plus de la prise en charge courante du patient, dans le cadre du protocole, en référence aux recommandations des bonnes pratiques cliniques validées par la HAS, pour la prise en charge concernée, quand elles existent (avec les références de ces recommandations)

□  Proposition d'un projet de convention type « établissement coordonnateur »

□  Copie de la matrice des couts et surcouts validée par le centre coordonnateur (signée et/ou tamponnée)

□  Proposition d'une matrice des couts et des surcouts au format Excel avec les onglets Annexe 1, Annexe 2, Annexe2_1 et Annexe 3 remplis
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 En ce qui concerne la « Convention de mise à disposition de matériel »  (Annexe 4), celle-ci n’est pas gérée par le Guichet Industriel mais directement par la Cellule Recherche de l’hôpital du centre participant. 
Vous trouverez la liste des Correspondants de Recherche Clinique à contacter à l’adresse suivante : http://recherche.aphp.fr/realiser-projet-de-recherche/partenariats/guichet-promoteurs-academiques-industriels/


	INFORMATIONS SUR L’ETUDE et RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS
(A remplir directement sur le document et à nous transmettre avec les autres documents)

	□ Type d'étude : monocentrique ou multicentrique, nationale ou internationale, phase de l'étude

□  Libellé exact du/des services 

□  Date théorique d'ouverture du 1er centre à l’AP-HP 

□  Durée de la participation pour chaque patient

□  Durée totale de l'étude (sélection, inclusion, traitement et suivi)

□  Nombre de patients prévus dans chaque centre de l'AP-HP

□  Analyses biologiques centralisées : si oui, indiquer les adresses des lieux d'analyse, les modalités de technicage et d'envoi

□  Analyses biologiques en local : préciser lesquelles

□  Sélection, inclusion, randomisation par IVRS ou autres 

□  ECG centralisé, si oui adresse de relecture

□  Imagerie centralisée, si oui préciser adresse de relecture

□  Biopsie centralisée, si oui indiquer l’adresse du lieu d’analyse

□  Prêt de matériel(s) pour réalisation des actes protocolaires, si oui, préciser le/lesquels

(le contrat de prêt de matériel est réalisé par la Direction Recherche de l’établissement)

□  Traitement/s : indiquer celui/ceux fourni/s ou remboursé/s à l'hôpital

□  Réception, dispensation des traitements et randomisation par IVRS ou autre 

□  Conditions particulières de conservation 

□  Reconstitution, si applicable : simple ou en milieu spécifique

□  Dispensation : nominative ou globale

□  Destruction : sur site ou par le promoteur

□  Signataire(s) de la convention : nom(s) et titre(s)

□  Représentant légal du promoteur dans l’Union Européenne

□  Facturation : coordonnées du libellé exact de la facture 

□  Facturation : coordonnées du destinataire de l’envoi (nom et service) et mentions particulières, si nécessaire

□  Référent administratif du promoteur ou CRO : nom, adresse, courriel et numéro de téléphone
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