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Documents et informations à fournir par mail ou courrier au 
Guichet Industriel du DRCD
Hôpital Saint-Louis Carré historique, secteur gris porte 23

1 avenue Claude Vellefaux. 75475 PARIS cedex 10

Check-list RNI pour établir une convention de surcoûts hospitaliers à l'AP-HP
	Promoteur / CRO


	Référence de l'Essai

(Numéro ou nom de l’essai)
	Date

	DOCUMENTS A FOURNIR

	□  Copies des courriers d'information aux directions hospitalières des hôpitaux de l’AP-HP
□  Protocole

□  Résumé de l'étude en français

□  Note d'information au patient en français

□  CRF ou eCRF

□  Autorisation de la CNIL si applicable (ou  information de conformité à la MR003) 

□ Avis favorable du CPP si projet relevant de la loi JARDE applicable à partir du 18/11/2016 
ou avis éthique (CER Comité d’Ethique de la Recherche ou CPP) pour les projets autorisés avant l’entrée en vigueur de la loi JARDE, le cas échéant.
□  Liste des investigateurs en France 

□  Mandat de délégation du promoteur à la CRO si la CRO assure la gestion financière et/ou la signature de la convention



	INFORMATIONS SUR L’ETUDE et RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS

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

□  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 

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

□  Inclusion par IVRS ou autres 

□  Saisie CRF par un personnel hors AP-HP : noms du personnel et de son employeur

□  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




Ce document Word peut être complété pour être joint au dossier
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