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ETUDES GFCH

* On ne peut plus faire comme avant et ne rien déclarer

ETUDES GFCH => RNIPH : Projet de recherche qui implique la réutilisation de données, images ou échantillons biologiques
déja collectés dans le cadre de la prise en charge habituelle, ou données collectées spécifiquement pour la recherche sans
répondre au développement des connaissances biologiques ou médicales.

Circuit CHB Rouen

Ces études devraient notamment

- étre couvertes par un/des contrats (a voir comment articuler au plus simple),

- étre soumises a vérification de la conformité MR004

- étre menées apres vérifications des consentements / refus des patients

- étre enregistrées sur notre registre interne, sur le portail de transparence et sur le HDH

Document de référence :

Délibération no 2018-155 du 3 mai 2018 portant homologation de la méthodologie

de référence relative aux traitements de données a caractere personnel mis en ceuvre dans le cadre des

recherches n’‘impliquant pas la personne humaine, des études et évaluations dans le domaine de la santé (MR-004)



ETUDES GFCH

e Si ré-utilisation d’'un échantillon => CRB
e Collections sanitaires
e Collections recherches

* Chaque établissement organise son CRB



CHARTE ET CIRCUIT DE VALIDATION/ENREGISTREMENT D'UN PROJET DE
RECHERCHE SUR DES DONNEES RETROSPECTIVES

CHB ROUEN
ETUDES GFCH
Si LE CHB
EST PROTEUR DU PROJET
SEULES DES DES DONNES D'AUTRES
DONNEES DU CHB SONT ETABLISSEMENTS SONT
CONCERNEES CONCERNEES
(= monocentrique) (= multicentrique)

SI SEULES DES DONNEES DU DOSSIER MEDICAL SONT CONCERNEES W

Documents & renseigner eta transmettre : Documents atransmettre :
v Synopsis IM-SCI 002 v Synopsis du promoteur
v Note d'information IM-SCI003 v Note d'information du promoteur
v Coupon CH-SCI001 co-signe v Coupon CH-SCI001 co-signé
+ Le DPO proposera une convention v c :
/ onvention proposée par le
aux centres partenaires promoteur

S| DES ECHANTILLONS BIOLOGIQUES SONT CONCERNES ¥

Documentcomplémentaire : Documentcomplémentaire :

v’ Demande de RB appli dématérialisée ¥" Demande de RB IM-CRB 003

Rappel ! tout projet impliquant les patients (RIPH) n'entre pas dans ce circuit et doit étre vu avec 'URC




ANNEXE 5 suite - Circuits de demandes d’échantillons

CHU Bordeaux

1. Réception d'une demande d'échantillons biologiques dans le cadre d'un projet
de recherche

2. Envol au demandeur des documents & compléter nécessaires & linstruction de
la demande
- Formulaire de demande de mise & disposition (EN_CRB_18_1460)
- Synopsis du projet
O Dapes - Résumé du projet & destination du grand public
ingéaleur en charpe de le gestion administrative des demandes ~ $i utilisation secondaire des données : attestation d'engagement MROO4

- - 51 nécessaire - formulaire d'information des patients (sauf cas ol Jes patients
sont décedés ou informeés via le formulaire one-shot / consentement)
- Aréception des documnents complétés :
4
- 3. Etude de la faisabilité de la demande d'échantilions biologiques et données
CRB-Cancer assoGees
Responsables opérationnels « Demande de compléments d'informations si nécessaire
- Sélection des cas si nécessaire
3
CELLULE RECHERCHE du Pdle de Biologie Pathologie
Bhakoghv. neiherche@aki-bandesin v 4 Eiehorntion du devis
3
CRB-Cancer
Ingénieur en charge de la gestion administrative des demandes 5. Envol du dossier & la DRCI pour instruction : DPE ou DPI
mwlis s u. charvet@chu-bordesun fr
8 L
o 6. Instruction de la demande
Département de la Promotion externe ou interne
3
7. Finalisation du contrat autorisant la sortie des échantillons du CHU de Bordeaux
osa <> Contrat signé : information du CRB-Cancer que les échantillons et données
B A S associées sux échantillons peuvent Etre libérés
i ; (la nature de ces données doit étre précisée dans le formulaire de demande)
4
CRB-Cancer 8. Réalisation de la prestation

Technidens, ARCs 9. Envoi d'une enquéte de satisfaction



POUR AVANCER

Enquéte a venir aupres des membres du GFCH
e Contraintes / études GFCH

* Difficultés pour inclure des patients

* Difficultés pour envoyer du matériel

* Organisations locales existantes ou non

Possibilité d’'une convention cadre « GFCH — établissement » applicable

aux différentes études du GFCH
Vérification juridique de la validité d’une telle convention



