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1. Résumé des évolutions/nouveautés

Ce ler chapitre présente les évolutions entre les versions V8 et V9 du SIRIPH-2G :
1.1.  Charte utilisateur

Désormais lors de sa premiére connexion avec un compte déposant, |'utilisateur doit accepter les
conditions générales d’utilisation (CGU). Cette acceptation devra également avoir lieu en cas de mise
a jour de la charte utilisateur. Vous retrouverez ces CGU en pied de page.

1.2. Abandon d’un transfert de dossier a I’émission d’un avis favorable

A I'émission d’un avis favorable sur un dossier en cours de transfert entre déposants du méme
organisme, et pour éviter qu’un dossier soit transféré sans I’'étude correspondante, la demande de
transfert associée a I'avis sera annulée. Les déposants destinataires et envoyeurs recevront alors une
notification mail les informant de I'annulation du transfert.

1.3. Affichage

1.3.1. Modification des messages pour information lors des demandes de complément et
demandes d’information ou de modification

Dans les cas d’une demande de complément ou d’une demande de modifications/informations, cette
mention est désormais tracée dans le bloc des « Informations relatives au suivi de dossier ».

1.3.2. Ajout d'un filtre « Produit ou Acte » pour les études dites « Jardé »

Dans la page de recherche des « Etudes Jardé », un filtre « Produit ou Acte » est maintenant disponible
afin de pouvoir effectuer des recherches sur ce critére.

1.4. Constitution d’un dossier — Lien vers le site de ’ANSM

Pour vous aider a trouver les informations utiles a la constitution et a la qualification de votre dossier
de demande, un lien vous permet d’accéder directement au site de ’ANSM dans le bloc « Eléments de
la recherche ».

1.5.  Sécurisation des mails pour les procédures de renouvellement et d’expiration du mot
de passe

Les procédures de renouvellement et d’expiration du mot de passe des utilisateurs ont été mises a jour
dans le cadre des derniéres préconisations de bonnes pratiques de sécurisation des accés au Sl-
RIPH2G.

1.6. Caducité

Un correctif a été apporté sur le calcul de la caducité afin de distinguer le délai applicable dans le cas
d’une demande de complément (10 jours) de celui applicable dans le cas d’'une demande
d’informations ou modifications (12 jours).



2. Présentation
2.1. Objet du document

Le présent document vous guide dans l'utilisation de la version 9 de I'application SI-RIPH2G et présente
ses fonctionnalités principales.

2.2. Présentation de I'application SI-RIPH2G

Le SI-RIPH2G (Systéeme d’Information des Recherches Impliquant la Personne Humaine 2éme
Génération) consiste en un nouveau systeme d’information national de gestion de I'évaluation éthique
des recherches impliquant la personne humaine (RIPH).

Il prend la suite du systeme informatique précédent, le SI CNRIPH. Depuis mai 2021, toute nouvelle
soumission de dossier de projet de recherche doit s’effectuer dans le SI-RIPH2G.

Acceés au SI-CNRIPH

Les données saisies dans le SI-CNRIPH sont conservées et archivées ; elles demeurent donc accessibles
en lecture.

2.2.1. Fonction du SI-RIPH2G
Ce Sl possede plusieurs fonctions qui sont :

e Permettre la soumission de projets de recherche,

e Attribuer ces projets de recherche a un Comité de Protection des Personnes (CPP) par tirage
au sort,
e Permettre et faciliter les échanges entre le CPP et le déposant du projet de recherche par
I'intermédiaire de notifications des avis :
o En conformité avec les évolutions du cadre réglementaire européen ;
o Via un systeme d’information robuste d’un point de vue technique.
2.2.2. Enjeux du SI-RIPH2G

Le SI-RIPH2G doit permettre :
e L’application de la loi du 5 mars 2012, dite « loi Jardé », applicable depuis la publication de son

décret d’application le 17 novembre 2016 ;

e L’application du réglement européen relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 depuis le 26
mai 2021 ;

e |’application du réglement européen relatif aux essais cliniques de médicaments 536/2014, a
partir du 31 janvier 2022 ;

e L’application du reglement européen relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
2017/746 a partir du 26 mai 2022.

2.3. Lerole du déposant au sein de I'application SI-RIPH2G

L’application SI-RIPH2G donne acces a différents types de profils : Déposant (Promoteur, Mandataire,
service de vigilance), Gestionnaire CPP (Responsable administratif, Président de CPP), Instructeur CPP
(Rapporteur, Expert et Membre CPP) et enfin Super Administrateur (DGS et Direction du Numérique
du ministere de la Santé). Chacun de ces profils dispose d’un réle et d’'un périmétre sur le systeme
d’information de I'application.



2.3.1. Le déposant

Le profil déposant, sur le SI-RIPH2G, se décline suivant les différents types d’utilisateurs suivants :
e Promoteur industriel ;
e Promoteur institutionnel ;
e Mandataire ;
e Etudiant;
e Autre.

Le déposant a la capacité d’'imprimer et modifier son dossier avant de le soumettre.

Ci-apres le role du déposant dans le cadre du SI-RIPH2G et son périmeétre :

Déposant Périmétre
e  S’inscrire sur I'outil SI-RIPH2G

e Modifier ses coordonnées et mot de passe
e Créer un dossier de demande d’évaluation de projet de recherche
e Soumettre et télé verser les pieces-jointes du dossier
e (Catégoriser les piéces-jointes au dossier
e Répondre aux demandes du gestionnaire sur un dossier
e Accéder a ses dossiers et études
RIPH2G e Visualiser les statuts et I'historique de traitement des dossiers
e Créer une demande de Modification Substantielle

e Créer une demande d’évaluation de Recherche Ancillaire
e Créer un Dossier Historique

e Faire un dépot de document pour information

e Faire une Demande de Recours

e Déléguer la vigilance

e Transférer un dossier ou une étude a un autre déposant.

2.4. Lesreglementations sur le SI-RIPH2G

Actuellement, le SI-RIPH2G permet de soumettre des projets de recherche dont I'évaluation et
I"autorisation sont encadrées par des réglementations différentes :

e la loi du 5 mars 2012 modifiée relative aux recherches impliquant la personne humaine et
I'ordonnance N° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne
humaine ;

e Le réglement n°2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE ;

e Le réglement n°2014/536 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux
essais cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE.

Le déposant indique le cadre réglementaire dont reléve son projet de recherche lorsqu’il soumet une
demande initiale (cf. paragraphe 4.2 de ce guide accessible en cliquant ici).

2.4.1. Projets de recherche portant sur un dispositif médical ou un dispositif utilisé a des fins non
médicales soumis au régime du réglement n° 2017/745

Si le projet de recherche a pour objet I'évaluation d’un dispositif médical ou un dispositif utilisé a des
fins non médicales listé a I'annexe XVI du réglement 2017/745, il est soumis au réglement
susmentionné.



Pour ces projets de recherche, dans l'attente du systéeme d’information européen Eudamed, il
convient, lorsque le dossier a été soumis sur le SIRIPH2G, de le soumettre ensuite le méme jour a
I’ANSM en lui précisant le nom du CPP tiré au sort pour ce projet.

Il est prévu de faire évoluer le SI-RIPH2G pour I'interfacer avec le portail européen Eudamed.

La description de la classification et des processus d’évaluation des investigations cliniques de DM
selon le réglement 2017/745 et les adaptations nationales est disponible a I’adresse https://solidarites-
sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-
nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph.

2.4.2. Projets de recherche portant sur un dispositif médical de diagnostic in vitro et soumis a
compter du 26 mai 2022 au régime du réglement n°2017/746

Ces projets de recherche reléveront dés le 26 mai 2022 du réglement EU 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Il est prévu de faire évoluer le SI-RIPH2G pour I'adapter a ce nouveau cadre réglementaire qui entrera
en application le 26 mai 2022.

2.4.3. Projets de recherche relatifs aux essais cliniques de médicaments a usage humain soumis
en application des dispositions transitoires du réglement n°2014/536

Les essais cliniques de médicaments relévent du réglement européen n°2014/536 dont le champ inclue
les médicaments, y compris les médicaments de thérapie innovante (MTI) comme les thérapies
géniques, ou les thérapies cellulaires lorsque la fonction essentielle des cellules ou des tissus prélevés
chez le donneur est différente de celle qui sera utilisée chez le receveur.

Pour obtenir une autorisation, un dossier doit étre déposé aupres des Etats membres concernés dans
le portail unique européen prévu a cet effet (Clinical trial information system). Des modules de
formation élaborés par I'agence européenne du médicament sont consultables a I'adresse :
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section.

A noter:

La premiére étape de la période transitoire prévue par le réeglement européen n° 536/ 2014 relatif aux
essais cliniques de médicaments est arrivée a son terme le 31 janvier 2023. A partir de cette date, la
loi dite « Jardé » ne sera plus applicable aux recherches interventionnelles portant sur des
médicaments. Les promoteurs disposent, a compter du 31 janvier 2023, d’encore deux ans pour «
transitionnés » les dossiers soumis sous directive sur le CTIS (article 98.1).

Les recherches portant sur le médicament a I'exception des études non interventionnelles sont
désormais intégralement régies par le reglement européen relatif aux essais cliniques de
médicaments. Seules les études non interventionnelles sont exclues du champ d’application de ce
réglement européen et relévent donc des dispositions nationales des Etats membres.

De ce fait, a partir du 31 janvier 2023, toutes les nouvelles demandes d’essais cliniques de
médicaments relevant du reglement européen devront étre soumises pour avis du CPP par les
promoteurs dans le CTIS et non dans le SI-RIPH2G. A la constitution de sa demande initiale, si le
déposant déclare son dossier comme relevant de la loi dite « Jardé » et sélectionne une qualification
« RIPH1 médicament », un message I’avertira pour lui indiquer de déposer son dossier dans le CTIS en
application du réglement 2014/536.

10


https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme

A compter du 31 janvier 2023, toute nouvelle demande d'essais eliniques (3 "2xception des recherches non interventicnnelles RIPH3) doit obligatoirement étre soumise at
gérae via le portail eurapéen CT1S en application des dispositions du réglement 2073/536. Par aillovrs, l'intégralita des dossiers ot des etudes devra étre transférce sur le portail
CTIS aw plus tard au 31 décembre 2024

Qualification de la recherche * Produit ou acte (objet de la recherche)*

Catégorie 1 ~

| Medicaments 3 usage humain L4

Attention, les demandes initiales portant sur un essai clinique de medicament creégas a compter du 31 janwier 2023 doivent obligatoirement &tre soumises dans le portail
suropden CTIS. Seules las racherches qui ne sont pas régles par le réglement européen en application de son article Ter, 3 savoir les recherches non interventionnellas,
peuvent faire l'objet d'une soumission dans |2 SI-RIPHZG en tant que recherches non interventionnelles.

Si en dépit de cette alerte le déposant confirme la soumission de son dossier dans le SI-RIPH2G, le CPP
est invité a le rejeter depuis le bouton « hors champs RIPH ».

Cela ne concerne toutefois pas les études non interventionnelles et les demandes de modifications
substantielles (MS) portant sur les dossiers autorisés sous le régime de la directive européenne et de
la loi dite « Jardé ». Les demandes de MS portant sur des dossiers portant sur le médicament et
autorisés en application de la loi dite « Jardé » pourront étre soumises, jusqu’au 30 janvier 2025, sur
le SI-RIPH2G.

2.4.4. Projets de recherche relevant de la loi du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant
la personne humaine (loi Jardé)

Les projets qui ne relévent pas des réglements européens portant sur les médicaments, les dispositifs
médicaux et les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro doivent étre déposés conformément aux
dispositions du code de la santé publique.

2.4.5. Projets de recherche mentionnés au 3° de l'article L.1121-1 du code de la santé publique
(« RIPH 3 »)

Si vous déposez un projet de recherche mentionnée au 3° de I'article L.1121-1 du code de la santé
publique (« RIPH 3 »), merci de vous référer au guide de référence « Demande d’avis a un Comité de
Protection des Personnes (CPP) pour les Recherches Impliquant la Personne Humaine non
interventionnelles (dites de catégorie 3, RIPH3) » d’ao(t 2020, disponible au lien https://solidarites-
sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-
nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph.

Les étudiants qui déposent seuls un projet de recherche sont invités a se rapprocher de la direction de
la recherche clinique et de I'innovation (DRCI) de leur établissement de santé ou a se rapprocher de
leur encadrant afin de consolider avec lui le dossier de soumission de projet de recherche et d’identifier
avec I'encadrant quel organisme ou personne, endosse le role et les responsabilités de promoteur de
la recherche.

2.4.6. Plus d’information sur les cadres réglementaires

Les reglements européens sont disponibles, y compris en frangais, a I’adresse via le lien :
https://eur-lex.europa.eu/advanced-search-form.html?action=update&qid=1618138159328

Les articles concernés du code de la santé publique sont disponibles sur le site Légifrance.

2.5. Application SI-RIPH2G

2.5.1. Acces aux informations obligatoires et facultatives

Les informations sur I'application SI-RIPH2G concernant :
e Les mentions légales ;
e Les données personnelles et les cookies ;
e L’accessibilité ;
e Le contact;
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https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph
https://eur-lex.europa.eu/advanced-search-form.html?action=update&qid=1618138159328
https://ecu.collab.social.gouv.fr/dir/DSI/proj/app/si-riph/BibPub/legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006072665/2022-03-09/

e Laversion.

Sont accessibles des I'acces a la page de 'application, en pied de page de la page d’accueil du SI-
RIPH2G.

Si vous souhaitez accéder directement au portail européen de traitement des essais cliniques de
médicament (Clinical Trial Information System), vous pouvez cliquer sur le lien qui est disponible en
pied de page du SI-RIPH2G.

A noter : depuis la V6, la page d’accueil vous permet de visualiser les « Alertes » et les « Actualités »
qui seront postées par le super administrateur.

.
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3. Connexion a l'application SI-RIPH2G
3.1 Création de compte

3.1.1. Inscription au SI-RIPH2G

Pour déposer un dossier, vous devez créer un compte (y compris s’il dispose déja d’'un compte sur le
SI-CNRIPH précédent).

Pour cela, il faut vous connecter au site SI-RIPH2G [Page d’accueil du lien], cliquer sur « Créer un
compte déposant » et remplir le formulaire de création de compte qui apparait.

& Créer un compte déposant

Le formulaire de création de compte déposant

Tous les champs présents sur le formulaire de création sont obligatoires, hormis le champ « SIRET ».

Le numéro SIRET correspond a I'organisme promoteur. A des fins statistiques et de requétes, il est
fortement recommandé de compléter ce champ.

Si un champ obligatoire n’est pas rempli, il est mis en valeur et un message informatif apparaitra pour
le signaler. Il est alors impossible de poursuivre la création du compte.
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Le bouton « Créer son compte déposant » n’est accessible que lorsque toutes les données sont
correctement saisies.

Vos coordonnées

Organisme *

SIRET

Code Postal* Ville *

Confirmation du courriel *

Mot de passe* )

O cOnneCter-vous 4 votre compte

A noter : a défaut d’une identité nominative avec un nom et un prénom, le compte ne pourra étre
validé.
Reégles du formulaire de création de compte déposant :

e Les formats des courriels sont vérifiés (pour les adresses nominatives comme fonctionnelles) ;

e Les champs « courriel » et « confirmation du courriel » doivent étre identiques ;

e Leformat du mot de passe est imposé : 12 caracteres minimum, majuscules, minuscules, chiffres
et caractéres spéciaux parmi ;

e Les champs « mot de passe » et « confirmation de mot de passe » doivent étre identiques.

A noter : il est désormais possible de créer un compte déposant avec une majuscule dans le courriel
cependant lors du renseignement de ce champ a la connexion, il faudra retranscrire le courriel en
minuscule.

3.1.2. Attente de validation de compte

e Vous devez ressaisir votre adresse électronique ainsi que votre mot de passe pour les valider
avant de pouvoir ensuite obtenir la validation de votre compte et accéder a I'application ;

e Une fois votre adresse électronique validée, vous devez attendre que votre compte soit validé
par le Super administrateur (DGS).

A noter : Vous &tes informé par un mail automatique lorsque votre compte est validé. Les comptes
déposant seront validés tous les jours. Ceux créés le vendredi pourront étre validés le lundi suivant
avec donc un délai de validation de 72h max.
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Connexion

Nom d'utilisateur

Mot de passe

Se connecter

Mot de passe oublié

3.1.3. Se connecter a I'application

Pour vous connecter, vous devez saisir les informations fournies lors de la création de votre compte :
e |dentifiant : votre courriel ;
e Mot de passe au format requis :

12 caractéres minimum,

Des majuscules,

Des minuscules,

Des chiffres,

Des caractéres spéciaux parmi

o O O O O

3.1.4. Oubli de mot de passe

Vous pouvez faire une demande de réinitialisation de mot de passe.

Cette action s’effectue en deux étapes :
e Llasaisie de votre identifiant pour envoi de mail avec lien pour réinitialisation de mot de passe ;
e Laréinitialisation de mot de passe via une page dédiée.

A noter : Si le mail de réinitialisation n’apparait pas dans votre boite de réception, un filtre de courrier
indésirable ou une régle de messagerie a peut-étre déplacé I’e-mail dans le dossier Spam, Indésirables,
Corbeille, Eléments supprimés ou Archive.

Connexion -
Mot de passe oublié

ldentifiant
Nom d'utilisateur

Annuler |

Se connecter l

ié
Mot de passe oublié

Votre demande a €t€ bien prise en compte. Si vous posseédez un compte
RIPH, un lien vous sera envoyé par email pour réinitialiser votre mot de
passe.

e o m

Confirmation du mot de passe *

Mot de passe

Génération de mot de passe

Cliquer surle lien recu par mail

rF 3

3.1.5. Charte utilisateur — premiere connexion et mise a jour des conditions générales d’utilisation

Lors de votre premiere connexion a I'application SI-RIPH2G, merci de bien vouloir en accepter les
conditions générales d’utilisation (CGU) et charte utilisateur.
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Acceptation des conditions générales d'utilisation X

Vous devez accepter la version actuelle des conditions générales d'utilisation pour
accéder au SIRIPH2G.

J'accepte les conditions générales d'utilisation du SIRIPH2G

Pour rappel, ces CGU sont obligatoires avant d’acéder au SI-RIPH2G. Elles visent notamment a atirer
votre attention sur I’engagement de la responsabilité de [l'utilisateur quant aux informations
renseignées au sein des diverses zones de texte libre disponibles. En effet, conformément aux
dispositions de I'article 9 du RGPD, une attention particuliere doit étre portée aux données sensibles,
particulierement celles concernant la santé telles les « données génétiques, celles biométriques aux
fins d’identifier une personne physique de maniére unique, mais également aussi celles relatives a
I'origine raciale ou ethnique, les opinions politiques, convictions religieuses ou philosophiques ou
I"appartenance syndicale ou les données concernant la vie sexuelle ou I'orientation sexuelle d’une
personne. »

A noter : En cas de modification de cette charte utilisateur/CGU, il vous sera de nouveau demandé de
la valider lors de la connexion a votre compte qui la suivra.

3.2. Gestion de profil

3.2.1. Paramétrage profil

MINISTERE 7 Aide |® Mon profil & Sedéconnecter
L sl

DE LA SANTE
€7 DE LA PREVENTION RIPH2G B

Rechercher

Accuel Dossiers Etudes

Bonjour Pierre Alain Testeur,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essais cliniques (2014/536) Créer un dossier historique Créer une demande initiale

Vous pouvez a tout moment :
Modifier vos informations de profil :

e Votrenom;

e \otre prénom;

e Votre courriel ;

e Votre organisme;

e Le SIRET de votre organisme ;
e Votre adresse;

e Votre code postal ;

e Votre pays;

o Votre ville.
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Remarque 1 : Il est possible d’annuler la demande de modification ou de la sauvegarder.
Remarque 2 : En cas de modification du mail, les dossiers attachés au compte et donc au mail
précédent seront attachés au compte modifié et donc a la nouvelle adresse mail.

Un mail = un compte. Il est possible de modifier le mail rattaché a votre compte. Dans ce cas, le login
devient le nouveau mail et permet I'accées a tous les dossiers du compte. Les alertes mail arriveront a
la nouvelle adresse mail renseignée.

Votre tableau de bord regroupe les dossiers attachés a votre compte en tant que déposant, donc a
votre adresse mail, et non a I'ensemble des dossiers rattachés a votre organisme.

Presfi atbetons

Compte déposant - X Déposant,

Coordonnde

Nom Prénom
Déposant X

Courriel

Organisme SIRET

Gl

Adresse Code postal

14 avenue Dugquesne 75007

Pays Ville

France Patis

Modifier son mot de passe et gestion de son expiration

Modification de son mot de passe

Pour ce faire :

e Le SI-RIPH2G requerra d’abord ici de renseigner votre précédent mot de passe, cela pour
raisons de sécurité ;

e Puis, de renseigner votre nouveau mot de passe tout en respectant le format requis (2
caractéres minimum, des majuscules, des minuscules, des chiffres, des caracteres spéciaux
parmi et de le confirmer dans un second champ ;

e Enfin, il faudra valider votre changement en cliquant sur le bouton « Valider le changement de
mot de passe ».

Remarque 1: Les champs « Nouveau mot de passe » et « Confirmation du nouveau mot de passe »
doivent étre identiques.

Remarque 2: Dans le cas ou vous changeriez d’avis durant cette manipulation, il reste possible
d’annuler et vous conserverez alors votre « ancien » mot de passe.

Modifier le mot de passe ‘
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A noter : Un message d’information est présent dans la pop-up : “Attention, un lien de validation,
valide 72 heures, va vous étre envoyé par email. Veuillez cliquer sur ce lien pour terminer la validation
de votre nouveau mot de passe, et pour pouvoir de nouveau vous connecter au SI-RIPH2G. ».

Au clic sur le bouton « Valider le changement de mot de passe », vous serez alors déconnecté du Sl-
RIPH2G.

Attention, un lien devalidation, valide 72 heures, va vous Etre ervoye par email. Vewillez cliquer sur ce lien pour terminar
la walidation de votre nouveay mot de passe, 8f pour pouvoir de nouveau vous cannecter au 51 RIPH2G,

Annuler | Valider le chanpement de mot de passe

Expiration de son mot de passe

10 jours avant I'expiration de votre mot de passe, vous serez invité a le renouveler, via une pop-up, a
votre connexion suivante au SI-RIPH2G.

Medification du mot de passe

Ancien mot de passe*

| Ancien mot de passe

Nouveau mot de passe )

Nouveau mot de passe

Confirmation du nouvear mot de passe*

A Attantion, un lien da validation, valide 72 haures, va vous étre anvoys par email. Veuillez cliquer sur ce lien pour terminer
la vahdation de votre nouveau mot de passe, et pour pouveir de nouveau vous connecter au S| RIPH2G.

Valider le changement de mot de passe

A noter : Votre mot de passe expirant automatiquement au bout de 14 semaines (3 mois 1/2) sans
connexion, vous serez a l'issue de ce délai alors redirigé sur la page ci-dessous ol vous devrez
renseigner votre identifiant et cliquer sur le bouton « Envoyer » :

8 Eanrim avgt sl

Mot da pasia sxpid

= 2N Moo ok de paee s xprt o e %
""" b s, e v i &
T rnoise
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La pop-up suivante apparaitra alors sur votre écran :

MINSTERE

N enon RIPHIG 5 Gk g Gigaston

Mot de passa expiré

SatlEsag votre entifiant sseld b UeTre compna RIPHEG 61 Bcevez un lien poor nEnitEiies votm mot de pase

Mot do pasie expind

\ona demande 3 4té ben prse en compra. S vous possadaz un compte RIFH, Un 30 vous 3673 arvayd par emall pour réinitialiser watre mot de passa

Vous recevrez alors un mail pour réinitialiser votre mot de passe :
[RIPH2G] Réinitialisation de votre mot de passe. e = e

2 <RIPH@sante.fr> Défwrabilté  Répondre Transférer  Imprimer  Supprimer

(O mercredi 11 octobre 2023 11:13:44

Bonjour,

Wous avez demandé la réinitialisation de votre mot de passe. Si vous n'étes pas & l'origine de cette action, veuillez ignorer ce courriel
Veuillez cliquer sur le lien ci-dessous afin de générer votre nouveau mot de passe et accéder a RIPH2G -

hitps:/isiriph-formation. cegedim.cloud/si-riph-2g/#/password-recovery/USDowpZ DKV wP T 4Mgf-8Nejiudkb4 32X

Ce lien est valide 72 heures. Passé ce délai, veuillez réitérer la demande.

Cordialement,

L'équipe technique RIPH2G
hitps://siriph-formation.cegedim.cloud/si-riph-2g/#/login

Ce message est envoyé par un automate, merci de ne pas y répondre : votre réponse ne pourra pas éire traitée.
Si vous n'étes pas & l'onigine de cetfe action, veuillez ignorer ce message.

En cliguant sur le lien dans le mail, une page spécifique s'affiche vous demandant de renseigner un
nouveau mot de passe, en respectant les étapes déja décrites un peu plus haut dans le document (ici).
Une fois celles-ci effectuées, vous pourrez vous connecter au SI-RIPH2G avec votre nouveau mot de
passe.
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4. Gestion des dossiers

4.1.

41.1

Tableau de bord

Présentation de la page d’accueil

La page d'accueil se décompose en plusieurs blocs précédés d'un lien « Voir tous les dossiers »,
redirigeant vers la page de liste des dossiers, et des boutons suivants :
« Recours Essais cliniques 2014/536 » qui renvoie directement dans I'onglet des dossiers au
niveau des essais cliniques médicaments pour initier une demande de recours sur un dossier

CTIS;

« Créer une demande initiale » ;
« Créer un dossier historique ».

Ces blocs sont des tableaux de bord permettant de visualiser les derniéres actualités sur les dossiers
et de faciliter ainsi leur suivi.

N R P e
Fotiambannos  RIPH2G Bechrct E
Acoos Doses  Eue

Bonjour Pierre Alain Testeur,
Bienvenue sur votre espace de Travail
Recours Exsi chnigues (H0H/536 cam Crbor uno demandla intiso
Vo tewss ar
Vs ez 1 dossler(d efos el i e e
Fhes costlors en attents de complémentymodfication
e 11 N de dosiier 1] ion 1 1 i Tl Promotes 1| Stawt 7 Délai de rapense 1]
o = Catdgorie | EDIINT CGH_test MESHPLIT | SMANEH D CEFLIATNES Sjeurs
Ma clstsinm =
Typr 1L Wedwdesier T 1 1 T Fromster T Catede wtarcw )  Mawt T
ol (LS Tharizes: AT oo e01_um e
HETR Candgorie 1 2007-20IF0-07 Tt _drtueka CEGI_trs
o Cavbgaria 1 200230021185 E5T_oa £61_tes oI .
iR [ RELENE- ] Tost_CGH 6Lt
0] 2 04 Casdgorie 1 2002322 Tramafery suoe_adren  CG1_test YU DM PORMATIN (4 D ROGHEATION
¢ o3 o3 o4 ¥ W
Mes darninre cotten terminég
e 11 N dvasier T} Qakdication 1] Hemdro nakenal ) Référance inteme T| Bromevesr 1) Al suant 1L
o TEOWITOEATL M D FRCaea T TesT ca coi_twr cane
m Catdgadin HINENINIT TEAT O -
o 20222002125 TEET o .
o OOT1-202220-22 TEET O [T
(] CRCu 3 e Tast_€6C1 (-
o tren fezzaarana test cal s
ol CRCas ) ATz TELT & OO test
ot [ L= ] FEIPOIIN TEET =63 (=
e ERCas 262320031100 TeeT ca 01 st (] —
[ (1= sez2s0rae T con = [ QST

Mes acchs etisdo por dipdt de documants da vigilasce

W da Tatds 1]

W rationat 1]
HTITRI

1E4200TE

Statut da Patade 1]

Vot toutes les Studes
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La recherche globale

Le champ « Rechercher » permet de réaliser une recherche numérique rapide sur les dossiers et études

Rechercher E

Possibilité de faire des recherches sur des :
- Mot non complet;
- Mot en milieu de titre;
- Numéro partiel (milieu ou fin de numéro) ;
- Marques distinctives tels des étoiles (*) permettant de remplacer des caracteres manquants
(exemple : « *tude » ou « 23 *¥**5Q ***kkk ),
- Sans distinction de casse (A = a).

rattachés a votre compte.

les informations suivantes :
- Numéro Sl

- Numéro national

- Numéro CTIS

- Référence interne

Su

=

- Organisme
- Titre.
nnﬁ.":.n.f
Vo iarmveunon  RIPH2G
Accuri o Fhudes
Bonjour JEAN Déposant 1,
Bienvenue sur votre espace de Travail
041 - Test guide
Recours Essais ciindguees (2004/526) | | Créer un dossier | m .
= efer e e
Mes dossiers en cours
Typa ] N° do dossier T Qualification 1| Numére national 1| Référanco interna 1] Promateur T]

MS 2207062 DUOC0A-MSTT ERCazl 2022-344944-44 Arelior_19072022_gest

EPCx1 2022.666666-65 Arelier 19072027 est Movartic

ol 2207063 ERCasl 202210011 Anclier_19072022_gest Movartic BLOUILLON

Cliquer sur I'un des numéros de dossier ou d’étude dans la liste de recherche renvoi directement sur
le dossier ou I'étude en question.

Les résultats apparaissent sur la page ci-dessous suite au clic sur le bouton d’action “Loupe” aprés avoir
renseigné I'une des combinaisons entre les différentes possibilités de recherche parmi les informations
ci-dessus ou apres avoir cliqué sur le bouton « Afficher tous les résultats ») :
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MiSTERE 7 Ade @ Monprefl £
erotamiviamon  RIPH2G
i
Accuel Dosasrs Enades
Résultats de la recherche : 23*
10 Dossier(s) trouwé(s) - page 1 -
Réglementation | Type T1  N*dedossier |¥ Numéro national/CTIs ~ Tie T| Statut T) o T T
Lo Jardé e ] 2300255 SSOUNLLON MNovartis Novartis
Loi Jardé ol 2100244000045 452ETICIN22 Recerte V7 _transfert d'étude W AR ARLE Mowvartis Nowvartis
Low fardlé ol 2100215.000021 234662783443 Recette V7 _historique sur étude AT EAORARLE Nowartis Novartis
Lo Jardé ol 2100774 D000SE 734.667245.33 testl T EEORARLE Movartis Novartis
Reglement 2014/638 DIk 22 MM 0000231 2022.602446-95-00 CGl Test BRANDONNE Achilles - testcompany
Reglement DM-DIV 2017/746 s ]] 22 00830000006 2022123456-36 Atelier TS EANORABLE Movartis Novartis
Reglement DM-DIV2017/746 DI 22 00BIE000004 2022123455-34 Atelier AT EPOSARLE Newartis Novartis
Loi Jarcé o 22 00M01.000003 2020123456-34 Test demande de complément AT EAVORARLE Mewartis Newartis
Lo jardé ]| 22 DO0SB.00000 2017-000846-23 Etudes TEST VTS FANORARLE Movartis Novartis
Lo Jarde DH 2000001018058 2020-000846-23 TEST VTS TRNORABLE Movartis MNovartis
1m ™ ¢ 9
8 Erudels) trouvdals) - page 1
Réglomantation 1| Nedelétude [F  Numéro nationallCTIS  Titre [] sunt delétuds 7| Organisme promotsur 1| Organisme déposant 1|
Loi Jardé M52E7IE22-22 Recette V7 _transfert d'étude TERSINGE Nowartis Movartis
Lo Jarcké 2100215000021 2345-627BI443 Recette V7 _historique sur étude i CouRs Nowartis MNovarts
Loi Jardé 2300214000095 213456724533 testl ARCHIVER Nowartis MNovartis
Riglernent DM-DIV 2017/736 22.00830,000006 2022123456-36 Avelies A CiMAREIR Nowartis MNovartis
Riglenent DM-DIV 2017746 2200825000004 202212 M4E6-24 Aroher A DEMARRER Nowartis Movartis
Lo Jardd 22000000003 020123456-34 Test demande de complément N IR Nowartis Novarts
Loi Jardé 2200098000001 201700084623 Etudes TEST ARCHIVEE Nowartis Movartia
Lol Jarcké 000001018058 2020-000846-23 TEST A DEMARREN Neowartis Meovartia
¢ € 4

Dans le bandeau de chaque bloc est indiqué le nombre de résultat trouvé

les dossiers et le second les études.

. Le premier bloc concerne

Pour chaque tableau de résultats trouvés, il est possible de réaliser un tri sur les entétes de colonne

suivants :
Bloc Dossier(s) :
- Réglementation;
- Type;
- N°de dossier;
- Numéro national/CTIS ;
- Titre;
- Statut;
- Organisme promoteur ;
- Organisme déposant.

Bloc Etude(s) :
- Réglementation;
- N°del’étude;
- Numéro national/CTIS ;
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- Titre;

- Statut de I'étude;

- Organisme promoteur ;
- Organisme déposant.

Les blocs

e Le bloc « Mes dossiers en attente de compléments/modifications » est composé des colonnes
suivantes :

O

O O O O O O

@)

Type,

Numéro de dossier,

Qualification,

Numéro national,

Référence interne,

Promoteur,

Statut,

Délai de réponse (a I'expiration du délai, s’affiche la mention « dé

ai dépassé ») ;

S’affichent ici tous les dossiers faisant I'objet d’'une demande de la part du CPP chargé de I'évaluation
du dossier (soit une demande de complément soit une demande d’information ou de modification).

e Le bloc « Mes dossiers en cours », qui est composé des colonnes suivantes :

@)

O O O O O ©O

O

Type,

Numéro de dossier,
Qualification,
Numéro national,
Référence interne,
Promoteur,

Date de séance,
Statut ;

S’affichent ici tous les dossiers en cours d’évaluation par le CPP et ne faisant pas I'objet d’'une demande
de complément ou d’une demande d’information ou de modification.

e Le bloc « Mes derniers dossiers terminés », qui est composé des colonnes suivantes :

O

O O 0O O O O

O

Type,

Numéro de dossier,
Qualification,
Numéro national,
Référence interne,
Promoteur,

Avis,

Statut ;

S’affichent ici tous les dossiers ayant recu un avis, ayant été abandonnés, ou pour lesquels il a été
attribué un statut « hors champ RIPH » ou « caduc ».

N

A noter : il est possible de télécharger directement I'avis d’un dossier en cliquant sur le bouton de

téléchargement @
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Remarque 1: Les dossiers peuvent étre filtrés par qualification de recherche conformément a la
réglementation applicable (exemple : RIPH 1, 2, 3 pour les dossiers loi Jardé et cas 1, cas 2, cas 3, etc.
pour les dossiers sous Réglement 2017/745).

Remarque 2: La colonne « délai de réponse » vous permet de pouvoir anticiper le traitement des
demandes du CPP. Elle tient compte des week-ends et des jours fériés fixes suivants : 01/01, 01/05,
08/05, 14/07, 15/08, 01/11, 11/11, 25/12.

La date limite sur les tableaux de bord apparait en rouge a partir de 4 jours avant le jour J et a 6 jours
si ces 4 jours incluent au moins un jour de weekend ou un jour férié fixe.

4.2. Dépot de dossiers (dossier initial ou de modification substantielle, y compris en cas
de recours)

4.2.1. Accés au dossier

Pour accéder a un dossier, vous pouvez passer par le tableau de bord [menu « Accueil »] ou par le
menu « Dossiers ».

o RIPHZE ’ -

En cliquant sur cet onglet, un écran de recherche permet d’accéder a tous les dossiers pour lesquels
vous avez les droits de consultation/modification.

L'écran est divisé en trois onglets correspondant aux réglementations applicables en matiére de
recherche impliquant la personne humaine :

Onglet n°1 : Dossiers Loi Jardé (cf. capture d’écran ci-dessous). Cet onglet ne référence que les dossiers
déposés en application des dispositions de la loi du 5 mars 2012 (loi Jardé).

1- Partie filtre - formulaire de filtre avec les éléments suivants :
e Le numéro de dossier ;
e Le numéro national ;
o |etitre;
e Votre organisme;
e Qrganisme promoteur ;
o |letype:
o Demande initiale,
o Moaodification substantielle,
o Recours DI,
o Recours MS,
o Dossier historique ;
e L’investigateur ;
e larecherche ancillaire ou d’extension
o Oui,
o Non;
e |estatut
o Brouillon,
Nouveau,
Incomplet : demande de compléments,
Retour de compléments,
Recevable,

O O O O
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O O O O O O O

O

Demande d’information ou de modification,
Retour d’information ou de modification,

Abandonné,
Caduc,

Hors champs RIPH,
Non recevable,
Avis favorable,
Avis défavorable.

La qualification de la recherche

O

O O O O

Catégorie 1,

Catégorie 2,

Catégorie 3,

Catégorie 3 questionnaire,

Dérogation a I'obligation d’information.

Produit ou acte

O O 0O O 0o O o0 O O

Médicaments a usage humain,
Dispositif médical invasif,

Dispositif médical non invasif,
Dispositif médical de diagnostic in vitro,
Produit sanguin labile,

Organe, tissu, cellule,

Thérapie génique,

Thérapie cellulaire,

Produits cosmétiques,

Hors produits de santé (produits non mentionnés a I'article L.5311-11 du code de la

santé publique).

Date de séance (entrele ... etle ...)
Partie tri - liste des dossiers triés et éventuellement filtrés conformément aux indications ci-
dessous :

Numéro ;

Numéro national ;
Organisme déposant ;
Organisme promoteur ;

Titre ;

Investigateur ;

Type;

Qualification ;
Date de séance;
Date limite ;

Statut.
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Ea . ~
IS TIAL ? Aide @ Monpeofl
D L& SANTI

o Grsivomos  RIPH2G Rechercher

Liste des dossiers

Rocours Extan cliniques (2074/536) | Criber un doasior historique Craur une damanda initiale
Dosshers investigations cliniques DM et études des
n 3 2 ts .
J Dosslers Lol Jardé l ‘ Dossiers Essais Clinigues Médicaments (CTIS) ‘ ‘ performances DM-DIV

Doters Lod Jardd

| Loi dite Jardd du § mars 2012 relative sux recherches impliquant la personns humaine

1- Partie Filtre

Date de séance

8| 8|
) T e recherch
! 2- Partie Tri
Nombro [ NeTR [ Bt q oBee LT T I 1] Type 1 Qualiication 1] et e, T sum 1] ¢
7300255 Nowartis o moucn @

Onglet n°2 : Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) (Cf capture d’écran ci-dessous). Cet onglet

est composé des deux blocs suivants :

- Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du reglement 2014/536 permettant de :
o Renseigner le numéro du dossier CTIS sur lequel la demande de recours souhaite étre

initiée ;

A noter : pour pouvoir cliquer sur le bouton « initier une demande de recours », la phrase suivante

doit obligatoirement étre cochée : « Je confirme que le numéro saisi correspond a un numéro de

dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenu un avis favorable sur la partie | et un avis

défavorable datant de moins d’un mois sur la partie Il frangaise. ».

- Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS permettant d’accéder a la liste de
I’ensemble des recours que vous avez initiés.

Cette liste de dossiers est triée conformément aux indications ci-dessous :
e Numéro du dossier SI RIPH-2G ;
e Numéro du dossier CTIS ;
e QOrganisme promoteur ;
o Titre;
e Investigateur;
e Type;
e Date de séance;

e Date limite partie | ;
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e Date limite partie Il ;
e Statut partie | ;

e Statut partie ll,

e Décision unique.

E.Es\un:" 7 mide @ Monprofl B 5 cconnecs
oM hunon  RIPH2G -

Liste des dossiers

Boconrs Exsais cliniqoes (2014/S36) Créor s s tercpe |

- Drossiers investigations clinigues DM et études des
Dossiers Lol Jardé i is Clini adi - :
1 Dossiers Essais Clinigues Médicaments (CTIS) performances DM-DIV
Demande pour mitier un recours sur un dossier relevant du reglement 2014/530 -
Cet écran vous permes dinitier une procésure de recours sur L dossier ayant abtenu un avis défavorable sur la partee 1 francaise
Watre demands sera eusyde 3 CFP ayant Sudé e dowier pour quil valide [&ghilin da vate doier Eal Clhniques de médieaments 3 2 procddute de rmoours, ous sersz informé par mail dés que b demands

awra &te etudiee parle CPR,

Muméra CTI5 du dosser )

J& confirma que le nu ici correspond 3 wn numéro de dossier CTIS dont je ouis responsable et gui 3 obteny un avic défavorable datant de moins d'wn mois sur la parte I frangaise.
Fatteste sur Fhonneur st

ahilite 3 acoéder aux donndes de ce dasyier. L CPP ne saursit, en aveun cas, Stre teny pour responsable d= la validation diune demands de recours exemée par une persanne non habiktée

Initiar une demands do recours

Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS ~

@ Réglement (UE) n°2014/536 du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments a usage humain

Seuls les dossiers d'essais cliniques de médicaments pour lesquels un recours sur I3 partie Il 3 été déposé dans le SI RIPH2G sont consultables ici. Pour consulter vos autres dossiers d'essais cliniques
Médicaments ou en créer de nouveaux, vevillez vous connecter au Clinical Trial Information System

&, Exporter

: Numéro Organisme A Investigat Date de Date limite Date limite Statut Statut Décision
Noméro 11 CTIS nu promoteur 14 Tiwee 11 eur T4Type 11 séance n Partie | T Partie Il n partie | n partie Il 13 Unique n
2022-
220128300 - Clinical AVS AVIS
o izoego-u- BiotestFrance 1 DIR 16/09/2022 e RN v
50 v & < > »

Onglet n°3 : Dossiers investigations cliniques DM et études des performances DM-DIV. Cet onglet
référence les dossiers déposés en application du réglement n°2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
(DM) ainsi que les dossiers déposés en application du réglement n°2017/746 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (DM-DIV).
1- Partie filtre - formulaire de filtre avec les éléments suivants :
e Le numéro de dossier ;
e Le numéro national ;
o Letitre;
e L’investigateur;
e L’organisme du déposant ;
e |’organisme du promoteur ;
e Letype
o Demande initiale,
o Modification substantielle,
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O
(@)
O

Recours DI,
Recours MS,
Dossier historique ;

e Larecherche ancillaire ou d’extension

O
(@)

Oui,
Non ;

e |estatut

O

O O 0O O 0 0O O O O O O

@)

Brouillon,

Nouveau,

Incomplet : demande de compléments,
Retour de compléments,

Recevable,

Demande d’information ou de modification,
Retour d’information ou de modification,
Abandonné,

Caduc,

Hors champs RIPH,

Non recevable,

Avis favorable,

Avis défavorable ;

e laréglementation

O
@)

Réglement DM 2017/745,
Réglement DM-DIV 2017/746.

e (Qualification

@)

O O O 0O 0O 0O O O

O

IC-Cas 1;
IC-Cas 2;
IC-Cas 3;
IC-Cas 4.1;
IC-Cas 4.2 ;
IC-Cas 4.3;
IC-Cas 4.4 ;
EP-Cas 1;
EP-Cas 2 ;
EP-Cas 3.

e Recherche portant sur un médicament et un DM-DIV

O
O

Oui,
Non.

e Date de séance (entre le ... et le ...)
Partie tri - liste des dossiers triés et éventuellement filtrés conformément aux indications ci-

dessus :

e Numéro;

e Numéro national ;

e QOrganisme déposant ;

e QOrganisme promoteur ;

o Titre;

e Investigateur;
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e Type;

e Réglementation;
e Qualification ;

e Date de séance;
e Date limite ;

e Statut.
L2 ]
pIMATEGE ? Mide ® Monpofi & Sed
£ OF L& PREVINTION RIPH2G PBechercher
Aocveil Dossiar Fuade
Accwed 5 Delens
Liste des dossiers
Recours Essais chniguos (2014/5385) | | Croar un dossier historiqus | Crbar una demands initiala
. - s g i i fini 2
Dwossiers Loi jarde Diossiers Essais Clinigues Médicaments (CTi5) DORHIERIvesUEATONG CHAKUR) DI ot ey dos
parformances DM-DIV

Dossiors investigations clinigues DM et études des performances DM-DIV

. Riglament (UE} n"2077/746 du 5 avril 2017 rolatif aux dispositify médicaur (DM)

g Raglament [UE) n*2007/746 du & avril 2007 relatif sux dispositifs médicaux de diagnostic in vitre (DM-DIV)

1- Partie Filtre

|“R'c¢¢!"r|crw DM 2017/745, Réglemant DM-DIV 2017746 -
| ......... e | |N ------ o nations |
= | [ |
| rganisrme du dépasant | |n. — |
Type v' ! | Statut ' |
II_'(..li-Ilr ation ™ J
Recherche portant sur un Médicament et un DM-DIV W ]

Date de séance

o] [« 8]
| R che ancllaire ou dextenuion ' |
m [ Anouier e ives
35 resvltat(s) de recherche
2- Partie Tri &, Exporter |
Numére Organisma Organisma Riglemonta _  Qualificati Date do Date
Mamdeo TL ol M odgposaes T promotsur 1470 T Ievestigavour T|  Type T| . {1 g T oance T e 1700 1
22016840000 2022202212 . » Délai
% 5 Movartis Test gude TEST_CGH ol DM-DIV ERCas 3 whuw ol wowe @)

Remarque : Pour effectuer une recherche, il convient de renseigner le(s) filtre(s) et de cliquer sur le
bouton « Rechercher ». La liste des dossiers correspondant aux résultats de la recherche s’affichera
en dessous. |l est possible de trier cette liste de résultat en cliquant sur la colonne de tri.

Le bouton « Annuler les filtres » permet d’avoir la liste compléte des dossiers non filtrés sur un critére
de recherche particulier.
Pour consulter un dossier a partir de la liste, cliquer sur I'icOne de consultation qui est située a droite

du tableau : .

4.2.2. Export Tableau Excel

Il est possible d’exporter tous les dossiers, ou bien seulement le résultat d’une recherche filtrée, sous
la forme d’un fichier XLSX qui se téléchargera directement sur votre ordinateur :

28



s
Bt T
IFNL! PREVENTION RkazG

fccund + Deshrs

Liste des dossiers

| Recours Essabs cliniquas (2014/536)

syl fohen by |

J Dossiers Loi jardé ‘ ‘

Dossiers Essais Clinigues Méadicaments {CTIS)

Dossiers investigations cliniques DM et études des
performances DM-DIV

Dossiers Loi Jardé

B Lol dite Jardd du 5 mars 2002 relathve aux recharches impliquant la persanna humaine

| N* de doss
| Titre |\ cate
[ | e
|.i\«_:--.- . I.'J" atut
Date de séance
8] | ]
Recherch illaire of £
& résultatis) de recherche

|

L'export des dossiers relevant des dispositions de la loi dite « Jardé » et celui des dossiers relevant de
du réglement européen portant sur les DM n°2017/745 et du réglement européen portant sur les

DMDIV n°2017/746 contient les différentes informations suivantes :

e Numéro;

e Numéro national ;

e Organisme déposant ;
e QOrganisme promoteur ;
o Titre;

e |nvestigateur ;

e Type;

e Réglementation;

e (Qualification;

e Date limite ;

e Date de séance;

e Statut.

L’export des dossiers relevant du réglement relatif aux essais cliniques de médicament n°2014/536

contient les différentes informations suivantes :
e Numéro SIRIPH2G;
e Numéro CTIS;
e Organisme promoteur;
e Titre;
e Type;
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e Réglementation ;

e Dates de séance ;

e Date limite partie | ;
e Date limite partie Il ;
e Statut partie |l ;

e Statut partiell ;

e Autorisation unique.

A noter : 'export comprend uniquement les dossiers de recours déposés dans le S| RIPH-2G.

4.2.3. Cycle de vie d’un dossier
Les différentes étapes auxquelles est soumis un dossier :

e (Création du dossier ;
e Etude de recevabilité ;
e Instruction du dossier ;
e Auvis final.
A noter : vous trouverez I'explication de chacune de ces étapes dans la suite du guide.

Les différents statuts qui peuvent étre attribués a un dossier

Le dossier dispose de plusieurs statuts possibles (dont la liste pourra étre complétée dans une future

version du SIRIPH2G). Vos actions varient selon le statut en cours du dossier :
LES DIFFERENTS STATUTS D’UN DOSSIER

(avec leurs couleurs associées)
Brouillon
Nouveau
Incomplet : Demande de compléments
Retour de compléments
Recevable

Non recevable (statut final)

Non concerné (statut final concernant les dossiers CTIS 2014/536)
Demande d’information ou de modification
Retour d’information ou de modification

Avis favorable (statut final)

Avis favorable sous conditions (statut final concernant les dossiers CTIS
2014/536)

Avis défavorable (statut final)
Abandonné (statut final)

Hors champs RIPH (statut final)

Caduc (statut final).

A noter : un statut final correspond a un dossier qui est clos.
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4.3.

4.3.1.

La Demande Initiale (DI)

Introduction

La création d’'une demande initiale [DI] se fait via le bouton « Créer une demande initiale » [onglet
« accueil » ou onglet « dossiers »].

Dusvers

Liste des dossiers

. Domrers irwest gations clingues DM et #tuds dws pevformanon D
‘ Deasiers Essais Cliniques Médicaments (CT1S ’ "% ques ¢ ”'

Au clic sur ce bouton, la page de création de la demande initiale s’affiche.
Cette page est constituée d’un seul et unique bloc, les « Eléments administratifs ».

Ce dernier est composé de plusieurs éléments pré-remplis automatiquement a partir des informations
du profil de l'utilisateur, et d’autres éléments qui sont, quant a eux, a choix multiples (auquel cas le
vous pouvez choisir une seule et unique réponse) :

nom: non modifiable ;

prénom: non modifiable ;
courriel : non modifiable ;
organisme : non modifiable ;
SIRET: non modifiable ;
adresse : non modifiable ;

code postal : non modifiable ;

pays : non modifiable ;
ville : non modifiable ;
mandataire : bouton d’option

o Oui

o Non;

nom du promoteur : champ de saisie de texte obligatoire,
prénom du promoteur : champ de saisie de texte obligatoire,
courriel : champ de saisie de texte obligatoire,

organisme : champ de saisie de texte obligatoire,

SIRET : champ de saisie de chiffres facultatif,

adresse : champ de saisie de texte obligatoire,

code postal : champ de saisie de chiffres obligatoire,

pays : liste déroulante obligatoire,

ville : champ de saisie de texte obligatoire,

promoteur de la recherche : bouton d’option obligatoire

o autre,

o étudiant,
o promoteur industriel,
o promoteur institutionnel ;
réglementation concernée : bouton d’option obligatoire
o loijardé,
o réglement DM 2017/745,
o réglement DM-DIV 2017/746.
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Nowvmsu doysser

A noter : Lorsque le promoteur d'une investigation clinique n'est pas établi dans I'Union, il veille a ce
gu'une personne physique ou morale y soit établie en qualité de représentant légal. Ce représentant
légal est chargé de garantir le respect des obligations incombant au promoteur au titre du reglement
et est le destinataire de toutes les communications adressées au promoteur. Toute communication
avec le représentant légal vaut communication avec le promoteur. Il convient donc de donner les
coordonnées de représentant du promoteur établi dans I'UE.

Ainsi, lorsque le pays du promoteur renseigné dans le SI-RIPH2G ne fait pas partie de I'Union
Européenne, alors un nouveau formulaire s’ouvre automatiguement permettant de compléter
obligatoirement les informations administratives du représentant légal dans I'Union européenne.

Il est possible de renseigner un promoteur académique francais s’il répond a la définition juridique du
représentant légal. Il est chargé de garantir le respect des obligations incombant au promoteur au titre
du reglement et est le destinataire de toutes les communications adressées au promoteur. Toute
communication avec le représentant légal vaut communication avec le promoteur.

Informations représentant du promoteur dans I'UE

Mom du representant® ~ Prénom du representant?
Courriel*
Organisme * SIRET
Adresse * Code postal *
Fays * Wille *
Balgigue .

Remarque : Deux possibilités sont alors a disposition :
e annuler la création de la demande initiale en cliquant sur le bouton « Annuler », dans ce cas il
sera directement redirigé sur la page « liste des dossiers » ;
e sauvegarder la création de la demande initiale en cliquant sur le bouton « Sauvegarder », dans
ce cas il sera automatiquement redirigé sur la page de la demande initiale qu’il viendra de
créer.
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4.3.2. Création de dossier DI

¢+ Statut Brouillon d’'un DI :
Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « Sauvegarder » lors de I'étape précédente, vous avez
déclenché la création d’un dossier (étape 1/4). Ainsi, vous étes automatiquement redirigé sur la page
de la demande initiale que vous viendrez de créer au statut Brouillon.

(1] :
HinsTin " Bide & Fon fil 8 e décomecner
OO LA SAS

oL e RIPH2G
ET DELA PREVINTICR b o

* DI N°22.01941

Lol jarda
ALt

i roeibilld fu o

Elle est composée de plusieurs parties :
Un entéte

e N°de dossier généré par le SI-RIPH2G ;

e Statut du dossier ;

e Lien vers I'historique du dossier ;

e Fil d’Ariane indiquant a quelle étape se situe le dossier.

A

Le dossier est créé a I’état Brouillon, sans numéro de dossier ;
Le numéro de dossier est ensuite généré automatiquement par le SI-RIPH2G selon le format AAXXXXX,
avec:
Numeéro SI-RIPH2G : AA. XXXXX.
: année que vous précisez lors de la création du dossier (> a I’an 2000),
XXXXX : incrément de création du dossier dans le Sl pour I'année AA ;
Le dossier peut étre supprimé a tout moment par le déposant, tant qu’il est a I'état « Brouillon ».

Le bloc « Eléments administratifs »

Ce dernier permet de recueillir ou présenter les informations sur vous, sur le promoteur, et
éventuellement sur le représentant du promoteur dans I’'UE.

Il est structuré par vos informations qui ont été citées précédemment.
A noter : La modification de ces éléments est possible en cliquant sur le bouton « Modifier ».
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Eléments administratifs

Informations déposant

Nom Prénom
X X

Courriel
x@gmail.com

Organisme Siret

CGl

Adresse Code postal
W avenve D iy

Pays Ville

France Par

Mandataire

Informations promoteur

Nom du promoteur Prénom du promoteur
e X
Courriel
grmai.com
f‘.‘:%annrnc SIRET
Adresse Code postal
14 avenue Duguesne 75007

Pays Ville
France Par

Promoteur de la recherche
Erudiant

Réglementation concernée
Réglament DM-DIV 201774

Remarque 1 : S’il « Sauvegarde » les modifications, alors elles seront automatiquement apportées et
lui seront affichées en remplacement des anciennes ; s’il « Annule », alors les anciennes informations
|ui seront affichées a nouveau.

Remarque 2 : Si vous modifiez la réglementation, une pop-up vous informera que les éléments de
recherches ainsi que les pieces jointes seront alors supprimés. Deux possibilités s’offrent a vous :

e Vous cliquez sur « Non » et restez alors sur la fenétre de modification ;

e Vous cliquez sur « Oui » et les modifications seront directement apportées.

ange la réglementation concernge pour ce dossier, les éléments de recherche et les pigces jointes vont donc &tre supprimeés,
us ce change t?

<o |

Réglementation concernée

Il est impératif que vous sélectionniez la réglementation qui encadre le projet de recherche. Ce choix
conditionne les informations a saisir ensuite sur le projet de recherche et influence le tirage au sort du
CPP attributaire (les CPP créent des séances « réglementation nationale» et des séances
« réglementation européenne »).
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Régles de la partie « Eléments administratifs » :

« Eléments administratifs » est une section ouverte en modification a la création du dossier ;

« Informations déposant » n’est pas modifiable et reprend les informations que vous avez saisies
a la création de votre compte ;

« Informations promoteur » est a saisir par vous si vous étes mandataire ;

« Informations représentant du promoteur dans I’'UE » est a saisir si le pays saisi pour le promoteur
est un pays hors Union Européenne ;

La liste déroulante « Pays » de la partie « Informations représentant du promoteur dans I'UE »
présente uniquement les pays de I'Union Européenne ;

Si vous modifiez la réglementation concernée par votre dossier, les informations saisies sur les
blocs situés au-dessous sont effacées et réinitialisées ;

La sauvegarde est possible uniquement si tous les éléments obligatoires (marqués par un
astérisque) ont été saisis.

Le bloc « Eléments de la recherche »

Ce dernier s’ouvre en modification suite a la sauvegarde de la section précédente « Eléments
administratifs ». Il est structuré par des champs remplis automatiquement et d’autres qui sont a
renseigner.

A noter : Le bloc différe selon la réglementation concernée comme suit :
Loi Jardé :

e Investigateur : champ de saisie de texte obligatoire ;

e N°de dossier : champ non modifiable ;

o Référence interne : champ de saisie de texte facultatif ;

e Numéro national : champ de saisie de chiffres obligatoire ;

e Titre de la recherche : champ de saisie de texte obligatoire ;

e Qualification de la recherche : liste déroulante obligatoire
o Catégoriel,

Catégorie 2,

Catégorie 3,

Catégorie 3 questionnaire,

Dérogation a I'obligation d’information ;

O O O O

o Type de produit ou acte (objet de la recherche) : liste déroulante obligatoire
o Médicaments a usage humain,
Produit sanguin labile,
Organe, tissu, cellule,
Thérapie génique,
Thérapie cellulaire,
Produits cosmétiques,
Hors produits de santé (produits non mentionnés a I'article L.5311-11 du code de
la santé publique),
o Produit ou acte CGI ;

O O 0O O O O

o Domaine thérapeutique : liste déroulante obligatoire
Oncologie/cancérologie,

Hématologie,

Immunologie,

Cardiologie,

o O O O
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Dermatologie,
Endocrinologie/diabétologie,
Infectieux,
Hépato-gastro-entérologie,
Gynécologie,

Imagerie diagnostic,
Neurologie/neurochirurgie,
Psychiatrie,

Antalgie,

Ophtalmologie,

ORL,
Rhumatologie/orthopédie,
Pneumologie,
Urologie/néphrologie,
Anesthésie/réanimation,
Autres,

o Domaine thérapeutique CGl ;

O O 0O O 0o OO0 o o o o o o o o

Taille de I’étude (nombre de participants a la recherche en France) : champ de saisie de
chiffres obligatoire ;
Date prévisionnelle de fin d’étude en France : champ non obligatoire,
Date d’expiration de I’assurance : champ non obligatoire,
Champ non applicable au dossier : case a cocher,
Essai de phase précoce : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non;
Pédiatrie : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non;
Rayonnement en imagerie : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non;
Radiothérapie : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non;
Thérapie cellulaire ou génique : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non;
Oncologie : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non;
Assistance médicale a la protection : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non;
Génétique : bouton d’option obligatoire
o Oui,
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O

Non ;

e Autres caractéristiques de recherche : choix multiple non obligatoire

(@)
O
O

Recherche incluant des personnes mineures,

Recherche incluant des personnes incapables d’exprimer leur consentement,
Recherche portant sur la premiére administration a I’'homme ou utilisation chez
I’'homme d’un produit mentionné a I’article L.5311-1 du code de la santé publique,
Recherche portant sur un produit de santé émettant ou mettant en ceuvre des
rayonnements ionisants ;

e Recherche ancillaire ou d’extension : champ non modifiable

O
O

Oui,
Non.

A noter : La compétence en « pédiatrie » est liée a la seule application de I'article L.1123-6 CSP qui
prévoit que les dossiers sont soumis a un CPP compétent et disponible. Elle figure donc dans I'arrété
qui fixe la liste des compétences aiguillant le tirage au sort.

La notion de recherche incluant des personnes mineures renseigne uniqguement sur les personnes
inclus dans la recherche et donc sur le régime juridique applicable en terme de réalisation (article
L.1121-7 du code de la santé publique), d’information et de consentement (article L.1122-1 et L.1122-
2 du code de la santé publique (une recherche sur I'angine des enfants a I’école primaire nécessite
I'inclusion de personne mineure mais n’inclut pas nécessairement que le CPP ait une compétence
pédiatrique car il n’y a pas de besoin spécifique pour une telle pathologie).
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Eléments de la recherche

Paur la constitution da votre dossier do demande, des informatians sant disponibles sur lo site de FANSM dans ta rebrique “Vos démarches™ : Accueil - ANSM

N* de dossier
23235

Mumnére national*

Taille de érude (nombre de participants 3 (3 recharche en Francel

Date prévisionnele de fin d'étude an France

Date d'explration de |'smsurance

| =] Chamg non applicable sy doisier
‘Compétences nécessalies pour 'examen du dossiar

Assistance médicale i La procréation =

=

Essal de phuse précoce*

Men

Hoe
neologie
o [
Piidiatr
hen
Radiothérapie *
Mo
Raynier may
O Hew

isUration & 'homme ou vtilisation chaz Fhomme dun prodiat mentonmé & Farticke L5314 du code de |3 santé publique

Recherche ancillaire ou d'extension
Non

Régles de la partie « Eléments de la recherche » sous la Loi Jardé :

Le numéro de dossier n’est pas modifiable et est généré automatiquement par I'application a la
sauvegarde de la section « Eléments administratifs » ;

Le numéro national a un format imposé ;

Si vous modifiez le couple « Qualification de recherche » / « Produit(s) ou acte(s) » de votre dossier
— Loi Jardé, les informations saisies sur les blocs situés au-dessous sont effacées et réinitialisées ;
La sauvegarde n’est possible que si tous les éléments obligatoires (marqués par un astérisque) sont
saisis ;

Les éléments « numéro de dossier », « qualification » et « produit ou acte » ne sont plus
modifiables aprés la soumission du dossier (veillez a bien vérifier ces informations au préalable).
En cas d’erreur, il conviendra alors d’abandonner le dossier erroné et d’en recréer un autre avec
la bonne qualification de recherche ou la correction du produit ou acte. La re-soumission dans
ce cas, avec le méme numéro national, peut se faire hors statut « avis favorable ». Dans le cas
d’un avis favorable, le déposant doit passer par une MS ;

La référence interne de la section correspond a la votre et non a celle du CPP;
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Vous pouvez renseigner le titre en anglais et/ou en francais. Dans tous les cas, le titre tel que vous
|"aurez renseigné sera repris a I'identique dans I'avis ;

Le nombre de participants a mentionné au niveau de l'item « Taille de I'étude » dans les
caractéristiques de I'étude est le nombre de participants en France et non a l'international ;

Les « Autres caractéristiques de la recherche » sont des caractéristiques des projets de recherche
gue I'on peut collecter (elles sont paramétrables) pour décrire la recherche clinique soumise en
France. L'usage de ces caractéristiques sera a interfacer avec les informations qui seront
disponibles via les portails européens de soumission pour les dossiers concernés ;

Lorsque la date d’expiration de I'assurance est antérieure a celle prévisionnelle de fin d'étude, un
message d’alerte apparait en rouge et gras : “La date d’expiration de votre assurance est
antérieure a la date prévisionnelle de fin d'étude en France” ;

Si la case a cocher « Champ non applicable au dossier » est sélectionnée alors le champ “Date
d’expiration de I'assurance” devient grisé et non modifiable (et le message en rouge ne s’affiche
pas).

Réglement DM 2017/745 :

e Investigateur coordinateur : champ de saisie de texte obligatoire ;

e N°de dossier : champ non modifiable ;

e Référence interne : champ de saisie de texte facultatif ;

o Numéro national : champ de saisie de chiffres obligatoire ;

e Titre de la recherche : champ de saisie de texte obligatoire ;

e Type de produit ou acte (objet de la recherche) : liste déroulante obligatoire
o Dispositif médical classe |,

Dispositif médical classe Ila non invasif,

Dispositif médical classe lla invasif,

Dispositif médical classe Ilb non invasif,

Dispositif médical classe IIb invasif,

Dispositif médical classe lll,

O O O O O

e Domaine thérapeutique : liste déroulante obligatoire
Oncologie/cancérologie,
Hématologie,

Immunologie,

Cardiologie,

Dermatologie,
Endocrinologie/diabétologie,
Infectieux,
Hépato-gastro-entérologie,
Gynécologie,

Imagerie diagnostic,
Neurologie/neurochirurgie,
Psychiatrie,

Antalgie,

Ophtalmologie,

ORL,
Rhumatologie/orthopédie,

o O 0O OO0 0O O O o O o0 O o o o o
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o Pneumologie,

o Urologie/néphrologie,

o Anesthésie/réanimation,

o Autres;
Taille de I’étude (nombre de participants a la recherche en France) : champ de saisie de
chiffres obligatoire ;
Date prévisionnelle de fin d’étude en France : champ non obligatoire ;
Date d’expiration de I’assurance : champ non obligatoire ;
Champ non applicable au dossier : case a cocher.
Le DM est-il marqué CE ? : bouton d’option obligatoire

o Oui,

o Non.

A noter : en fonction de la réponse a cette question, un arbre de décision a été créé pour générer
automatiquement d’autres questions qui dépendent les unes des réponses des autres (cf. annexe N°1).

o O O

Autres caractéristiques de recherche : choix multiple non obligatoire

Recherche incluant des personnes mineures,

Recherche incluant des personnes incapables d’exprimer leur consentement,

Recherche portant sur la premiére administration a ’'homme ou utilisation chez I'homme
d’un produit mentionné a I'article L.5311-1 du code de la santé publique,

Recherche portant sur un produit de santé émettant ou mettant en ceuvre des
rayonnements ionisants ;

Recherche ancillaire ou d’extension : champ non modifiable

Oui,

Non.
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Eléments de la recharche

Investigateur coordinateur * N- de dossier
2300270
Référence interne (facuitatif) Numéro national *
Titre de la recherche*
Produit ou acte (objet de la recherche) * Domaine thérapeutique *
de fa recherche . ‘ D¢
Taille de I'8tude (nombre de participants a la rechesche en France)* Date prévisionnelie de fin d'étude en France
|| e

Date d'expiration de I'assurance

8 ‘ Champ non applicable au dossier

e-ofl |

Le DM estil marqué CE 2

® Ou Non

Le DM est-il vtilise dans une de ses destinations CE?*

® Ou Non
Linvestigation clinique estelie conduite en vue d'établir fa conformite CE 7*
® Oul Non
Linvestigation clinique implique-t-cile une procédure additionnelle lourde ou invasive 2*
® Oy Non
Autres caractérstiques de la recherche

Recherche incluant des perionnes incapables dexprimer leur consentement

Recherche incluant des personnes mi

Recherche portant sur fa pre ation 3 'homme ou utifisation chez fhomme d'un produit mentionnd a Farticle LS3111 du code de la santé publique

Recherche portant su trant ou mettant en ceuvre des rayonnements ionisants

Racherche ancillaire ou d’extension
Non

| Amnee m

A

Les questions concernant le marquage CE du dispositif médical ainsi que le produit ou acte sélectionné
détermineront le champ "Qualification de I'lC" lorsque vous en aurez sauvegardé les éléments.

Régles de la partie « Eléments de la recherche » sous la Réglementation 2017/745 :

Le numéro de dossier n’est pas modifiable et est généré automatiquement par I'application a la
sauvegarde de la section « Eléments administratifs ».

Le numéro national a un format imposé.

La sauvegarde est possible si tous les éléments obligatoires (marqués par un astérisque) sont saisis.
La référence interne de la section correspond a la vbtre et non a celle du CPP.

Vous pouvez renseigner le titre en anglais et/ou en francais. Dans tous les cas, le titre tel que vous
aurez renseigné sera repris a I'identique dans l'avis.

Le nombre de participants a mentionner au niveau de l'item « Taille de I'étude » dans les
caractéristiques de I'étude est le nombre de participants en France et non a lI'international.

Les « Autres caractéristiques de la recherche » sont des caractéristiques des projets de recherche
que I'on peut collecter (elles sont paramétrables) pour décrire la recherche clinique soumise en
France. L'usage de ces caractéristiques sera a interfacer avec les informations qui seront
disponibles via les portails européens de soumission pour les dossiers concernés.

La qualification du dossier peut étre corrigée sur demande du CPP via une demande de
compléments ou une demande d’informations/modifications.
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e lorsque la date d’expiration de I'assurance est antérieure a la date prévisionnelle de fin d'étude,
un message d’alerte apparait en rouge et gras : “La date d’expiration de votre assurance est
antérieure a la date prévisionnelle de fin d'étude en France”.

e Sila case a cocher « Champ non applicable au dossier » est sélectionnée alors le champ “Date
d’expiration de I'assurance” devient grisé et non modifiable (et le message en rouge ne s’affiche
pas).

Reglement DM-DIV 2017/746 :

e Investigateur coordinateur : champ de saisie de texte obligatoire ;

e N°de dossier : champ non modifiable ;

o Référence interne : champ de saisie de texte facultatif ;

e Numéro national : champ de saisie de chiffres obligatoire ;

e Titre de la recherche : champ de saisie de texte obligatoire ;

o Type de produit ou acte (objet de la recherche) : liste déroulante obligatoire

Classe A,
o Classe B,
o ClasseC,
o ClasseD;

e Domaine thérapeutique : liste déroulante obligatoire
Oncologie/cancérologie,
Hématologie,
Immunologie,

Cardiologie,

Dermatologie,
Endocrinologie/diabétologie,
Infectieux,
Hépato-gastro-entérologie,
Gynécologie,

Imagerie diagnostic,
Neurologie/neurochirurgie,
Psychiatrie,

Antalgie,

Ophtalmologie,

ORL,
Rhumatologie/orthopédie,
Pneumologie,
Urologie/néphrologie,
Anesthésie/réanimation,
Autres ;

O O 0 O o0 o O o0 o o0 o o0 o o o o o o o o

e Taille de I’étude (nombre de participants a la recherche en France) : champ de saisie de
chiffres obligatoire ;

e Date prévisionnelle de fin d’étude en France : champ non obligatoire ;

e Date d’expiration de I’assurance : champ non obligatoire ;

e Champ non applicable au dossier : case a cocher ;
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o Le DM-DIV est-il destiné a étre utilisé en combinaison avec un ou plusieurs dispositifs ? :
bouton d’option obligatoire
o Oui
* Nombre de DM-DIV dans la combinaison,
o Non;
e Le DM est-il marqué CE ? : bouton d’option obligatoire
o Oui,
o Non.
A noter : en fonction de la réponse a cette question, un arbre de décision a été créé pour générer
automatiquement d’autres questions qui dépendent les unes des réponses des autres (cf. annexe N°2).
e (e dossier correspond a une recherche portant a la fois sur un médicament et un
dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV) * : bouton d’option obligatoire
o Oui;
o Non.
A noter : le champ obligatoire suivant « Ce dossier correspond a une recherche portant a la fois sur un
médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV) * » permet de distinguer deux cas
de figure. En choisissant « Non » et en cliquant sur le bouton « Sauvegarder », vous générez alors un
formulaire pour la création d’'une demande initiale DM-DIV uniquement. En sélectionnant « Oui »,
vous pourrez alors créer un lien avec le dossier CTIS soumis préalablement en indiquant le « Numéro
de dossier CTIS » et « Courriel du point de contact ». Dés lors que ce lien est créé, des outils spécifiques
sont mis en place (pour le déposant et le gestionnaire de CPP) pour aider a la navigation et au suivi des
dossiers relevant de recherche « mixtes » de médicament et DM-DIV.
Informations importantes : le « courriel du point de contact » se trouve dans la « Part | » / « Contact
point for union » sur le CTIS ; concernant le « Numéro de dossier CTIS », il faudra attendre que le Sl
RIPH-2G se mette a jour des données du CTIS avant de resoumettre le dossier (mise a jour en moyenne
toutes les 1H30 entre 08HOO et 17HO0 puis de 22H00 a 05H00). Le cas échéant, le message d’erreur
suivant apparaitra : (voir capture ci-dessous).

Ce dossier correspond a une recherche portant 3 la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV)*
® Ou

Non
Numéro de dossier CTIS *

Courriel du point de contact *

| test@test.com

Annuler
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Reglementannn concernee *

Loi Jardé Reglomant DM 2017/745 ® Raglemont DM-DIV 2017796

Ce dossier correspond & wne recherche portant 3 la fois sur un médicament ot un dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-DIV) *

® Ou

Nen

Muméro de dossier CTIS*

Courriel du paint de contact®

Elements de (a rochercho

Investigataur coordinateur *

N* do dossier

I 230021

Reférence interne (facultatif)

Numcro national *

e inteme (Facultat

I

Titre de la recherche *

Produit ov acte (objet de la recherche) 'Q Domainc thérapeutique *
Produit ou acts (objet de 1a recherche) v l I Domaine thérapeutique v |
Taille de I'étude (nombie de patticipants 3 |3 recherche en France)* Date peévisioanelle de fin d'étude en France

Date d'expitation de I'assurance

(5] I Champ non applicable au dossier

Let DMDIV estil desting 3 érre utilisé en combinaison avec un ou plusieurs dispositifs 2+
s o Non

Le DMDIV estil marqué CE 7+
eos Nan

Lo DM-DIV est-il utilisé dans une de ses destinations CE 2%
.0 o

Nombre de DM-DIV dans L combinason *

Létude des performances impligue-1-alie au moins une procédure additionnelle lourde oo invasive 7+

®0x

Autres caractéristiques de la recherche
Recherche incluant des personnes incapables dexprimes leur consentement

Recherche incluant des personnes mincures

Racherche portant cur |2 premiére administration 3 I'homme ow utilisation chez 'homme d'un produit mentionné 3 Farticle L5311 du code de la santé publique

Recherche portant sur un produit de sante émettant ou mettant en couvre des rayonnements ionisants

oud
Non

|—]An"" d -

AAttenti on, des erreurs de validation sont présentes :

A noter : Si vous sélectionnez la réponse Non suite a la question suivante, « Les échantillons sont-ils
obtenus par un préléevement chirurgical invasif aux seules fins de I'étude des performances qui ne
présente pas un risque clinique majeur pour le participant ? », alors le message suivant apparait lors
de la validation :

* Ay vu des réponses ci-dessus, votre dossier n'est pas éligible a une évaluation par un CPP et ne nécessite pas d'étre soumis sur le SIRIPH2G.
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A

Les questions concernant le marquage CE du dispositif médical ainsi que le produit ou acte sélectionné
déterminent le champ "Qualification de I'EP" lorsque vous aurez sauvegardé les éléments.

Le bloc « Pieces jointes »

Ce dernier apparait seulement lorsque vous aurez renseigné et sauvegardé les champs obligatoires
dans le bloc précédent (le bloc « Eléments de la recherche »).
Il est décomposé en deux parties :

e Les pieces jointes obligatoires ;

e Les pieces jointes complémentaires.

Pigces jointes

X Telécharger les pieces 3 étudier

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans vne pitce jointe est stockee sous la seule responsabilité du déposant (par exemple,
dans e cas du dépdt d'un CV, il estinutile de laisser figurer I'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d'enfants).

Les piéces jointes de votre dossier doivent &tre nommeées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici

Pigces jointes obligatoires

& Documents d'adéquation du lieu

Glissez et déposez le(s) document(s), cu Parcourir

Pigces jointes complémentaires

Attestation d'assurance W

Glissez et déposez le{s) documeant{s), au Parcourir

A noter : Il convient de télécharger un fichier par catégorie de piéces jointes. Ce fichier peut contenir
plusieurs éléments (liste de CV par exemple).

Pieces-jointes obligatoires

Les catégories de piéces-jointes a charger sont définies en fonction de la réglementation en vigueur et,
pour les projets de recherche soumis dans le cadre de la loi Jardé, en fonction de la catégorie de la
recherche et du produit ou acte sélectionné.

Il n’est pas possible de soumettre un dossier sans charger de piéce jointe pour une catégorie de
piéces jointes obligatoires.

Pieces-jointes complémentaires

Piéces jointes complémentaires

ATT - Attestation

| ATT-Attestation

{ AUT - Autoriation Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

DQOC - Autres
documents
N

Ais - Ayis

Supprimer

Vous pouvez choisir la catégorie d’une piéce jointe complémentaire dans une liste déroulante. Il est
impératif de choisir la bonne qualification de piéce jointe et de ne sélectionner la qualification « DOC
— Autres documents » que par défaut.
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Nommage des pieces jointes

Le libellé des piéces jointes sera repris dans les courriers et avis établis via le SIRIPH2G. |l convient donc
que le libellé de chaque piéce jointe mentionne le numéro de version du document et sa date.

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

test V1_11-10-2021.pptx 18/10/2021 " X

PRO - Protocole

Un guide de nommage est directement consultable en ligne (il est impératif de s’y référer). Le lien
est disponible en cliquant sur le lien « consultable ici » (https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-
sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-
impliguant-la-personne-humaine-cnriph).

Pigces jointes

A Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une pigce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépdt d'un CV, il
est inutile de laisser figurer l'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d'enfants).

I Les piéces jointes de votre dossier doivent étre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici

Dépot des pieces jointes

Vous pouvez soit :
e Parcourir votre gestionnaire de fichiers pour charger une ou plusieurs piéces jointes en une
seule fois pour une catégorie donnée ;
e Glisser/déposer une ou plusieurs piéces jointes en une seule fois pour une catégorie donnée.

Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

Pieces jointes spécificité Jardé

Il est impératif de se conformer a la convention de nommage consultable sur le site de la
CNRIPH :

https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-
innovation/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-

cnriph.

A noter : Certaines piéces jointes sont obligatoires dans le SI-RIPH2G. Or celles-ci peuvent étre
sans objet pour I'examen du dossier de recherche. Il est alors recommandé de charger des fichiers
vierges. C’est le cas pour les demandes soumises en application du deuxieme alinéa de I'article L.
1211-2 ou du deuxiéme alinéa de I'article L. 1131-1-1 (hormis le courrier de demande avec texte
explicatif) et pour le formulaire de demande pour les modifications substantielles de recherche ne
portant pas sur un produit mentionné a I'article L. 5311-1 du code de la santé publique.

Il est possible pour le déposant de saisir un fichier vierge en lieu et place de |'attestation
d'assurance pour les investigations cliniques de dispositifs médicaux ne nécessitant pas
d’assurance.
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Afin que les fichiers vierges, téléchargés en lieu et place d’une piéce jointe obligatoire le cas
échéant, ne soient pas interprétés a tort comme un probléme technique, merci de bien vouloir y
inscrire la mention « non applicable ».

Il en va de méme pour les projets de recherches déposés en application des dispositions du
deuxieme alinéa de I'article L. 1211-2 ou du deuxieme alinéa de l'article L. 1131-1-1 : Le déposant
dépose sa demande comme un dossier initial en mettant des fichiers vierges pour remplir les
catégories de PJ obligatoires du DI qui ne s’appliquent pas. Le traitement de ces demandes suivra
ensuite le processus classique d’un DI avec recevabilité, demande ou non de complément, passage
en séance, demande ou non de modification, avis et possibilité de recours et de MS. Afin que les
fichiers vierges, téléchargés en lieu et place d’une piece jointe obligatoire le cas échéant, ne soient
pas interprétés a tort comme un probléme technique, merci de bien vouloir y inscrire la mention
« non applicable ».

Pieces jointes spécificité DM

Certaines pieces jointes sont obligatoires dans le SI-RIPH2G. Or celles-ci peuvent étre sans objet
pour I'examen du dossier de recherche. Il est alors recommandé de charger des fichiers vierges.
C’est le cas pour |'attestation d'assurance pour les investigations cliniques de dispositifs médicaux
ne nécessitant pas d’assurance.

Pour les investigations cliniques promues par un promoteur académique et portant sur un
dispositif médical marqué CE et utilisé dans sa destination, il est également possible de mettre un
fichier vierge en lieu et place de la déclaration de conformité du DM aux exigences générales de
sécurité et performance et du plan d’évaluation clinique, et de charger les IFU et le certificat de
marquage en lieu et place de la brochure Investigateur.

Afin que les fichiers vierges, téléchargés en lieu et place d’une piéce jointe obligatoire le cas
échéant, ne soient pas interprétés a tort comme un probléme technique, merci de bien vouloir y
inscrire la mention « Non applicable ».

Fonctionnalités

Vous pouvez :
e Supprimer une piece jointe individuellement (en mode brouillon uniquement) ;
e Télécharger individuellement une piéce jointe qu’il a déposée sur le SIRIPH2G ;
e Télécharger toutes les piéces jointes confondues (hors celles non conformes ou archivées)

déposées dans un fichier zip. Le fichier zip ne différencie pas les pieces jointes obligatoires de
celles qui sont complémentaires.

1 3 X Télécharger les pigces 3 étudier

e Hors les statuts « Brouillon » et « Nouveau », sélectionner les piéces jointes a afficher
(« Afficher toutes les pieces jointes » ; « Afficher les derniéres piéces jointes soumises » et
« Afficher toutes les piéces jointes de réponse a une demande d’informations ou de
modifications ») et choisir si I’'on souhaite faire apparaitre les piéces jointes non conformes (en
demande de complément, elles sont affichées par défaut).
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Régles de la partie « Piéces-jointes » :

e La taille maximale d’une Piéce Jointe a charger est 300 Mo.
e Le nom de la Piece jointe est limité a 100 caractéres (extension incluse).
e Le nom doit respecter la convention de nommage.
e Le nom de la Piece jointe ne doit pas comporter les caractéres suivants: «, » et « : ». En
revanche sont autorisés « - » et « _ ».
e L’intégrité des Pieces jointes est analysée par le SIRIPH2G lors de leur chargement.
e Les catégories de pieces jointes obligatoires sont définies par le choix utilisateur du couple
« Qualification de recherche » / « Produit(s) ou acte(s) ».
e Au niveau des piéces jointes complémentaires, vous devez choisir la catégorie adéquate pour
la piéce jointe que vous allez déposer.
o L’extension des fichiers doit étre en minuscule, le SI ne prend pas en charge les extensions en
majuscule.
A noter : Il n’est pas possible pour les CPP, ni pour la DGS, d’implémenter les mails que vous avez
transmis dans le SI-RIPH2G. Le chargement des documents dans le SI-RIPH2G n’est possible que par
vous au moment de la demande de compléments ou des demandes d’information et modifications.

A

Le super administrateur peut supprimer les pieces jointes des dossiers et des études.

A noter : Les demandes de suppression sont prises en compte uniquement en cas d’erreur. Pour opérer
cette manipulation dans le SI-RIPH2G, il est impératif que le déposant en fasse lui-méme la demande
expresse a I'adresse : DGS-RBM@sante.gouv.fr (mettre en copie le CPP en charge de votre dossier) en
indiquant précisément :

. le numéro du dossier concerné ;
o le nombre et I'intitulé complet des PJ a supprimer (joindre une capture d’écran).

Il est nécessaire d’avoir I'accord du CPP en charge de votre dossier pour réaliser cette manipulation
sur le SI.
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4.3.3. Soumission du dossier DI

Une fois que vous avez rempli toutes les informations demandées [pieces jointes obligatoires], vous
pouvez choisir de soumettre votre dossier ou bien de le supprimer [action accessible sous I'entéte et
en bas de page]. Par défaut tout le dossier créé est enregistré a I'état brouillon.

Vous pouvez supprimer le dossier a tout moment avant la soumission du

‘ Supprimer ‘ dossier.

La soumission du dossier n’est possible que si toutes les pieces obligatoires ont

m été chargées dans le SI-RIPH2G.

Une fois le dossier soumis, il ne pourra plus étre modifié et sera en
consultation seulement. Un message de confirmation s’affiche alors.

- Soumettre un dossier revient a lancer le tirage au sort afin que le dossier soit affecté a un CPP et
a une séance. Voici la pop-up qui s’affichera :

Soumettre le dossier %

Vous étes sur le point de soumettre votre dossier au Tirage au Sort.

A Attention, vous ne pourrez alors plus medifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes.

Voulez-vous vraiment continuer ?

Annuler Confirmer la soumission

Un mail est envoyé afin d’informer de la date de la séance et du CPP qui prendra en charge le dossier.

4.3.4. Droit de retrait du CPP et réaffectation du dossier a un autre CPP

Le CPP a qui le dossier a été attribué peut demander la réaffectation du dossier pour exercer son droit
de retrait conformément a I'article D.1123-34 du code de la santé publique modifié par le décret du
19 mars 2021. La demande de retrait doit étre justifiée. La DGS est informée de la demande de
réaffectation et peut accepter ou refuser la demande de réaffectation. Si la DGS accepte la demande,
le dossier est réaffecté a un autre CPP choisi de facon aléatoire parmi les CPP disponibles, et vous en
étes informé par mail.

La liste des CPP est disponible sur le site du ministéere de la santé : https://solidarites-
sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/la-commission-
nationale-des-recherches-impliquant-la-personne-humaine-cnriph.

A noter : il n’est pas prévu de contacter le CPP via le SIRIPH-2G.

4.3.5. Re-soumission d’un DI

Il est possible de resoumettre un dossier qui est au statut final Hors champs RIPH ou Non recevable,
Caduc ou Abandonné.

La nouvelle soumission doit étre réalisée sur le SIRIPH2G, y compris si le premier dossier avait été
soumis sur le SI-CNRIPH. Vous devez créer un compte sur cette nouvelle plate-forme le cas échéant.

Vous devez également indiquer I'identifiant du dossier initial (numéro de dossier IDRCB ou EudraCT),
et indiquer qu’il s’agit d’une re-soumission.

Il est ensuite nécessaire de soumettre a nouveau I'ensemble des piéces constitutives du dossier. Le
dossier sera a nouveau attribué au méme CPP qui en sera informé.
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Lors de la re-soumission d’un dossier, la pop-up suivante apparait :

Soumission au TAS

N

meme numero national que le dossier

era donc considéré comme
au méme CPP qui e

informé,

Infarmer le CPP du motif de resoumission

Annuler Confirmer la resoumission

Vous devez renseigner le motif afin d’en informer le CPP.

A

Les dossiers retirés, non recevables ou caducs resoumis avec le méme numéro IDRCB ou EudraCT
seront attribués par le SIRIPH2G au CPP qui a effectué I'évaluation de la premiere soumission.

Les documents modifiés sont a déposer en suivi de modifications par rapport aux documents de la
premiere soumission.

A noter : en cas de re-soumission, les documents doivent étre déposés en suivi de modification par
rapport aux documents de la premiére soumission.

4.3.6. L’étude de recevabilité d’un DI

A Qu’est-ce que la double recevabilité ?

Elle concerne uniquement les dossiers DM relevant du réglement n° 2017/745 et les dossiers DMDIV
relevant du réglement n° 2017/746.

Cela consiste, pour vous, a soumettre le dossier dans le SI-RIPH2G et parallelement a cette action, a
envoyer I'ensemble des pieces jointes a ’ANSM.

Ainsi, le CPP et ’ANSM étudient conjointement la recevabilité du dossier.

Une notification mail vous est systématiquement transmise pour vous informer de I’avancement de
votre dossier.

A noter : le dossier passe au statut « recevable » que lorsque ’ANSM a délivré son autorisation.

s Statut Nouveau d’un DI :
Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « Soumettre » lors de |'étape précédente, vous avez
déclenché I'étude de recevabilité de son dossier (étape 2/4). Le statut passe de « Brouillon » a
« Nouveau ».

Hotiembomon  RIPHIG Recherte E

- DI N°22.01945.000602

Loe farcte

WAL
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Le dossier est composé de plusieurs parties :
Un entéte

e Le N° de dossier généré par le SIRIPH2G ;

e Le statut du dossier ;

e Un lien vers I'historique du dossier ;

e UneicOne « calendrier » permettant d’accéder aux jalons du dossier ;
e Un fil d’Ariane indiquant a quelle étape se situe le dossier.

Attention :

» Tous dossiers au sein du SI-RIPH2G, possédent un numéro unique généré de la fagon suivante :
Numéro SI RIPH2H : AA.CCCCC.XXXXXX

: L’année de création du dossier
CCCCC : Le compteur annuel s’incrémentant a chaque dossier créé dans le SI
XXXXXX : Le compteur annuel propre au CPP s’incrémentant a chaque nouvelle
demande de dossier initial.
» Vous pouvez abandonner votre dossier a tout moment en cliquant sur le bouton
« Abandonner le dossier » (cette partie est décrite plus tard dans le guide).
» L'historique permet la tragabilité et I'intégrité d’un dossier. En effet, chaque statut doit étre
horodaté et historisé pour chaque dossier.

Historique X
Date T| Message T|
12/10/2021, 14:46:58 Nouveau
06/10/2021,13:44:18 Brouillon

D Voir 'historiqgue —»

» |l est possible en cliquant sur I'icone « calendrier » a droite de la page d’'un dossier, de
consulter les jalons d’un dossier afin de visualiser les prochaines dates importantes.

A noter : les jalons réels sont des points ou losanges verts pleins reliés par un trait plein, et les jalons
prévisionnels sont des points ou losanges verts vides reliés par un trait en pointillé.

Jalons du dossier

. O Actions CPP
’<> Actions déposant

Soumission ’ 12/10/2021

H Recevabilité O  Avantle19/10/2021

E —_— Avis final O Avant le T111/2021

Le bloc « informations relatives au suivi de dossier »

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations :
e CPP en charge du dossier ;
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e Date de séance.
A noter : Dans le cas d’un dossier relevant d’une recherche dite « mixte » de médicament et DM-DIV,
le bloc contient également les informations suivantes :
e Recherche portant a la fois sur un médicament et un dispositif médical de diagnostic in vitro :
« suivi du numéro CTIS du dossier médicament » comprenant un lien hypertexte qui renvoi au
dossier sur 'application CTIS (veillez a bien étre connecté au CTIS préalablement avant
d’utiliser cette fonctionnalité).

A Etant donné que deux dossiers sur chacun des types de produit doivent &tre créés dans deux Sl
différents, il convient de tenir a jour les deux dossiers en paralléle dans le SI-RIPH2G et dans le CTIS.
Informations relatives au suivi de dossier

Recherche portant 4 la fois sur un medicament et un dispositif medical de diagnestic in vitro : 202250714628 00

Attention : toutes les actions que vous réalisez sur ce dossier dans le 51 RIPH2G doivent &tre effectuées en paralléle dans le CTIS

CPP en charge du dossier
CPP V3

Dates de prochaines séances
08122022 15:25

Le bloc « Eléments de la recherche »

Dans ce bloc, seul le N° de dossier change. Il est complété par un nombre représentatif du compteur
annuel propre au CPP. Ce dernier s’'incrémente a chaque nouvelle demande de dossier initial.

N° de dossier

21.00145.000036
[T

Le bloc « Documents ANSM »

Pour les dossiers RIPH1 « médicament » et les dossiers DM déposés en application du réglement
2017/745 et les dossiers DM-DIV déposés en application du réglement 2017/746, ce bloc est
disponible au-dessus de celui des piéces jointes avec deux zones de dépdt de fichiers :

e Courrier ANSM (uniquement disponible sur dossiers réglement 2017/745 et 2017/746) ;

e Autorisations.
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Les fichiers peuvent y étre déposés par vous si vous avez acces au dossier et les gestionnaires du CPP,
a tout moment, méme apres avis final (afin d’avoir en consultation dans le SI-RIPH2G toutes les
informations relatives au dossier).

Les documents peuvent y étre téléchargés en cliquant sur I'icone de téléchargement : i

Les documents déposés peuvent étre supprimés uniquement par la personne qui les a déposés. Pour

-

ce faire, il suffit de cliquer sur I'icone de suppression : .

Le bloc « Pieces jointes »

Lors de cette étape, vous pouvez seulement télécharger individuellement ou collectivement les pieces
jointes qu’il avait déposées lors de I'étape précédente (la création du dossier) car le CPP étudie la
conformité des piéces jointes. En cas de réglement 2017/745, ’ANSM intervient aussi dans I'étude de
la conformité du dossier (ce systeme s’appelle « la double recevabilité »).

Le bouton « Transférer le dossier »

Vous avez la possibilité de transférer votre dossier relevant de la loi dite « Jardé » ou des reglements
DM et DMDIV (de type DI, DIR ou DH en cours) (statut non final et différent de « Brouillon »), a un
autre compte déposant en cliquant sur le bouton « Transférer le dossier » situé en dessous du bloc
des pieces jointes.

A noter : si votre dossier est déja en cours de transfert alors le bouton n’est plus disponible.
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A

Ce transfert ne peut s’effectuer que dans le cadre d’un transfert de dossier entre deux comptes
déposant au sein du méme organisme. Pour un transfert d’étude entre deux comptes déposant
appartenant a des organismes différents, merci de vous reporter ici (lien vers le transfert d’étude vers
un autre organisme).

Lorsque vous transférez un dossier vers un autre compte déposant, vous perdez alors les acces a ce
dossier et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification.

Le déposant destinataire aura 24h pour valider le transfert aprés votre validation. Passé ce délai, la
procédure de transfert est annulée. Par ailleurs, le nouveau déposant a qui vous souhaitez transférer
ce dossier doit avoir un compte déposant créé, validé et actif sur le SI-RIPH2G afin que vous puissiez
finaliser le transfert.

Fartne
Uotianpannon  RIPH2G

[ Frunse

i3

DI N°22.00958.000477

DM-DIV 2017/745 e —

Création da Ftude de

Informations relatives au suivi do dossier

CPPen charge du dossler

Mistorique des séances

Elémants administratify
Eléments de la recherche

Documants ANSH

Phices jointes

En cliqguant sur ce bouton, une pop-up apparait vous demandant d’indiquer le mail du déposant
destinataire du transfert (ce champ est obligatoire).

Ensuite, vous devez également cocher la case pour certifier « procéder a une demande de transfert de
dossier entre deux comptes déposant existant au sein de mon organisme. [Vous devez avoir]
conscience que cette demande de transfert est susceptible d'engager [votre] responsabilité en cas de
demande de transfert indue dans la mesure ou ce transfert permettra |'accés aux données du dossier
via un autre compte déposant ».
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Transférer le dossier n°22.00893.000060 au sein de mon
organisme

X

souhaitez transférer ce dossier a un autre compte
ant de votre organisme. Vous perdrez alors les accés a ce

modification. Le déposant destinataire aura 24h pour valider le
transfert aprés votre validation.

Courriel du déposant destinataire du transfert *

BsTransférer le dossier ——

Je certifie procéder a une demande de transfert de dossier
entre deux comptes déposant existant au sein de mon
organisme. J'ai conscience que cette demande de transfert
est susceptible d'engager ma responsabilité en cas de
demande de transfert indue dans la mesure oU ce transfert
permettra I'accés aux données du dossi
compte déposant.

Annuler ]

er via un autre

Une fois que vous avez rempli le mail du déposant destinataire du transfert et coché la case énoncée
précédemment, vous pouvez valider le transfert en cliquant sur le bouton « Valider le transfert ».

Un bloc apparait alors au-dessus des « Informations relatives au suivi de dossier » indiquant que le
dossier est en attente de transfert. Il contient les informations suivantes :

Mail du déposant destinataire ;

Numéro d’identification du transfert (ce numéro est a transmettre impérativement au
déposant destinataire de la demande de transfert pour finaliser la procédure). Le déposant
destinataire a 24h pour valider le transfert a partir de ce numéro d’identification. Passé ce
délai, la procédure de transfert est annulée ;

Un bouton d’annulation de I'action en cours « Annuler le transfert ».

Dossier en attente de transfert

| Annuler le transfert
Déposant destinataire
déposant@yopmail.com

Numéro d'identification du transfert

243874

Ce numéro de transfert est 3 transmettre au déposant destinataire de la demande de transfert pour finaliser la procédure.

Sivous cliquez sur le bouton « Annuler le transfert », une pop-up de confirmation apparait et le dossier
demeure accessible et consultable depuis votre compte.

A noter : en cas d’annulation de la demande de transfert ou si le délai de 24h pour valider le transfert
est expiré, il est possible de recommencer la procédure depuis le bouton « Transférer le dossier » qui

apparait de nouveau en bas de page.

Aprés la validation de la demande de transfert, le déposant destinataire recoit alors sur son tableau de
bord la notification de votre demande de transfert de la fagon suivante :

55



rinsTERE

DL LA SANTE : . o .
7T DE LA PREVENTION RIPH2G Rochorchar E

Accueil Dossiens Frudes

Bonjour Pierre Alain Testeur,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essals cliniques (2014/536) Sréer un dossier histarique Criter une demande Initiale

Voir 1ous les dossiers

Jo transfort 3 d

Vous avez 1 dossier(s} etfou étudels) en cours de transfert vers votre compte déposant

Lorsqu’il clique sur le bouton « Valider un transfert », une pop-up apparait lui indiquant qu’une
demande de transfert de dossier ou d’étude lui est adressée, et que s’il accepte le transfert vers son
compte, il pourra alors accéder au dossier ou a I'étude et y réaliser des actions ou des modifications.

Cette pop-up présente 3 champs obligatoires qui sont les suivants :
e Numéro du dossier ou de I'étude a récupérer ;
e Numéro d’identification du transfert qui doit étre communiqué par le déposant émetteur de
la demande de transfert ;
e Courriel du déposant initial.

Enfin, il aura également une case a cocher pour certifier « que le transfert du dossier ou de I'étude est
opéré au sein du méme organisme que le déposant émetteur de la demande de transfert. En acceptant
cette demande de transfert, [il a] conscience que [son] accord est susceptible d'engager [sa]
responsabilité en cas d'acceptation indue dans la mesure ol ce transfert [lui] permettra d'avoir accés
aux données du dossier ou de I'étude susmentionné(e). ».

Validation de transfert de dossier/étude X

Une demande de transfert d'un dossier ou d'une étude vers
votre compte déposant a été émise. Aprés validation du
transfert, vous aurez alors les droits pour accéder a ce dossier
ou a cette étude et y réaliser des actions ou modifications.

Numéro du dossier ou de I'étude a récupérer *

Numéro d'identification du transfert *

Valider un transfert sy Courriel du déposant initial *

Je certifie que le transfert du dossier ou de
I'étude est opéré au sein du méme organisme que
le déposant émetteur de la demande de
transfert. En acceptant cette demande de
transfert, j'ai conscience que mon accord est
susceptible d'engager ma responsabilité en cas
d'acceptation indue dans la mesure oU ce
transfert me permettra d'avoir accés aux
données du dossier ou de |'étude
susmentionné(e).

Annuler
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Une fois que la validation de la pop-up a été réalisée par le déposant destinataire de la demande de
transfert, le dossier n’apparait plus sur votre compte mais bien sur le sien. Vous perdez alors tout
acces a ce dossier et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification.

A noter: En cas d’émission d’un avis favorable sur un dossier en cours de transfert entre deux
déposants au sein d’'un méme organisme, le transfert sera automatiquement annulé. La procédure de
transfert doit en effet étre renouvelée depuis la page de I'étude afin que I'étude et I'ensemble des
dossiers qui y sont rattachés puissent étre transférés. Les deux déposants recevront alors la
notification mail suivante :

[RIPH2G] Dossier 23.01239.001797 : Demande de transfert annulée « o & 0O i

a Dedwrabdlitt’  Repondre Trassidmr mofimer.  Suppmer
= <RIPH@sante.fr=

@msrcredi 27 saptembre 2023 15:28:42

Eonjour.

Dossier - 23.01239.001797

Numéro national - 2023-270920-23

Titre de la recherche . Test guide utilisateur - Transferl
CPP en charge : CPP 1

Suite & |'avis faverable 2mis sur le dossier n®23.01239.001797, et & |a création de 'étude associée, la demande de fransfert du dossier a été annulée. La demande de transfer
doit &fre renouvelée dapuis cette etuds

Cordialament,
L'équipe technique RIPHZG
hitps:ifsiriph-recetts cegedim.cloud/si-riph-2g/#login

Ca message est envoyé par un aufomate, merci de ne pas y répondre . volrs réponse ne pourra pas éfre traitée.
Si vous n'éfes pas a (‘ongine de cefte action, veulllez ignorer ce message.

% Statut Incomplet : demande de compléments d’un DI :
Une fois que le gestionnaire aura analysé la conformité de vos piéces jointes, si le dossier est incomplet,
il peut déclencher le statut Incomplet : demande de compléments. Un mail de notification vous est
envoyé. Ce dernier indique le motif et le délai de réponse attendu par le gestionnaire.

o |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification directement depuis
le tableau de bord de I'onglet d’« Accueil » :

Mes dossiers en attente de compléments/modification

Type 10 N* de dossier T| Qualification T| Numéro national T| Rétdrence interne 7] Promoteur T| Sttt 1| Delsi de reponse 1]

DIR C 000157 Categerie 3 486573469673 (=c] Incomplet : demande de compléments 0 jours

e |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification depuis I'onglet des «
Dossiers » :
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Liste des dossiers

Bowers Loi Jards | Dossiers Essais Cliniges Medicamers (CTH) | | Diossiers mvestigations cliniques (84 et Studes des performances BM-DR |

Dashers L o

W Lo dite |arcdi oo £ e 012 ralrtion mex rmcharchon implipunct fa prscnse bussine

mromplet - demande de comphiments

Namdio 11 Numio satiosd 1L i 7l i 1 Tirs T tmvastigstaun 1L Type 1L dualifiewsion T| Date do wisncs 1] Bats fits 11 st 11
TR 1222003 [E TemtCuide . Tet ] Satigone 1 2ahareE RELET TR s o S (=]
= g

e |l est possible de visualiser le motif de la demande d’information ou de modification depuis
I'onglet des « Dossiers » dans le bloc suivant :

MIMISTIRE T Alde & Monprofl & Sedécomnecter
D1 Ln sanTE

Eftciarmivenmon  RIPH2G i o1
if Becherch: o

Accueil Dossiers Etudes

Cinmancle Ingisle N2 0T 004

DI N°23.01122.001724

INCOMPLET 1 DEMANDE DE COMPLEMENTS

Création da Etude de Instruction du e
dossier recevabilitd dassier
Atandonner le dossier | Enwoyer compléments

DM 20177746

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossiar
cepy

Dates da prochalnes sdances
2109/2023 1217

a demande de complément inclut une modification des déments de & recherche

Un complément 3 été demancde le 05092023 Deossler & compléter d'lel i 100/2023
Motifs:
rest

e |l est possible de modifier les éléments administratifs (a |’exception du champ sur la
« Réglementation concernée ») ou les éléments de la recherche (hors « Qualification de la
recherche », « Produit ou acte » et le numéro du dossier), si le CPP a ouvert les droits de
modification lors de I’émission de sa demande de compléments (cf. ci-dessous). Dans ce cas,
vous pourrez alors procéder directement a des modifications portant sur la qualité de
mandataire ou non ou sur les coordonnées du promoteur et, le cas échéant, de son représentant
légal dans I’Union européenne.
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Eléments administratifs

Informations déposant
Nom Prénom
X X
Courriel
deposant_preprod@yopmail.com
Organisme Siret
39286726874648
Adresse Code postal
14 avenue Duguesne 75007
Pays Ville
France Paris
Mandataire
Non
Promoteur de |a recherche
Etudiant
Réglementation concernde
Loi Jarde
Eléments de la recherche ~ w
Investigateur N* de dossier m
test 2100076123565

Référence interne (facultatif)

Titre de la recherche
test

Qualification de la recherche
Catégorie 1

Domaine thérapeutique
Oncologicjcancérologie

Dossier rel du régl /]
Non

Compétences nécessaires pour l'examen du dossier

Essai de phase précoce
Non

Pédiatrie
Non

Rayonnement en imagerie
Non

Radiothérapie

Non

Théraple cellulaire et génique
Non

Oncologie
Non

A icale 3 1a p "
Non

Génétique
Non

Autres caractéristiques de la recherche

Numéro national
1457-642600.97

Produit ou acte (objet de la recherche)
Médicaments 3 usage humain

Tallle de I'étude (nombre de participants A la recherche)
1

Il est possible de visualiser les commentaires indiquant la conformité ou non des pieces jointes

dans le bloc suivant :
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Le bloc « Pieces jointes »

Formulaire de demande

Glissez et déposez le{s) documentis), ou Parcourir

rest.ppx 11410/2021 3 Conforme

Notice d'utilisation

Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

cest.pptx TIAG/2027 £ Nen Conforme

Pour répondre a la demande du gestionnaire, vous pouvez :

e Ajouter des pieces-jointes a votre dossier qui peuvent étre : une version actualisée des pieces
jointes évaluées non conformes, et/ou une réponse par courrier téléchargée comme piece
jointe complémentaire ;

¢ Modifier le bloc « éléments de la recherche » de votre dossier lorsque le CPP vous en donne
les droits. Attention, la « qualification de la recherche » et le « produit ou acte » ne peuvent
pas étre modifiés.

A noter : vous ne pourrez pas supprimer les piéces jointes pour lesquelles une analyse de conformité
a été effectuée et a la suite de laquelle les pieces ont été déclarées conformes ou non conformes. En
effet, seules les pieces jointes ajoutées avant la soumission peuvent étre supprimées.

A

En phase de recevabilité, veillez a bien charger la ou les nouvelle(s) piece(s) jointe(s) demandées dans
chaque catégorie de pieces jointes évaluées non conforme avant de soumettre votre réponse.

Motice d'utilisation

Glissez et déposez lels) document(s), ou Pareourir

testpptx if i pleral E3 Man Canfarme

tast2.ppts Wjiojzozr W & Nouveay

A

Les demandes de complément sont limitées a un seul échange avec le CPP.

Veillez donc a bien vérifier que I'ensemble des pieces jointes complémentaires a transmettre pour
compléter le dossier sont bien chargées dans le Sl avant de les soumettre.

En cas de réponse incompléte ou erronée, le dossier sera alors déclaré irrecevable et vous serez invité
a resoumettre votre dossier. Le CPP n’a pas la possibilité de charger dans le SI-RIPH2G les documents
qui lui seraient transmis par une autre voie.

En cas de re-soumission, les documents doivent étre déposés en suivi de modification par rapport aux
documents de la premiere soumission.

A noter: les nouvelles piéces-jointes ajoutées en « Incomplet: demande de compléments »
apparaissent avec un bandeau bleu ainsi qu’un libellé « En attente de déclaration de conformité » (voir
capture ci-dessous).
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. DI N°22.01930.000306

MCORELT | EARAREE DI CORRIWINTY

ke rmenates o dipeant ipur ummple, It o O AHpEE dun TV, et martls oy Laet e Fadreien prr

s

ASS - dameancs

TR 2t et gt wwmn 8 A o bt s b e
prwamens

P

R e nwma A

R/

+» Statut Retour de compléments d’un DI :

mimeTiaE
B hvemen  RIPH2G

il

4 Demansls snlsks MTITOVONNO00IT

= DI N®22.01081.000243

RETOUIR DE COMPLEMENTS

Création de Etuda de Ing

Une fois que vous avez ajouté toutes les piéces-jointes, le bouton « Envoyer compléments » est

accessible.
Au clic, une pop-up de confirmation apparait pour « valider ». Une fois que le promoteur a cliqué sur

« envoyer les compléments », il n’est pas possible pour lui de revenir en arriere et réaliser un nouvel
envoi, ni de faire un abandon de dossier pour le resoumettre.

- Le dossier passe au statut Retour de compléments.

++ Statut Non recevable d’un DI :
Aprées I'analyse de conformité de toutes les pieces-jointes, le gestionnaire peut déclarer le dossier
comme étant Non recevable.

La déclaration de non-recevabilité est possible sur un dossier au statut Retour de compléments si le
gestionnaire considere que le retour de compléments n’est pas suffisant pour passer le dossier en
recevable.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Le dossier a été déclaré non recevable ;
e Le motif.

Vous recevez une notification par mail vous informant de cette décision.
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Ex

T

0F LA SANT

ET [ L& FREVENTION RIPH2G

Adstusil Syt Eniscton

D Iniftails NF22 01235008580

» DI N°22.01835.000589 TE—

MO RECEVAELE

4

Avis final

Informations relatives su suivi de dossier

CPP en charge du dossier
PP

e chiclare non recevsbla.

Resoumettre un dossier non recevable :

La nouvelle soumission doit étre réalisée sur le SI-RIPH2G, y compris si le premier dossier avait été
soumis sur le SI-CNRIPH. Le déposant doit créer un compte sur cette nouvelle plate-forme le cas
échéant.

Le déposant doit également indiquer le numéro national du dossier initial (numéro de dossier IDRCB
ou EudraCT), et indiquer qu’il s’agit d’'une resoumission.

Il est ensuite nécessaire de soumettre a nouveau I’'ensemble des piéces constitutives du dossier, et le
dossier sera a nouveau attribué au méme CPP qui en sera informé.

Le dossier non recevable resoumis avec le méme numéro national (IDRCB ou EudraCT) sera attribué
par le SI-RIPH2G au CPP qui a effectué I'évaluation de la premiéere soumission.

Les documents modifiés sont a déposer en suivi de modifications par rapport aux documents de la
premiére soumission.
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4.3.7. Instruction du dossier d’un DI

+«» Statut Recevable d’un DI :

=n
T
Feinmpemon  RIPH2G

DI N°22.01919.000396

BECEUAME

Utuca e irmsruction
recevalaling ey dhmalist

Lo fard

=n
T
Feinmpemon  RIPH2G

DI N°22.01919.000396

BECEUAME

Utuca e irmsruction
recevalaling ey dhmalist

Lo fard

23

23

Apreés I'analyse de conformité de toutes les pieces-jointes, le gestionnaire peut déclarer le dossier
recevable. Ainsi, I'instruction du dossier est alors lancée (étape 3/4) et le statut passe de :

- « Retour de compléments » a « Recevable » ;

- « Nouveau » a « Recevable » s'il n’y avait pas eu de demande de complément précédemment.

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
CPP1

Dat
a3

Recevabilité analysée par le CPP CPF 1 le 13/10/2021 & 10:37. En attente de 'analyse de recevabilite ANSM

Un com e 13/10/2021. Dossier a.caompléter o'ici le 161072021

Motifs = T

e.de IFanalyse de recevabilité ANSM.

~

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec les informations suivantes :

e Dossier déclaré recevable le JJ/MM/AAAA ;
e Lesinformations du dossier [les demandes, avec les dates] ;
e Lerésultat déclaré.

Un mail d’information vous est par ailleurs envoyé.
L’instruction du dossier correspond a son évaluation au fond.

Au cours de cette étape, le gestionnaire peut transmettre une demande d’information ou de

modification au déposant.

Vous avez pour réle de répondre a cette demande dans le cadre de I’évaluation de votre dossier dans

le délai indiqué par le CPP.
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+» Statut Demande d’information ou de modification d’un DI :

rgag 7 m — a

il jds @ Moepeofl £ Sececosmester
B B RIPHIG i 2

T D€ L PREVENTION Rachérchar El
e ©

Do AN R RO TS

‘ s DIN®23.01225.001796

DEMANDE D'IRFORMATION OU DE MODBIFICATION

Création de Etudde de Instrection du it
dossler wcevabilitd dasian

|  Abandennarie dossior | Envayer b réponsa
Infremationn elathoes s wivi de dessine
CPP en charge du dossier
=]
ochaines seances
Ere demende de modification ou d'informatson inclut une modification des éléments administratifs.
L dermiere demande de modifcaron o o irtarmaton inckit Uy modfcation des skments de 1 e hercts
Une modification 3 €& demandée e 27/05/2023 3 1126, Dozsier  compléter o' e 09102023,
Motifs :
el est un tast peur e gulde urilisatews
TR0 &

Dossier décland rocevabia le 27/08/2023 & Nz

Vous visualisez la demande au niveau du bloc « Mes dossiers en attente de
compléments/modification » de I'onglet d’accueil (cf. capture d’écran ci-dessous) et au niveau du bloc
« Informations relatives au suivi de dossier », avec le motif du gestionnaire afin de répondre au mieux
a la demande (cf. capture d’écran ci-dessus).

MINISTERE 7 Aide @ Monprfi & Sedéonnectsr

Proe iamevinmon  RIPH2G B

Rocharcher

Accuel Dossien Eruces

Bonjour Pierre Alain Testeur,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essais cliniques {2014/536) ‘ Créer un dessler historique Créer une demande initiale

Voir tous les dossiers

Mes dossiers en attente de compléments/modification ’

N° de Qualificatio Numéro Référence Délaide
T Promotaur Statut
yee 11 dossier n T national T interne " " T réponse it
DI 22019300003  Catégoriel 2022-202211-30 CGl_test :}';:z:":;:’“"“”" e 12jours
08

Vous pouvez modifier certains éléments de la recherche (a la demande du CPP) mais vous ne pouvez
pas supprimer les pieces jointes pour lesquelles une recevabilité a été effectuée.

Pour répondre :
e Vous pouvez ajouter des pieces-jointes a votre dossier :
o Une version actualisée des piéces jointes (avec possibilité de télécharger la version
actualisée définitive et également la version actualisée en suivi des modifications) ;
o Une réponse par courrier téléchargée comme piéce jointe complémentaire.
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e Vous pouvez également modifier les éléments administratifs (a I'exception du champ sur la «
Réglementation concernée ») ou les éléments de la recherche (hors « Qualification de la
recherche », « Produit ou acte » et le numéro du dossier), si le CPP a ouvert les droits de
modification lors de I’émission de sa demande d’information ou de modification. Dans ce cas,
vous pourrez alors procéder directement a des modifications portant sur la qualité de
mandataire ou non ou sur les coordonnées du promoteur et, le cas échéant, de son
représentant légal dans I’'Union européenne.

Une fois que vous avez ajouté toutes les pieces-jointes a votre dossier, vous pouvez envoyer la
réponse : au clic, une pop-up de confirmation apparait pour :

e Annuler;

e Valider.

Abandonner le dossier Envoyer la réponse

Envayer la réponse v

/s, En cliguane sur "Valider ¥, vous confirmez avoir joint & votre dossier I'ensemble des éléments demandés. Votre dossier passera ainsi au statut "Retour d'information ou de modification™.
= Attention, vous ne pourrez plus complétar votre dossier

Voulezivous vraiment contineer 7

A

En phase d’évaluation, vous pouvez valider I'envoi de vos réponses sans avoir chargé de piece jointe
(cas ol la seule demande du CPP serait une modification d’'un champ des caractéristiques de la
recherche). Vous pouvez donc valider I'envoi avant d’avoir chargé tous ses documents. Néanmoins, il
est prévu que vous confirmiez votre validation de I’envoi, via une pop-up qui rappelle que le dossier
ne sera ensuite plus modifiable.

A noter : le CPP peut, une fois qu'il dispose du dossier complet, formuler une demande d'informations
sur les points qu'il estime nécessaires a I'examen du dossier avec, le cas échéant, une demande de
modification du projet portant sur ces points. A réception des éléments du promoteur, le CPP peut
formuler une seule demande de modifications ou d'informations complémentaires portant sur les
seuls points déja soulevés.

A noter : les nouvelles piéces-jointes ajoutées en « Demande d’information ou de modification »
apparaissent avec un bandeau bleu ainsi qu’un libellé « Nouveau » (voir capture ci-dessous).

65



Asiued b Deralers } Demands intisks NP220130.000306

* DI N°22.01930.000306

Loi Jarde
DEMANDE D'INFORMATION OU DE MODIFICATION

W air Ihistoriqus

Gfissez et deposez kefs) documents), ou

TEST_2022 - Mersiond pdf ooz &

TEST_2022 - Varsiond pef mhamzz W &

ADD - 2-Doc additiennel

Glissez et déposer kefs) documentis), ou

TEST_2022 - VersionZpdt omizezz &
TEST_2022 - VarsionZpdr wnzzzz W &

ASS - Assurance

«» Statut Retour d’information ou de modification :

L sane
eroenravinon  RIPHZG

Nemsm ) G+ Cemsrciessals WIZOWIEOOHS

x DI N°22.01813.000586

BETORIE [ M ATIEN E31 BIE MODIICATSN

Canforma

Newvaau

Conforrme

Mowveau

)3

Créution de e e Inmtruction
dusshe neczabilind Erpre—

sbandanne In daslat

Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « valider » lorsque vous avez fini de compléter votre
dossier lors de la Demande d’information ou de modification, le dossier passe au statut Retour

d’information ou de modification.

A noter : les nouvelles piéces-jointes ajoutées précédemment en « Demande d’information ou de
modification » apparaissent toujours avec un bandeau bleu ; le libellé indique désormais « Retour de
modification n® X » (voir capture ci-dessous), « X » correspondant au rajout du numéro du retour de

modification ou de modification.

DI N°23.00448.001160
[P ————

...... -

NS . ... |
o

A ..
Py

e it s e

1 i s

I Rk g

o A P 1€ it el

e e e
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4.3.8. L'Avisfinal d’un DI

Apres I'analyse de conformité de toutes les piéces-jointes, le gestionnaire peut émettre un avis
favorable ou un avis défavorable. Ainsi, une fois I'étude de recevabilité et I'instruction réalisée, le
gestionnaire CPP notifie I"avis final sur le dossier (étape 4/4).

Vous recevez un mail vous informant qu’un avis a été donné sur votre dossier.

+» Statut Avis favorable d’un DI :

B W

DI N°22.01840.000368-MEDIV

LD e

P s PRATEALE

Apres I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis favorable, notifié dans le SI-RIPH2G, le dossier
passe alors au statut Avis Favorable.

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis favorable donné le JJ/MM/AAAA a HH: MM ;
e lapiece-jointe de I'avis (téléchargeable) ;
e L’historique des demandes.

Vous recevez un mail vous informant de la notification de 'avis.

Etude et dossiers

Lors de I’émission d’un avis favorable sur un dossier initial, une étude est systématiquement créée au
statut « A démarrer ».

Vous pouvez consulter les informations sur I’étude directement depuis la nouvelle icone dossier située
au-dessus de celle du calendrier.

Etude et dossiers

Etude N°21.00167.000039

A démarrer

cPP1

Demande Initiale
N°21.00167.000039

Avis favorable

&\
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% Statut Avis défavorable d’un DI :

En
MINSTERE P hade B Mon gy -
FitiNhame  RIPHZO ]
secoul Do o
e T =
e DI N°22.01833.000373-MEDIV -
A AN EFAVCAABLE
— tiuction m
doasier du doasier
1t st Lo claperiF il e fagnestie in WoE | JOIZATHAN0
s tdasez wur oo dosslor dank bo ) RIPHIG dolvent Bru efloctuben on paraBile dane be CT1E
nvee &

Apreés I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis défavorable (action dont vous étes informé via
le SI-RIPH2G). Le dossier passe alors au statut Avis défavorable.

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis défavorable donné le JJ/MM/AAAA a HH: MM ;
e La piece-jointe de I'avis (téléchargeable) ;
e L’historique des demandes.

Vous recevez un mail vous informant qu’un avis a été notifié sur votre dossier.

+ Statut abandonné d’un DI :

E@E}E‘i:;\,mm RIPH2G
&, ol 3 Towen * Demande il N'272 00832 S003E5-MEDHY E
DI N°22.01832.000365-MEDIV
zmwsas ABANDONNE

Aurs final

Création de Etude de nstructio
dossier recavabilite du dossi

Informations relatives au svivi de dossiar

echerche portant 2 la fois sur un médicament et un dispositif medical de diagnostic in it | 302250162 44.00
Attontion : toutes les actions gueo vous rdalisez sur co dossior dans la 51 RIPH2G dolvent étre affoctudes on parallble dans lu CTIS.
CPP en charge du dassier

CPPYA

Abandannd le 21/11/2022 A 1103
Motifs : best

Vous pouvez abandonner votre dossier en cours a tout moment avant I’étape 4, I'avis final, le dossier

passe alors au statut Abandonné.
En téte de votre dossier et en bas de page, le bouton « Abandonner le dossier » est accessible.
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Une demande d’abandon doit contenir un motif [obligatoire].

Abandonner le dossier

Abandonner le dossier )
Clic ouverture d’une Pop-up

Attention, vn abandon est définitif. Corfirmez-vous I'abandon du dossier 21.00038.000077

Motifs *
Aprés ajout du motif, le bouton
« abandonner le dossier » est
accessible.

7

| Annuler |

A la validation le dossier passe a I’état abandonné. Vous étes alors redirigé sur le dossier en mode
consultation. Il n'y a plus aucune modification possible a ce stade.

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Abandonné le JJ/MM/AAAA a HH:MM ;
e Le motif.

Le gestionnaire regoit un mail I'informant qu’un abandon a été réalisé sur ce dossier.

¢ Statut Caduc d’un DI ;

i
o limdvmon RIPH2G

ary 1 Torvancs bl 11 SUESBECE

DI N°22.01250.000541

Lol jasclét
Création do. Etudoda Instruction
dowsinr rocavahbtd thu cloasinr

Irifrmatians relathes au s de desshar

CPP an charga du dassiar

Les dossiers pour lesquels la date limite de réponse notifiée par le CPP (soit lors de sa demande de
complément, soit lors de sa demande de modification ou information complémentaire) est dépassée
se verront passer automatiquement au statut Caduc (plus aucune action n’est disponible). Le délai
applicable pour le calcul de la caducité correspond a 10 jours pour les demandes de complément et
12 jours pour les demandes d’informations ou modification.

Un mail vous est envoyé pour vous en informer.
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A noter : ni le CPP et ni le super administrateur n’ont la possibilité d’annuler rétroactivement le
passage d’un dossier au statut caduc.

¢ Statut Hors champs RIPH d’un DI :
Le gestionnaire CPP peut étre amené a déclarer un dossier Hors champs RIPH a tout moment jusqu’a
I"avis final.

Vous recevez un mail vous informant de cette qualification Hors Champs RIPH contenant le motif de
la décision.

s
HINISTERE

Frofamivimon RIPH2G Rachenchar

Azl Doslun Etudas

&

Dharmaride Ivtiaks MY GR35 03T MEDTY

DI N°22.01826.000370-MEDIV

HORE CHAMP RIFH

DM-DiV et
2014/536

Infarmations relatives au sulvi de dassier

Recherche portant & la foh sr un médicansent et un dispostil meée

Attention ; tautes les actions que vous réalisez sur cé dossier dans s 51 RIFHIG dolvait &tre effectudes an paralléle dans fa CTIS

PP en charge du daasier
PP V3

Motifs: 1
Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :

e Le dossier a été déprogrammé de la séance du JJ/MM/AAAA a HH:MM ;
e Le motif.

4.4. Recours sur un dossier initial Jardé, DM et DM-DIV [DIR]

4.4.1. Introduction

En cas d’avis défavorable émis par le CPP, vous pouvez faire une demande de recours sur le dossier
initial [DIR] afin de demander un second examen par un autre comité, conformément a la
réglementation dont releve son projet de recherche.

A

La demande de recours est possible :

e Uniquement sur un DI avis défavorable ;

e Dans un délai d'un mois aprés passage au statut avis défavorable (passé ce délai, I'action n’est plus
disponible ;

e Siaucun dossier de Recours n’existe pour ce DI.

Le recours du dossier initial [DIR] est soumis au Tirage Au Sort classique en excluant le CPP du DI.
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4.4.2. Soumission du dossier DIR — cas du DI

==

MINISTERE 7 Aide @ Monprofii £ Sedéconnectsr
[ ¢

erotiamivinrion  RIPH2G

e Rechercher

Accueil Dossiers Etudes

bl
2]

Demanda Initiale N'22 01833000373 MEDIV

DI N°22.01833.000373-MEDIV

AVIS DEFAVORABLE

DM-DiV et
2014/536

D voir 'y iqu
Dans le menu Dossiers, vous cliquez sur le dossier DI ayant regu un avis défavorable.

Vous cliquez sur le bouton « Demander un recours ».
Au clic, une pop de confirmation s’ouvre vous demandant si vous souhaitez modifier le bloc « Eléments

de recherche ».
A noter : Lors d’un recours sur un dossier DM-DIV, le contenu de la pop-up de confirmation est

différent. Le message alors indiqué est le suivant: « Vous faites une demande de recours
conformément aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur ».

Loi Jardé et DM

Demander un recours X

Vous faites une demande de recours DIR prévu a |'article [R1123-25] du code de la santé

publique
Vqtre recours implique-t-il des modification: sur les champs du SI présents dans le bloc
gt:‘nformauon « Eléments de la recherche » 2: DM-DIV
Demander un recours h e

Annuler ‘ Faire la demande Vous faites une demande de recours conformément aux dispositions législatives
et réglementaires en vigueur.

Votre recours implique-t-il des modifications sur les champs du Sl présents dans
le bloc d’information « Eléments de la recherche » ?:

Nor

Annuler ‘ Faire la demande

Apres validation de ce premier formulaire - [Faire une demande] -, le dossier Recours DIR est créé au
statut Brouillon.

A noter : Un message de confirmation apparaitra en bas a droite de votre écran au clic sur « Faire la
demande ».
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< C @ to3//zirpn-receste cegedmcioud
=s
o ki Ao B o .
T — =
Lomd 1 Dass + Socon DINPRYCROCOT
* DIR N°23.01220.001791#1
sl BROUILLON
Création da de d Instruetion du Avts Tinal
dossier abilité dossie

EMimonts administratity

Eléments de la rocherche
Investigateur
Test guide utiisateur
Rétérence interne (tacultatif)
Thire de |2 rechorchy
Test guide utifisateor

Qualification de la recherche

Catégorie 3 questionnaire

¢ Statut Brouillon d’un DIR :

s

MinisTiE

Pfg faemiunnon  RIPH2G
Accusil i e

v 0 e T HFRMETLEOOITIMETNEY

DM-OIV
207748

Crédation de Frude de
dossiar mmcayabilitg

EROUILLON

| Elémants administratifs

Le dossier DIR reprend toutes les informations des éléments administratifs et de recherche du DI.

Produit ou scte (objet de |a techerche)

DIR N°22.01833.000373-MEDIV#1

V/ 1agemande derecocts ablenets: X

svegardée

Instruction A final

du dassiar

2opwoma m

La structure, les champs et le fonctionnement DIR est le méme que pour un DI.
A noter : si vous avez indiqué vouloir modifier le bloc « Eléments de recherche », les informations qui

y sont contenues sont ouvertes a la modification (hors « qualification de la recherche » et « produit ou

acte »).

Vous téléversez les pieces-jointes obligatoires et complémentaires puis soumettez le dossier a un

tirage au sort excluant le CPP initial.
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Soumettre le dossier X

Vous étes sur le point-.de soumettre votre dossier au Tirage au Sort.

A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes.

Voulez-vous vraiment continuer ?

‘ Annuler ‘ Confirmer la soumission

Aprés soumission du dossier, le dossier DIR passe au statut Nouveau.

+«» Statut Nouveau d’un DIR :

-

B o
B s

i hhoamas  RIPH2G A T

|
|
|
|
B

Mozl Lo Prode

&t

At § Tameses 1 Becien 8 TS VIR 0040

DIR N°22.01958.000414#1

WOUVTAL

Crbation de Ftudo de mutruction At Minal
osssies secausnilits o s

Lol jarcle

Infremmatians ralatives su whi de dossier

CPP an charge du dosslar
(= F]

Dates de prochaines sances
267122022 133

Un mail est envoyé au gestionnaire en charge du dossier.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations :
e CPP en charge du dossier [autre CPP] ;
e Date de séance JJ/MM/AAAA, HH:MM.

Regle : la demande de Recours DIR, suit le méme processus qu’une demande initiale.

A noter : Si la demande de Recours DIR regoit un avis favorable, vous pouvez faire une demande de
MS qui sera attribué au CPP du dossier DIR.

4.4.3. L'étude de recevabilité du dossier DIR
Identique a I'étude de recevabilité d’une Demande Initiale.

4.4.4. VLinstruction du dossier DIR
Identique a l'instruction du dossier d’une Demande Initiale.

4.4.5. L'avis final d’un DIR
Identique a I’avis final d’'une Demande Initiale.

¢ L’abandon du dossier d’un DIR
Identique a I'abandon du dossier d’'une Demande Initiale.
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+* Hors-champs RIPH d’un DIR

Identique a la mise hors champs RIPH d’une Demande Initiale.

A

La demande de recours est possible uniquement dans le cadre d’une demande initiale ayant recu un
avis défavorable. En cas d’abandon, de passage au statut « Non recevable » ou « Hors-champs RIPH »,
il ne sera pas possible de resoumettre le dossier de recours.

4.5. Recours sur un dossier Initial médicament 2014/536 [DIR CTIS]

4.5.1. Introduction

Le réglement européen renvoie a la reglementation nationale le soin de fixer les modalités d’exercice
des recours portant sur la partie Il (paragraphe 4 de I’article 8 du réglement n°2014/536).

L'article R.1124-15 du code de la santé publique fixe les modalités de cette procédure de réexamen :
- Le délai de recours est fixé a un mois suivant la notification de I'avis défavorable ;
- La demande doit étre soumise dans le SI-RIPH2G.

Pour mettre en ceuvre cette procédure, il était nécessaire de répondre aux problématiques suivantes :

- Problématique liée a I'articulation des deux Sl : la demande initiale d’essai clinique n’existe que
dans le CTIS et ne peut étre rattachée a un compte déposant dans le SI-RIPH2G ;

- Problématique liée a la sécurité des données : les données du CTIS étant publiques, il convient de
garantir que la demande de recours est portée par le déposant responsable de la demande d’essai
clinique déposée dans le CTIS.

Une procédure préalable a la demande de recours a été mise en place pour permettre de rattacher
votre compte a un dossier enregistré sur le CTIS :

Etape 1 : vous devez saisir le numéro CTIS du dossier sur lequel vous souhaitez faire votre recours. Le
systeme vérifiera que le numéro CTIS correspond bien a un dossier existant dans le CTIS.

Etape 2 : Le CPP ayant émis |’avis défavorable sera alors notifié et validera votre demande pour initier
un recours dans le SI-RIPH2G. Aprées validation par le CPP, une notification mail est envoyée et vous
pourrez alors accéder a un dossier « DIR » au statut « brouillon » généré a partir des données du CTIS.

Etape 3 : Vous pourrez compléter votre dossier de recours avec les piéces jointes et pourrez le
soumettre au tirage au sort pour qu’il soit réexaminé par un autre CPP.
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4.5.2. |Initialisation du dossier DIR CTIS

[ 2]

PINISTERE ) Ade @ Monprofi & Seddconnector
DEL

7 DE LA PREVENTION RIPH2G IR DU E
A tuoes

Liste des dossiers

Recours Essais cliniques (2014/536) Créer un dossier historique ‘ Créer une demande initizle

Dossiers investigations cliniques DM et études des
performances DM-DIV

Dossiers Lol Jardé Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CT1S)

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014/536

Cet écran vous permet d'initier une procédure de racours sur un dossier ayant obtenu un avis défavorable sur fa partia Il francaise.

Votre demande sera envoyde au CPP ayant étudié le dossier pour qu'il valide I'éligibilité de votre dossier Essais Cliniques de médicaments a fa procédure de recours, Vous serez informeé par
ve la demande aura été étudice par le CPR.

Numéro CTIS du dossier* ()

Je confirme que

néro saisi correspond & un numéro de dossier CTIS dont je suls responsable et qui a obtenu un avis défavorable datant de moins d'un mois sur a partie Il francaise.
habilité 3 accédar aux données de ce dossier. Le CPP ne saurait, en aucun cas, atre tenu pour responsable de la validation d'une demande de recours exercée par

une personne non habi

Initier une demande de recours

|
Mes recours sur les dosslers relevant du réglement 2014/536 - ‘ ‘

Pour soumettre un DIR sur un dossier CTIS, deux possibilités :
e Depuis le tableau de bord, cliquer sur le bouton « Recours essais cliniques (2014/536) : cette
manipulation vous redirige automatiquement dans les dossiers, au niveau de I'onglet central
« Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CTIS) ».

e Depuis le tableau de bord, cliquer sur I'onglet « Dossiers Essais Cliniques Médicaments
(CTIS) ».

Ensuite, il faut vous positionner sur le premier bloc : « Demande pour initier un recours sur un dossier
relevant du réglement 2014/536 ».

Il vous est demandé de :
e Renseigner le numéro CTIS du dossier sur lequel vous souhaiteriez initier un recours (au survol

du bouton Q, il est rappelé les différents formats possibles entre DI et MS).
Numéro CTIS du dossier* ()

Veuillez renseigner le numéro CTIS du dossier dans son
intégralité.
Je confirme que le nun - Format d'une demande initiale : 20XX-50XX XXX X-XX. o

J'atteste sur I'honneur &tré  Format d'une modification substantielle : 20XX-GOXXXX-X¥- 14
une personne non habilité  Xx-sM-.

e Confirmer que le numéro saisi correspond a un numéro de dossier CTIS dont vous étes
responsable et qui a obtenu un avis défavorable datant de moins d’un mois sur la partie Il
francaise en cochant la case au-dessus du bouton « Initier une demande de recours ». Par
ailleurs, en cochant cette case vous attestez sur I'honneur étre habilité a accéder aux données
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de ce dossier. Le CPP ne saurait, en aucun cas, étre tenu pour responsable de la validation
d'une demande de recours exercée par une personne non habilitée.

Une fois que vous aurez réalisé ces deux actions, vous pourrez accéder au bouton « initier une
demande de recours » et cliquer dessus.

A

La demande de recours sur un dossier CTIS est possible :

° Uniquement si le numéro saisi correspond a un numéro de dossier CTIS dont vous étes
responsable ;

° Si le dossier a obtenu un avis défavorable datant de moins d’un mois sur la partie Il francaise
(passé ce délai, I'action n’est plus disponible) ;

° Si la partie | n’est pas au statut défavorable ;

° Si aucune demande de recours n’est déja en cours ou si elle a déja recu un avis final.

Le message suivant apparait en bas a droite de votre écran pour vous indiquer que votre demande de
recours a bien été soumise :

\/ Votre demande a bien eté soumise X

Par ailleurs, dans le bloc du dessous « Mes demandes pour initier un recours sur un dossier relevant
du réglement 2014/536 actuellement en cours de validation par le CPP », vous retrouverez votre
demande. A sa validation par le CPP, le dossier d’affichera dans le bloc « Mes recours sur les dossiers
relevant du réglement 2014/536 ».
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(1]
e

vy mow  RIPH2G

Bazwel Doy Unsdes

Liste des dossiars

fiscoon Cxsa ciniques 20W/E38) | | Coor un doiier histosiqus |
Dossiers Lof v | | Daushars Duals Clinkgeus Midicamunts (ST13) I | Dessiars invoth Fnigquas DM
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M CT1% st

0
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Le CPP est averti par mail de cette action.

A noter : Si vous renseignez un numéro de dossier erroné ou bien s'il ne respecte pas les critéres
mentionnés ci-dessus (ceux de I'encadré rouge), le message suivant apparait : « Votre demande pour
initier un recours n'a pas pu aboutir. »

77



Bosued 5 Domien

Liste des dossiers

Recours Essais chniques (2004 536) Créer un dossier historique | Crées une demande initiale

Diossiers investigations cliniques DM et études des
performances DM-DIV

Dossiers Loi jarde Dossiors Exsaie Cliniques Médicamants (CTIS)

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014536

Cet écran vous permet d'inibier une procédurs de recours sur un dossier ayant obtenu un avis defavorable sur la partie | francasa,

Votra demande sera envoyée au CPP ayant atudié le dossier pour qu'il valide I'&figibilisé de votre dessier Esszis Cliniques de médicamants 3 |3 procédure de recours. Vaus serez informa par
miail dits gue la demande aura éé dtudiée par e CPR

Mumére CTIS du dossier * )
| 2023 503785-22-00

et cemzncis pair inftier um secrary 1°3 3 i R0
| |a confirme que [z numéra s3si cormaspond & un numéra de dossier CTIS dont je suis respansable et qui a obteno un avis défavomble datant de moina d'un mais sur la partie il frangaise.

Jarteste sur Fhonneur &tre habilité i accéder aux donndes de ce dossier Le CPP ne saurait, en sucun cas, &re tenu pour responsabile de |a validation d'une demande de recours exercée par
une personne non habilitde.

®

Par ailleurs, il nest pas possible d’initier une demande de recours si le dossier fait 'objet d’'une
resoumission concomitante dans le CTIS et, dans cette hypothese, le message suivant apparait : « Ce
dossier fait actuellement I'objet d’une resoumission. Il ne peut donc faire I'objet d’une demande de
recours. »

ficcued | Dossien

Liste des dossiers

Recours Exsals cliniques (2014/536) | Criber un dessler historlque 1 Créar une demands initiale

. . . . Fimn s o Dossiers investigations cliniques DM et études des
Dossiers Loi Jarde Drossiera Easnis Clinigues Médicaments (CTIS) performances DM-DIV

Demande pour Initier un recours sur un dessier relevant du réglement 2014/536 -

Cet dcran vous permet diinitier une procédure da recours sur un dossier ayant obteny un avis défavorable sur la partie It francaise.

Wotre demande sara envoyée au CPP ayant étudie la dossier pour qu'il valide I'aligibilité de votre dossier Essais Clinigues de médicaments a la procédure de recours. Vous serez inferma par
mail dés gue |z demande aura ét€ etudige par le CPR

N CT 15 ¢ leatier ) - )
2023-50375412-00

o demiar fait ressmasizn sits Frkjet £arm demande S rzsu

= |oconfirme gue le numére saisi conrespond & wn numdro de dossier CTIS dont je suis responsable et qui a obtenu un avis défaverable datant de moins d'un mols sur kb partia || francaise.
J'attesta sur I'hennevr &tre habilité & accéder aux donneées de ce dessir. Le CPP ne saurait, en aucun cas, 8tre teny pour respomsable de la validation d'une demande de recours exercée par
une personng ran habilitée.

&

4.5.3. Soumission du dossier DIR CTIS

Une fois que vous avez initié votre DIR CTIS, le gestionnaire regoit I'information par mail et sur son
compte gestionnaire.
A ce stade, deux options se présentent a lui :

e Rejeter la demande de recours ;

e Valider la demande de recours.

En cas de rejet de la demande, vous recevez le mail suivant :
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Bonjour,

Dossier - 22 00571.000129
Titre de la recherche : clinical trial 07
CPP en charge : CPP 2

Votre demande de recours a été rejetée par le CPP de la demande initiale pour le motif - test guide

Vous pouvez acceder au dossier en cliquant sur le lien suivant : https://dgs-siriph-recette.cegedim.cloud/si-riph-
2g/#/dossier/dossier-ctis/1356

En cas de validation de votre demande, vous recevez le mail suivant :

Bonjour,

Dossier : 22.00285.000359
Titre de la recherche : clinical trial 07
CPP en charge : CPP 1

Votre demande de recours sur le dossier CTIS 2022-501825-19-00 a été validee. Veuillez vous connecter au S| RIPH2G pour
compléter votre dossier partie |l et soumetire votre recours a un CPP qui 'évaluera. Ce CPP aura accés a la partie | du dossier telle
qu'elle figure sur le CTIS.

Vous pouvez accéder au dossier en cliquant sur le lien suivant : https-/dgs-siriph-recette.cegedim.cloud/si-riph-2g/#/dossier/dossier-
ctis/950

Vous verrez apparaitre votre dossier dans le bloc « Mes dossiers en cours » de votre tableau de bord
au statut brouillon de la fagon suivante :

Mes dossiers en cours

i % Qualificati MNuméro Reférence Promoteu Date de
n,i:'ie N,[fe dossier an national interne r séance Statut Tl
11 T T 1 T
oIk Biotest 05042022 Braullan
France

En cliquant sur le lien du numéro de dossier, vous étes directement redirigé sur la page du recours de
votre dossier.
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+» Statut Brouillon d’un DIR CTIS :

DIR N°©23.01004.000067#1 e

g2 W CTIS o dossier £ 20035004
Farte | AHISTAVORALLE

it

| Elimarts aesinkaracic

| Eléments de lo recherche

it ot Iiwestigatiees an Francs

. e ey 1 s 6 b chlpesiims {par dsnemiph, 0w 12 £ el CMBE 210 CV 1 4sn wuth ele Likcaor faguran {adsesse porsonnalle, & St martd o

Le bloc « Eléments administratifs »

Le dossier DIR CTIS reprend toutes les informations des éléments administratifs du DI CTIS.

Le bloc « Eléments de la recherche »

Le dossier DIR CTIS reprend toutes les informations des éléments de la recherche du DI CTIS.

Partie 1

Cet onglet est inaccessible car la demande de recours concerne uniquement la partie 2.

Partie 2

Le bloc « Sites et investigateur en France »

Ce bloc n’est actuellement pas rempli.

Le bloc « Pieces jointes »

Ici, il est attendu de votre part que vous téléversiez les pieces-jointes obligatoires (et au besoin celles
qui sont complémentaires), puis que vous cliquiez sur le bouton « Soumettre » pour lancer le tirage au

sort de votre DIR (tirage au sort qui exclue le CPP initial).

Les documents peuvent y étre téléchargés en cliquant sur I'icbne de téléchargement : i

Les documents déposés peuvent étre supprimés uniquement par la personne qui les a déposés en

-

cliquant sur I'icone de suppression : .

Lorsque vous cliquez sur le bouton « Soumettre », une pop-up de confirmation s’affiche vous
prévenant qu’une fois votre DIR soumis, vous ne pourrez plus modifier les informations saisies ni
ajouter des pieces jointes.
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Soumettre le dossier X

Vous étes sur le point de soumettre votre dossier au Tirage au Sort.

A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes.
—>
Voulez-vous vraiment continuer ?
Annuler Confirmer la soumission

Aprés soumission du dossier, le dossier DIR CTIS passe au statut Nouveau et un mail est envoyé au
gestionnaire en charge du dossier.

A noter : vous avez la possibilité de supprimer votre demande de recours au statut brouillon en
cliqguant sur le bouton supprimer.

Supprimer >

Confirmez vous la suppression du dossier ?

4.5.4. FEtude de recevabilité d’'un DIR CTIS

¢ Statut Nouveau d’un DIR CTIS :
Une fois que vous avez cliqué sur le bouton « Soumettre » lors de I'étape précédente, vous avez
déclenché I’étude de recevabilité de votre DIR (étape 2/4). Le statut passe de « Brouillon » a
« Nouveau ». Le DIR CTIS est composé de plusieurs blocs qui sont les suivants :

L 2]
Pt R T SR
Fitiamianmn  RIPH2G s m

14

DIR N°22.01679.000022#1

p——

Infamatisay relstives b b Partia 1l

Un entéte

e N°de dossier;

e Statut du dossier ;

e Lien vers I'historique du dossier ;

e Icone « calendrier » permettant d’accéder aux jalons du dossier ;
e Fil d’Ariane indiquant a quelle étape se situe le dossier.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier »

Il apparait avec les informations suivantes :
e CPP en charge du dossier [autre CPP] ;
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e Date de séance JJ/MM/AAAA, HH:MM ;
e Pays concerné(s) [FR];

e Informations relatives a la partie | ;

e Informations relatives a la partie Il.

Regle : la demande de recours DIR, suit le méme processus qu’une demande initiale sur un dossier
relevant de la loi dite « Jardé ».

¢ Statut Incomplet : demande de compléments d’un DIR CTIS :

Une fois que le gestionnaire a analysé la conformité de vos pieces jointes, si les éléments déposés dans
le cadre du recours ne sont pas suffisants, et si donc le dossier est incomplet, il peut déclencher le
statut Incomplet : demande de compléments. Un mail de notification est envoyé. Ce dernier indique
le motif et le délai de réponse attendu par le gestionnaire.

e |l est possible de visualiser la demande de compléments directement depuis le tableau de bord
de lI'onglet d’ « Accueil » :

b ]
ITTERE

Sithmivomon  RIPH2G

=1 |

Bonjour JEAN Déposant 1,

Bienvenue sur votre espace de Travail

UPE Eixsie cBriquIs COTHRIE) ||| Crerun dossier Mvtorique | Créor une demand instiale

Wair tous bos dosders

ioss on atinnta de

Typa T4 e da dagsiar T] Qualification 7| Numéra national 1] Rétdranca interma | Frometeur T| stamt 1] Délai da rdpensa 1)

BIR-1l 2 TR0 Achilies - testoampany IEGMPLET D HAMDE OE SOMM ERENTS 0 s

e |l est possible de visualiser la demande de compléments depuis I'onglet des « Dossiers » :
Le bloc « Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS »

(1]
e Y Aide @ Monpef

fri i hhomon  RIPH2G Acparcher Iﬂ

Accusil Dinriers Emader

Liste des dossiers

—————

Dosslers investigations ckriques DM et Studes des performances DM- ‘

Diersiers Loi Jarde ‘ ‘ Daeshars Euais Cliniques Madicamants (CTIS) ‘ ‘ oiv

Dromandn pau [R5 un Fcors sr un dossler elvant & izhment 2614/536

Mes recowrs sur les dossiers Essals clinigues Médicaments CTis

) iglomarst (Un) - 2094/536 s 16 el 2014 rekatiF e memae cliequs e bdicaments & tnage brain

Sids les s it (SRCAIMIBITS POUT HERuals IR MICOurs Sur L Darthe I 3 @1e deépond dars b S RIPH 20 SonT commuliaties |26, Pour consuiler vos autres dosskons o' esals clinigues MEScaments ou en oréel de nouviam, viulllaz vous conncten
au Clirical T
&, Expartar
) oganisma Dtade Date imite Partia | Date inte Fartia Dicisien
1l iro CTI: L t I 1 1 At i £ e 11 i
Mumio 1L Numdocrs 1 E TL Tie 1] investigatews 1] Type 1] iy Ty 3 T4 Stabocortind T} - Soatin partsd 11 Unigue 1
asanes soa4es. il - . - "
22METLOODOZ 02250244 Achilk Laict e aFhzieaz oef1zjzoez TR IRCDRPLET : DEMANDE DE @
EEa) B-00 testcomparty Test Sonmienty
7000028 122! 227 hilles (=]
22METT 24 202250244 Achille: 'C nia P s T R 0
& 0 tmstoampany et
50 v 1
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e |l est possible de visualiser la demande de compléments depuis I'onglet des « Dossiers » dans
le bloc suivant :
Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier »

DIR N°22.01679.

e |l est possible de visualiser le motif de non-conformité des piéces jointes dans le bloc suivant :
Le bloc « Pieces jointes »

resprmalilitd d dépersnt (par exemple, dans e i dépdt d'm £V, 1 est it e e bisser figumes Fadiesss personnelie le statut mantl oo

e ltable ici

Fieces jointes soligateims

Adoguation dos aquipaments

TEST_203 - Venskomd plf oanme - &

Aptitude de Hmvestigateur

ST Wersiordpdt erzaw A anform:

Document additioanel

Pour répondre a la demande du gestionnaire, vous pouvez :
e Ajouter des pieces-jointes a votre dossier qui peuvent étre : une version actualisée des piéces
jointes évaluées non conformes, et/ou une réponse par courrier téléchargée comme piece
JAN
»

jointe complémentaire.
En phase de recevabilité, vous pouvez valider I'envoi de vos réponses sans avoir chargé de piece jointe.
Néanmoins, il est prévu que vous confirmiez votre validation de I'envoi via une pop-up qui rappelle
que le dossier ne sera ensuite plus modifiable.

A noter : Vous ne pourrez pas supprimer les piéces jointes pour lesquelles une analyse de conformité
a été effectuée et a la suite de laquelle les pieces ont été déclarées conformes ou non conformes. En
effet, seules les pieces jointes ajoutées avant la soumission peuvent étre supprimées.
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A

Les demandes de compléments sont limitées a un seul échange avec le CPP.
Donc veillez a bien vérifier que I'ensemble des piéces jointes complémentaires a transmettre pour
compléter le dossier sont bien chargées dans le SIRIPH2G avant de les soumettre.

En cas de réponse incompléete ou erronée, le dossier sera alors déclaré irrecevable. Le CPP n’a pas la
possibilité de charger dans le SIRIPH2G les documents qui lui seraient transmis par une autre voie.

En cliquant sur le bouton « Envoyer le complément », une pop-up s’affiche vous indiquant qu’en
validant I'’envoi de votre complément, vous confirmez avoir joint I'ensemble des éléments demandés
a votre dossier.

A noter : Une fois que vous avez cliqué sur « valider », il n’est pas possible de revenir en arriére et de
réaliser un nouvel envoi, ni de faire un abandon de dossier pour le resoumettre.

Demande de complément

En cliguant sur “Valider”, vous confirmez avoir joint & votre dossier Fensemble des éléments demandés. Votre dossier passera ainsi au statut “Retour de
compléments”

Envoyer le complément Attention, vous ne pourrez plus compléter votre dossier

Voulez-vous vraiment continue

| AontH m

- Le dossier passe au statut Retour de compléments.

+** Statut Retour de compléments d’un DIR CTIS :

(1]
N
b

Biiamtvomon  RIPH2G - ﬂ

&

DIR N°22.01679.000022#1

A Partss | AVISFAVONABLE  Partio || METOUN O COMPMEMENTS

Informations seistives 3 sulvi de dotsier
CPP en charge du dossier
e

Oates de prochaines séances
27112/2022 30

Pays concernils)
®

Infarmations relatives & L Partie 1)

Lorsque vous envoyez votre complément, la partie du dossier concernée passe du statut « Incomplet :
demande compléments » a « Retour de compléments » et le CPP est notifié par mail de cette action.

4.5.5. Instruction du dossier d’un DIR CTIS
+«» Statut Recevable d’un DIR CTIS :

Aprés I'analyse de conformité de toutes les pieces-jointes, le gestionnaire peut déclarer le dossier
recevable. Ainsi, I'instruction du dossier est alors lancée (étape 3/4) et le statut passe de :
- « Retour de compléments » a « Recevable » ;

- « Nouveau » a « Recevable » s’il n’y avait pas eu de demande de complément précédemment.
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Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec I'information suivante :
« Dossier déclaré recevable le JJ/MM/AAAA ».

RIPH2O .. onproh £ ---.h-

113

DIR N°22.01679.000022#1

Cobation de Itrustion
tmsies o s

Un mail d’information vous est par ailleurs envoyé.

L’instruction du dossier correspond a son évaluation au fond.
Au cours de cette étape, le gestionnaire peut vous transmettre une « demande d’information ou de
modification ».

Vous avez pour role de répondre a cette demande dans le cadre de |’évaluation de votre dossier dans
le délai indiqué par le CPP.

A noter : vous pouvez accéder a votre dossier au statut « recevable » depuis I'onglet d’accueil au
niveau du bloc « Mes dossiers en cours » ; ou bien depuis I'onglet des dossiers au niveau du bloc « Mes
recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS » du sous-onglet « Dossiers Essais Cliniques
Médicaments (CTIS) ».

+ Statut Demande d’information ou de modification d’un DIR CTIS :
Une fois que le gestionnaire dispose du dossier complet, il peut formuler une demande d'information
ou de modification. Un mail de notification vous est envoyé. Ce dernier indique le délai de réponse
attendu par le gestionnaire.

e |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification directement depuis
le tableau de bord de I'onglet d’ « Accueil » :
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ER
MINISTERE
DE L& BANTE

ETDE LA PREVENTION RIPH2G
actull

Denslars Erudos

T mite

Recharchar

@& Man prafil

& Se décannecter

Bonjour JEAN Déposant 1,

Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Essais ciinigues [AN47536) Créer un dossier historique

Créar une demande initiale

Woir toug s dossiers

Mes dostiers en attents de compiéments/modification

Type T,  N"dedossier T|

DIR- 1

22 ME79.000022¥

Qualification T|

1

Numéra national T]

Référence interne 7] Promotewr T| Statut T)

Achilles -

DIMANDE

Délai de réponse T|

0 jours

o |l est possible de visualiser la demande d’information ou de modification depuis I'onglet des «

Dossiers » :

Le bloc « Mes recours sur les dossiers Essais cliniques Médicaments CTIS »

==

= 7 hde @ Monprll 5 Seconecr
RIPH2G

V1 L VTN R

po— D tinns
R

Liste des dossiers
[ o tssn i ooy | [ o im domisetiionrom | m
3 i tudes de: L
Dawsiers o Jardé | | Dusasin Essai Cliniquns Midicamants (CTISH | | i '.:l" e
itk 14538
& una

Mumdo CTIS du domskes *

PP syt dtudid o

avh chéfarvaentlo e b parte | franciise

QU vl T de votre dotler Eiials Clnkgoes do médscamonts 4 La prockduns & recours. Weus sem? inforrmd por mall dés que b derands aurs 8 studde pa le CFF

P CTIL de |

M1 V8 e

e M5

hur

! TI5 doat o i meponiable wE qui 3 obisn un s defavoriblo clatant e moirs o moi s 1 partie 1| Fancalie
Fattose wr honneur dtre habiled & acobder s doonies de co dossier. Le CPPre sawrait,

3, derm tora pos lidateon o'

e 16009 Ewercée Par L perTonne nor habdngs.

s s dassbers

St e owers de

eme

B iginemnt (1) 2S5 60 98 5 20 et e e o i ielicammants & g buie

a2 partie 1t b5 RIPHG o0t e T
s Chieal Fisl infrareaation Systeen
L, Expurs
s Organtume Date de Dt mits Date Brita Partle . Statstparte Dachion
Wamles 1] ot | R T4 vare 7L westigetewe 1) Type 7L N pacte i n, n, Tl sttt partien 1| sy !
TLAWTHOO00Z  FOZLEORMD  Achibes- =] . DIMARTE AT 4 D
= st oo — o e Wiz AR i
IIETIO00Z  INEH0AEL  Achibes- eo it
ean oy tastcorrginy Tt T TR e

I'onglet des « Dossiers » dans le bloc suivant :

Il est possible de visualiser le motif de la demande d’information ou de modification depuis
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Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier »

DIR N°22.01679.000022#1

e Partiol AVISTAVORABLE  Partie || DEMANDE INFORMATION OU DE MODIFICATION

Création do Etuda do Instruction Avkx final
dossier recevabilité du dossier

ot & compiter dici la 161212022

2/2022. Dessier & compidter dici le 191212022,

TEST 2022 -Versiond pdt o5 &

Pour répondre a la demande du gestionnaire, vous devez :
e Ajouter des piéces-jointes au dossier qui peuvent étre : une version actualisée des piéces
jointes concernées, et/ou une réponse par courrier téléchargée comme piéce jointe
complémentaire.

A noter : Vous ne pourrez pas supprimer les piéces jointes pour lesquelles une analyse de conformité
a été effectuée et a la suite de laquelle les piéces ont été déclarées conformes ou non conformes. En
effet, seules les piéces jointes ajoutées avant la soumission peuvent étre supprimées.

Une fois que vous avez joints les documents demandés, vous pouvez accéder au bouton « Envoyer la
réponse ». En cliquant sur ce dernier, une pop-up s’affiche vous indiquant qu’en validant I’envoi de
votre réponse, vous confirmez avoir joint I'ensemble des éléments demandés a votre dossier.

A

A noter : Une fois que vous avez cliqué sur « valider », il n’est pas possible de revenir en arriére et de
réaliser un nouvel envoi, ni de faire un abandon de dossier pour le resoumettre.

Envoyer Ia réponse

En phase d’évaluation, vous ne pouvez pas valider I'envoi de votre réponse sans avoir rajouter de
documents a votre dossier.
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¢ Statut Retour d’information ou de modification d’un DIR CTIS :

el DIR N°22.01679.000022#1

AUILAAVORARE P oL omrCATR

nipat &

Lorsque vous envoyez votre réponse, la partie du dossier concernée passe du statut « Demande
d’information ou de modification » a « Retour d’information ou de modification ».

4.5.6. Auvis final d’'un DIR CTIS

Apres I'analyse de conformité de toutes les piéces-jointes, le gestionnaire peut émettre un avis
favorable ou un avis défavorable. Ainsi, une fois I'’étude de recevabilité et I'instruction réalisée, le
gestionnaire CPP notifie I"avis final sur le dossier (étape 4/4).

Vous recevez un mail vous informant qu’un avis a été donné sur votre dossier.
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¢ Statut Avis favorable d’un DIR CTIS :

i 7 Aide © Monprall @ Sadécennscral
faiiitbnmon  RIPH2G Recterches
Accueil Bassiar Etudes
Asgd b Do | Reseen O HE20RAL0000034T
3 DIR N°22.01283.000083#1 s
2014536

AUTORISE

Etude de Avis final
recevabilits

Informations relatives au suivi de dossier -~

CFF en charge du dossler
CFP Sup Admin

Historique des séances

T6/09( 2022 16:43

Pays concerné{s)
FR

Un complément a été demandé ke 230B/2022, Dossier & compléter d'icl fe 08/09/2022.
Erwoi du retour de complément bz 23/06/2022
Dossber déclard recevabie e 2908/2022

Une modification a été demandde e 29/08/2072. Dossler 3 compléter dicl le 12/09/2022
Matifs - rest guide

Demande d'info cu de modif pdf 2apoezozz. A

Avis favorable pour fa partle || émis le 09/09/2022,
Informatiens relatives & la Partie | Infermatiens relatives & la Partie Il

Mods

Testdace Giast & CFF1 oI &

Aprés I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis favorable, notifié dans le SI RIPH-2G, le dossier
passe alors au statut « Avis Favorable ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis favorable pour la partie Il émis le JJ/MM/AAAA ;
e La piece-jointe de I'avis de la partie Il (téléchargeable).

Vous recevez un mail vous informant de la notification de I'avis.

A noter : ’ANSM est notifiée de cet avis pour mise a jour de la décision unique dans le CTIS.
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«» Statut Avis favorable sous conditions d’un DIR CTIS :

Hetiambmmon  RIPH2G

‘ D DIR N°22.01679.000022#1 B ——

Crbation da Fruda de Instruction m
dossler srcevabilin v dussher

Informations riatives av culvi do dostier

€92 .an chargs du dossier
CrrCTIS N

Dates de prochaines sdances
N2 W

Pays concernbls)
o

Un compiimant & gt demandd o 06/12{2022. Dossier b compidter d'ici le 16/12/2022

Envoi du setour de complément b 06112/2022.

Dossier décioré recevable le 06/12/20

Une modification 2 été demancée ke 06/12/2022, Dossier 5 compléter d'ici le 1071212022
Mogifs : Test guide

TEST_2022 - Verviond peif

oefaen &
Avis favorable sous conditions powr la partie W émis ke 001 2/2022,
Infarmatians relatives & la Fartie | Infarmations relatives 3 ba Fartie ||
Avis
TEST_ 1071 Version3 gl Vera Giribay cenzzoe: &

Aprés I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis favorable sous conditions, notifié dans le SI
RIPH-2G, le dossier passe alors au statut « Avis favorable sous conditions ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis favorable sous conditions pour la partie Il émis le JJ/MM/AAAA ;
e la piéce-jointe de I'avis de la partie Il (téléchargeable).

Vous recevez un mail vous informant de la notification de I"avis.

A noter : ’ANSM est notifiée de cet avis pour mise a jour de la décision unique dans le CTIS.
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¢ Statut Avis défavorable d’un DIR CTIS :

b i rbannow AIPHIG

1z

Nt Gassien [

DIR N°22.01677.000026#1

MO AiFPOnSE

il

saEsn

= = <
. rcesabdng s donsier

Inormaticas relatives & la Partie | Informations relatives & la Partie 1t

[

TEST 2033 . Vel il

Apreés I'analyse du dossier, le CPP peut émettre un avis défavorable (action dont vous étes notifiée via
le SI-RIPH2G). Le dossier passe alors au statut « Avis défavorable ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Avis défavorable pour la partie Il émis le JJ/MM/AAAA ;
e La piece-jointe de I'avis de la partie Il (téléchargeable).

Un mail vous informant qu’un avis a été notifié sur votre dossier vous est transmis.

+» Statut abandonné d’un DIR CTIS :

DIR N°22.01681.000023#1

TS ) ARAMDOWNE  Fartin | BANDCNME

Vous pouvez abandonner votre dossier en cours a tout moment avant I’étape 4, I’avis final, le dossier
passe alors au statut « Abandonné ».

En téte de son dossier et en bas de page, le bouton « Abandonner le dossier » est accessible.
Une demande d’abandon doit contenir un motif [obligatoire].
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Abandonner le dossier

Abandonner le dossier -
Clic ouverture d'une Pop-up

Attention, un abandon est définitif. Confirmez-vous Fabandon du dossier 21.00038.000077 )

Motifs *
Aprés ajout du motif, le bouton
« abandonner le dossier » est
accessible.

e

Annuler |

A la validation le dossier passe au statut « abandonné ». Vous étes alors redirigé sur le dossier en
mode consultation. Il n'y a plus aucune modification possible a ce stade.

Le gestionnaire recoit un mail I'informant qu’un abandon a été réalisé sur ce dossier.

A

Si vous abandonnez votre recours actuel, il ne vous sera pas possible d’en resoumettre un (y compris
si le délai de recours d’un mois n’est pas expiré).

¢ Statut Caduc d’une DI ;

»
IETaE

sEm

Frilihmmon  RIPHIG

£
Bt

DIR N°22.01112.000123#1

Fartio| AMIT EUORARIE  Fartc |l EABUC

InfosTatines reiatives o subvi de dossier

EPP an chiaigs e dosier
Ehi

Pays concarnéls)
T, FR,

Matifs ; Tast

Infarmsticns ralathes & 1o Fartia | infarmatians ralatives & la Parein 1)

Les dossiers pour lesquels la date limite de réponse notifiée par le CPP (soit lors de sa demande de
complément, soit lors de sa demande de modification ou information complémentaire) est dépassée
ET supérieure a 12 jours, se verront passer automatiquement au statut « Caduc » (plus aucune action
n’est disponible).

Un mail est envoyé qui vous le confirme.

A noter : ni le CPP et ni le super administrateur n’ont la possibilité d’annuler rétroactivement le
passage d’un dossier au statut caduc.
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A

Par ailleurs, il ne vous est pas possible de resoumettre un recours suite a une caducité (y compris si le
délai d’'un mois n’est pas dépassé).

4.5.7. Recours sur les dossiers études mixtes entre médicament et DM-DIV

Le recours, qu’il soit DI ou MS, pour ce type de reglementation est spécifique et doit d’abord étre initié
depuis le dossier CTIS. Ce n’est qu’une fois la demande, pour initier un recours, validée sur I'essai
clinique de médicament que les dossiers de recours, y compris sur le dossier DM-DIV, sont créés.

A

Il convient de compléter et de soumettre les deux dossiers de recours : celui sur 'essai clinique de
médicament 2014/536 et celui sur I'étude des performances 2017/746 lié. La soumission n’est possible
que si les deux dossiers liés sont diiment complétés.

La procédure préconisée pour soumettre sa demande de recours est la suivante :
Cliquer sur le bouton d’action « Demander un recours » depuis le dossier DM-DIV.

==
TLR SanTE
Hotiamtemnoy  RIPHIG

Créatamde mtruction s m
e E
Dstriaencies 1 MstiLrs
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Demander un rezours

G chiyeier it
(oM
Masci Finither vorma recours & partir de la mad fication subwtantisile médicament lda 2023-50971477-00

&l bk s

i Enpustil medical de dngrostic o yiio

Cliquer sur le bouton d’action « Initier mon recours » renverra |utilisateur sur I'onglet « Dossiers
Essais Cliniques Médicaments (CTIS) » avec le numéro de dossier CTIS préalablement complété.
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Ne pas oublier de cliquer sur la case a cocher afin d’initier la demande de recours afin de pouvoir
cliquer sur le bouton « Initier une demande de recours ».
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Le recours, qu’il soit DI ou MS, pour ce type de réglementation est spécifique et répond a certaines

regles :

- La soumission peut se faire depuis n‘importe lequel des deux dossiers de I'’étude mixte au moyen
du bouton « Demander un recours » ;

- Une fois les dossiers de recours créés, ils doivent étre mis a jour en parallele entre le dossier
médicament et le dossier DM-DIV.

A noter : La soumission au tirage au sort étant simultanée, le dossier de recours sur le médicament et
sur celui du DM-DIV qui lui est lié sont attribués au méme CPP.

4.6. La Modification Substantielle (MS)

4.6.1. Introduction

Une Modification Substantielle [MS] est un dossier faisant suite a une Demande Initiale ayant recu un
Avis favorable et pour laquelle vous souhaitez apporter une modification.

Vous pouvez créer une demande de MS a partir de l'onglet études en cliquant sur le bouton
« Demander une modification substantielle ».
%émm RIPHIG .

+  Etude N°22.00878.000469

ol
ot Anemazs

Dossars de Patude

Type of mamére T) cee 1) Dare sowmbsion 1] sumn T, Auis

Dietrand Initialke 722 00578000408 = Soumis ko 16/06(2022 A TEVOEARLS ©

Au clic sur le bouton, une pop-up apparait permettant de renseigner I'objet de la modification
substantielle, son numéro et les blocs d’informations a modifier (éléments administratifs et éléments
de la recherche) :
» Objet de la modification substantielle

L’objet de la demande de modifications substantielles est un élément obligatoire lors de la soumission.
Il doit étre qualifiant, c’est-a-dire qu’il doit étre une liste ou un résumé synthétique de ce sur quoi porte
la modification substantielle (par exemple : prolongation de la période de suivi, ouverture de nouveaux
centres...). Les objets contenant simplement un numéro, une référence interne ou des qualifications
standards de type « demande de modifications substantielles » ou « modification du protocole » sont
donc a éviter afin de facilité la visibilité et le bon suivi de chaque dossier.

> Le numéro de la modification substantielle :
La numérotation est commune et unique pour I'ensemble des modifications substantielles d’une
étude, que ces modifications substantielles relevent du champ d’évaluation de I’ANSM, du CPP ou des
deux. Ainsi les modifications substantielles transmises au CPP peuvent avoir une numérotation
discontinue s’il y a eu des modifications substantielles adressées uniquement a I’/ANSM au cours de
I’étude.

S'il s'agit de la premiere soumission de votre MS, veuillez indiquer le numéro de cette MS sous la forme
X ou XX ou chaque X est un chiffre. S'il s'agit de la re-soumission d'une MS précédente (abandon, non
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recevabilité, caducité) veuillez indiquer le numéro de la MS et le numéro de la re-soumission sous la
forme XX.Y ou XX est le numéro de la MS et Y le numéro de la re-soumission.

Par ailleurs, le «tableau récapitulatif de I'ensemble des modifications substantielles et non
substantielles survenues depuis la précédente demande d'autorisation ou d'avis portant sur une
modification substantielle » prévu dans le dossier de demande de modification substantielle permet
de retrouver 'ensemble des modifications substantielles transmises a I’ANSM et/ou au CPP (ce tableau
ne concerne pas uniquement les amendements du protocole de recherche).

Ce tableau liste I'ensemble des modifications substantielles ayant recu un avis favorable et/ou une
autorisation et non uniquement les amendements concernant le protocole de recherche. Il convient
donc de prévoir une colonne 1 avec le numéro et I'objet de la MS, une colonne 2 précisant I'entité a
qui elle a été soumise (CPP et/ou ANSM), une colonne 3 listant succinctement les modifications
apportées par la MS et une colonne 4 listant les dates d’autorisation de I’ANSM et/ou d’avis favorable
du CPP.

Les simples notifications qui ne constituent pas des modifications substantielles soumises a
autorisation I’ANSM ou avis du CPP ne sont pas a retracer dans ce tableau.

Dans le cas de la soumission d’'une premiere MS : bien que le tableau récapitulatif des MS intervenues
depuis la demande d’autorisation soit sans objet en I'espéce, il est obligatoire de télécharger une piece
jointe dans le SIRIPH2G pour pouvoir soumettre sa demande.

Un fichier vierge en lieu et place du tableau récapitulatif doit donc étre téléchargé en y inscrivant la
mention « non applicable » afin que le fichier vierge téléchargé ne soit pas interprété a tort comme un
probléme technique.

Le tableau doit étre exhaustif et doit porter sur toutes les modifications du projet de recherche (il ne
s’agit pas de mentionner dans le tableau une ligne par modification dans un document mais une ligne
par modification du projet de recherche, qui peut ensuite avoir plusieurs impacts dans les documents
synthétisés en colonne 3) soumises dans les documents fournis dans le dossier de modification
substantielle, y compris les modifications non substantielles. Le déposant peut choisir de soumettre
séparément les modifications substantielles et les modifications non substantielles.

Ainsi, si le déposant considere que son dossier comporte également des modifications non
substantielles :

o Soit il prévoit une soumission séparée en "notification" ;

o Soit il le décrit explicitement et le justifie dans le tableau récapitulatif.

Sous réserve de validation par I'atelier conformité qui se tiendra en fin d’année, le format a respecter
par le promoteur est celui d’'un tableau en 3 colonnes :

o Colonne 1 : justification/motif de ce changement (en francais) ;
o Colonne 2 : nature du changement (en francais) ;
o Colonne 3 : liste des documents modifiés avec les passages impactés dans chaque document.

A noter que lorsqu’un renvoi est réalisé sur les pages d’un document, il doit concerner le document en
suivi des modifications.
Exemple de tableau relatif aux demandes de modifications substantielles :

Colonne 1 : motif de la Colonne 2 :nature du Colonne 3 :
modification substantielle ichangement documentsimpactés (modifiés ou
ajoutés)
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Protocole page x paragraphe y «
Prolongation de la  périodecalendrier de I'étude »

Recrutement trop lent pard'inclusion ssurance

rapport aux prévisions

NI  « recherche principale »
paragraphe « durée de I'étude »

Changement de critéres d'inclusion |Protocole page w paragraphe z «
critéres d'inclusion »

Si la modification substantielle implique des modifications dans les documents, le déposant doit
transmettre également, en plus du tableau, les documents impactés en version « suivi des
modifications » et en version finale consolidée.

Les notifications qui ne constituent pas une MS ni pour I’ANSM ni pour le CPP ne sont pas incluses dans
la numérotation.

A noter : Dans le cas d’une modification substantielle portant sur un dossier relevant d’une étude dite
« mixte » de médicament et DM-DIV, le champ « Numéro de la modification substantielle » sera
prérempli avec le numéro de la derniére modification substantielle soumise dans le CTIS.

A

Apres validation, ce numéro n’est plus modifiable.

> Les blocs d’informations a modifier

e Indiquer si les modifications vont porter également sur le bloc d’information des « Eléments
administratifs » afin de modifier ces informations en cas de besoin ;

e Indiquer si les modifications vont porter également sur le bloc d’information des « Eléments de
la recherche » afin de vous permettre de modifier ces informations en cas de besoin.

A

Cette manipulation vous est nécessaire pour accéder a ces blocs en modification.

Demander une moditication substantielle
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» Dépot simultané de MS

A

On ne peut pas faire une demande de [MS] (hors MUS Mesure Urgente de Sécurité) tant qu’une [MS]
précédente est encore en cours d’évaluation et donc n’est pas dans un statut final.

Dans le cas ol un document pour information de la catégorie « mesure urgente de sécurité » a été
déposé sur I'étude il y a un moins d’un mois, et dans ce cas uniquement, il vous est permis de créer
une deuxieme MS (MUS).

> A la demande de création de cette MS un message indique "Vous avez déja une modification
substantielle en cours d'examen par le CPP. Cette nouvelle demande de modification substantielle ne
peut donc s'inscrire que dans le cadre d'une mesure urgente de sécurité."

4.6.2. Création de dossier MS
¢ Statut Brouillon d’'une MS :

EN
MINISTERE

£ o A wvenman RIPH2G Rischarchar

Acriies Dossiers Fridas

W

1o Madsficstion Subistartialle 502 000 ARDOCAEE MEG

- MS N°22.00878.000469-MS01

i jardé
s BAOUILLON

Création de Etwde de Instruction Avis final

Supprimer m

Le dossier est composé de plusieurs parties :
Un entéte

e N°de dossier;

e Statut du dossier ;

e Lien vers I'historique du dossier ;
e Fil d’Ariane des statuts.
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Le bloc « Eléments administratifs »

La partie « Eléments administratifs » présente les informations suivantes :

s
HINTETIR

1}
Whwaan®  RIPH2G Accved S Erudes

Eléments administratifs

Informations déposant

Nom Prénom
Déposant X

Courriel

deposant.a@yopmail.fr

Organisme Siret

Xa 0000000000000
Adresse Code postal

5 rue du lags 7505

Pays Ville

France p.‘|ri;

Mandataire

Mon

Promoteur de la recherche Réglementation concernée
Pramoteur industriel Lai Jardé

Objet de la MS
Guide utilisateur

e Information déposant,

(0]

0O 0O 0O 0O 0O 0O 0 O

(0]

Nom,
Prénom,
Courriel,
Organisme,
Siret,
Adresse,
Code postal,
Pays,

Ville,
Mandataire ;

e Informations promoteur ;

e Informations représentant du promoteur dans I’'UE (si le promoteur de la recherche vient

d’un pays étranger a I'UE) ;

e Promoteur de la recherche ;

e Réglementation concernée ;
e Objet de la MS.

@ O~
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Régles de la partie « Eléments administratifs »

« Eléments administratifs » est une section ouverte en consultation a la création du dossier, sauf
s’il a été indiqué que la demande de MS porte sur le bloc des « éléments administratifs ». Dans
ce cas, vous pouvez modifier les champs (a I'exception du champ sur la « Réglementation
concernée ») ou les éléments de la recherche (hors « Qualification de la recherche », « Produit
ou acte » et le numéro du dossier), si le CPP a ouvert les droits de modification lors de I’émission
de sa demande d’information ou de modification. Dans ce cas, vous pourrez alors procéder
directement a des modifications portant sur la qualité de mandataire ou non ou sur les
coordonnées du promoteur et, le cas échéant, de son représentant légal dans |’Union
européenne.

Les informations sont préremplies avec les données de la demande initiale dont est issue la
modification substantielle.

Le bloc « Eléments de la recherche »

Investigateur N* de dossier
*X 21.00002

Refdérance intarna (facultatif) Numéro national
DO00-D00000-00

Frodui
Dispas

[abjet de la re
ie disgnosti

Taille de {nembre da participants & Is recharche)

Compétences nécessaires pour 'examen du dassier

Assistance medicale 5 la procrdation
Moo

Exsal do phase précoce
Mon

Oénétique
Mon

Le contenu de la section « Eléments de la recherche » est identique a celui présent dans la
Demande Initiale ;

Le contenu est ouvert en modification a la création du dossier uniqguement si vous avez précisé
gue sa MS portait également sur les éléments de recherche.

Régle de la partie « Eléments de la recherche » : il est possible de modifier le couple « Qualification de
recherche » / « Produit(s) ou acte(s) » de la DI.

Le bloc « pieces jointes »

Ce dernier apparait seulement lorsque vous avez renseigné et sauvegardé les champs obligatoires
dans le bloc précédent (le bloc « Eléments de la recherche »).

Il est décomposé en deux parties :

= — Piéces jointes obligatoires
Pieces jointes |
Piéces jointes complémentaires
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Piaces jointes ~

X Télécharger

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans vne pitce jointe est stockee sous la seule responsabilité du déposant (par exemple,
dans le cas du dépdt d'un CV, il estinutile de laisser figurer 'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d'enfants).

Les piéces jointes de votre dossier doivent &tre nommeées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici

Pices jointes obligatoires
& Documents d'adéquation du lieu
Glissez et déposez lefs) document(s), ou Parcourir

Pigces jointes complémentaires

Attestation d'assurance W

Glissez et déposez la{s) document{s), ou

Pieces-jointes obligatoires

Les catégories de piéces-jointes a charger sont définies en fonction de la réglementation en vigueur et,
pour les projets de recherche soumis dans le cadre de la loi Jardé, en fonction de la catégorie de la
recherche et du produit ou acte sélectionné.

Il n’est pas possible de soumettre un dossier sans charger de piéce jointe pour une catégorie de
pieces jointes obligatoires.

Pieces-jointes complémentaires

Piéces jointes complémentaires
ATT- Attestation

; ATT - Attestation B e e e e e e T e e e e e e L S e T T ;

| AUT - Autorisation Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

DOC - Autres

documents

scientifique, plan
tion

nadiatriois

Vous pouvez choisir la catégorie d’une piéce jointe complémentaire dans une liste déroulante. Il est
impératif de choisir la bonne qualification de piéce jointe et de ne sélectionner la qualification
« DOC - Autres documents » que par défaut.

Nommage des piéces jointes

Le libellé des piéces jointes sera repris dans les courriers et avis établis via le SIRIPH2G. Il convient
donc que le libellé de chaque piéce jointe mentionne le numéro de version du document et sa date.

PRO - Protocole
Glissez et déposez |le(s) document(s), ou
test V1_11-10-2021.pptx 18/10/2021 1 £
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Un guide de nommage est directement consultable en ligne (il est impératif de s’y référer). Le lien est
disponible en cliquant sur « consultable ici ».

Modification substantielle sur un document inclus dans un regroupement de piéces jointes

Les regroupements doivent comprendre un sommaire listant les pieéces regroupées. Ce sommaire
devra suivre l'ordre de présentation des pieces. La version et la date du regroupement seulement
seront prises en compte dans l'avis.

Si le déposant souhaite ajouter un document a un regroupement (par exemple, le déposant souhaite
ajouter un investigateur, donc un CV, et le dossier initial contient déja 50 CV d’investigateurs dans la
catégorie CV) : le déposant soumet uniquement le nouveau document.

Si le déposant souhaite modifier un document inclus dans un regroupement (par exemple, le déposant
souhaite remplacer un investigateur par un autre investigateur): le déposant soumet tout le
regroupement. Il doit également veiller a modifier le sommaire en modifications apparentes de
maniére a pouvoir identifier le changement qui a été apporté au regroupement, ainsi qu’en version
consolidée.

Dépot des pieces jointes

Vous pouvez :
e Parcourir votre gestionnaire de fichiers pour charger une ou plusieurs pieces jointes en une
seule fois pour une catégorie donnée ;
e Glisser/déposer une ou plusieurs piéces jointes en une seule fois pour une catégorie donnée.

Glissez et déposez le(s) document(s), ou Parcourir

Fonctionnalités

Vous pouvez :
e Supprimer une piece jointe individuellement (en mode brouillon uniquement) ;
e Télécharger individuellement une piéce jointe qu’il a déposée sur le SIRIPH2G ;
e Télécharger toutes les piéces jointes confondues (hors celles non conformes ou archivées)

déposées dans un fichier zip. Le fichier zip ne différencie pas les pieces jointes obligatoires de
celles qui sont complémentaires.

'i' * X Télécharger les piéces 3 étudier

Régles de la partie « Piéces-jointes » :

e La taille maximale d’une Piéce Jointe a charger est 300 Mo.

e Le nom de la Piece jointe est limité a 100 caracteres (extension incluse).

e Le nom doit respecter la convention de nommage.

e Le nom de la Piece jointe ne doit pas comporter les caractéres suivants: «, » et « : ». En
revanche sont autorisés « - » et « _ ».

o L’intégrité des Pieces jointes est analysée par le SIRIPH2G lors de leur chargement.
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e Les catégories de pieces jointes obligatoires sont définies par le choix utilisateur du couple
« Qualification de recherche » / « Produit(s) ou acte(s) ».

e Au niveau des piéces jointes complémentaires, vous devez choisir la catégorie adéquate pour
la piece jointe que vous allez déposer.

e Seules les extensions en minuscule sont prises en charge par le SI.

4.6.3. Soumission du dossier MS

Une fois que vous avez rempli toutes les informations demandées [pieces jointes obligatoires], vous
pouvez soumettre votre dossier [action accessible sous I'entéte et en bas de page — image].

La soumission d’une Modification Substantielle ne passe pas par le tirage au sort. Le dossier est
directement affecté au CPP ayant traité la demande initiale.

DEM - Demande autorisation

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

31/03/2021 W &

Piéces jointes complémentaires & Tout télécharger

5 X Telécharger les pigces 3 étudier
DOC - Autres documents

Glissez et déposez le(s) document(s), ou m

DOC - Autres documents TEST Fichierdocx 31/03/2021 [ ] X

_ Vous pouvez supprimer le dossier a tout moment avant la soumission du
‘ Supprimer ‘ dossier. Par défaut tout le dossier créé est enregistré a I’état brouillon.

La soumission du dossier n’est possible que si toutes les pieces obligatoires ont

été chargées dans le SI-RIPH2G.

Une fois le dossier soumis, il ne pourra plus étre modifié et sera en consultation
seulement.

4.6.4. Etude de recevabilité d’une MS
Identique a la Demande Initiale.

Pour les demandes de MS portant sur une investigation clinique de dispositif médical, le gestionnaire
de CPP peut indiquer si I'étude de la MS reléve du périmetre ANSM, afin de pouvoir faire la double
recevabilité coordonnée avec I'ANSM le cas échéant.

Vous recevrez la notification par mail.
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¢ Statut Nouveau d’une MS :

Balirae 7 Mk ®Manprrl @ Sepkomnecte

?»'Ei Dtvomen  RIPH2G oo

Accuail Dossians Etudes

P =
ol I':‘"rIHSI ‘Ill\|°22.00878.000469-|'"'| SO1 R B

Créationde Etude de
dossiar recevabifibd

Abandonner le dossiar

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossier
PP

Ce dossier n'est affectd 3 avcuna séance

Le dossier passe au statut « Nouveau ».

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations :
e CPPen charge du dossier ;
e Date de séance: ce dossier n‘est affecté a aucune séance (affichage par défaut jusqu’a
I'inscription du dossier a une séance par le gestionnaire CPP).

Un mail vous est envoyé et au gestionnaire du CPP.

A noter: Dans le cas d’'une MS portant sur un dossier relevant d’une étude dite « mixte » de
médicament et DM-DIV, deux messages d’information sont présents dans le bloc « Informations
relatives au suivi de dossier » (voir capture ci-dessous). Le premier libellé, qui comprend un numéro
de dossier possédant un lien hypertexte, permet d’accéder au dossier sur I'application CTIS.

Accusil 3 Dossiers 3 Modification Substantielle NFI201840.000358-5M-2. MEDIV

ey MS N°22.01840.000368-SM-2-MEDIV
ZUT:;SBG NOUVEAU

| Informations relatives au svivi de dossiar

3 1

| Madification substantielle portant sur un essai clinique de médicament liée : 2027-502166-25-00-5M-7

Attention : cette modification substantielle intervient dans le cadre d'une recherche portant a la fois surun m t et un dispositif médical de
diagnostic in vitro. La modification substantielle portant sur le médicament n"2022-502166-25-00-5M-2 n'est pas au mémae statut que cette modification
substantielle.

Attention : toutes les actions que vous réalisez sur ce dossier dans la 5| RIPH2G doivent étre effectuées en paralléle dans fe CTIS.

CPP en charge du dossler
CPPV3

Dates de prochaines séances
16/12/2022 15:29

4.6.5. L’instruction du dossier d’'une MS

Identigue a la Demande Initiale.

4.6.6. L’avis final d’'une MS

Identigue a la Demande Initiale.
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4.7. Recours de Modification Substantielle [MSR]

4.7.1. Introduction

En cas d’avis défavorable émis par le CPP, vous pouvez faire une demande de recours sur la
modification substantielle [MSR] afin de demander un second examen par un autre comité,
conformément a la réglementation dont reléve son projet de recherche.

Attention

La demande de recours est possible :
e Uniguement sur une MS avec avis défavorable ;
e Dans un délai d'un mois aprés passage au statut avis défavorable (passé ce délai, I'action n’est
plus disponible) ;
e Siaucun dossier de Recours n’existe déja pour cette MS et qu'aucune nouvelle MS est en cours
(= dans un statut non final) sur le dossier initial.

La MSR est soumise au tirage au sort classique en excluant le CPP de la MS initiale.

A

Il est recommandé de ne pas avoir d’évaluation simultanée d’'une MS et d’'une demande de recours
sur une MS. Les dépots devront étre successifs, ou, si une nouvelle MS doit étre soumise dans le CTIS
alors qu’un recours sur une précédente MS est en cours d’évaluation dans le SI-RIPH2G, le recours
devra étre abandonné et resoumis a I'issue de I’évaluation de la MS en cours d’évaluation.

Le délai de recours étant fixé a un mois, plutdot que d’abandonner le recours et de le resoumettre avec
les données de la MS validée, il est préférable que le dépot des MS soit séquentiel, c’est-a-dire qu’une
MS ne soit soumise qu’apres que la précédente MS ait été définitivement validée (donc apres un avis
favorable sur un recours, le cas échéant).

4.7.2. Soumission du dossier MSR — cas ou la MS a été évaluée dans le SI-RIPH2G

Dans l'onglet « Etudes », vous cliquez sur la modification substantielle ayant recu un avis défavorable
puis sur le bouton « Demander un recours ». Une pop-up s’ouvre, avec les informations suivantes :

HINISTERE I
DF LA SANTE
trotiarnvinmon  RIPH2G

Dirigsety 3 PdFEating So0aEantmils NI 00T OCOES-MST

i MS N°22.01012.000222-MS01

ZOTHTAG AVIS DEFAVORARLE

B W

P s
Damandar un facours

Infarmations relatives au suivi de dossier

CPF en charge du dostior

cPR2

Daossier decland recevable le 05M12/2022 31148

Avis défavorable donné le OS122022 3 1148

wanipdf eI &
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Demander un recours »

Vous faites une demande de recours MSR prévu a I'article [R1123-25] du code de la santé publique.

Votre recours implique-t-il des modifications sur les champs du §| présents dans le bloc d'information « Eléments de |a recherche » ?:

Non

Annuler Faire la demande

Apreés validation de ce premier formulaire - [Faire une demande] -, le dossier Recours MS est créé au
statut Brouillon.

¢ Statut Brouillon d’une MSR :

-'.""l'-'f?ﬂ.. Gk 7 oA @ MonDDE  E Suddconnocice
.'ELD( LA PHEVENTION Rechorehor E
davioeh ) Disssers ¥ Recoury M3 H312 00082 00123 MG Ey
2 MSR N°22.01012.000222-MS01#1 e
27T BROUILLON
Créatlon de Aovia Timal
dossiar

Le dossier se comporte de la méme maniére qu’un dossier en MS.

A noter : si vous avez indiqué vouloir modifier le bloc « Eléments de recherche », les informations qui
y sont contenues sont ouvertes a la modification (hors « qualification de la recherche » et « produit ou
acte »).

Vous téléversez les pieces-jointes obligatoires et complémentaires puis soumettez le dossier a un
tirage au sort en excluant le CPP de la MS initiale.

Un mail est envoyé au gestionnaire en charge du dossier.

Soumettre le dossier %

Vous étes sur le paint de soumettre votre dossier,

M Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni gjouter de pigces jointes:

Voulez-wvous vraiment continuer ?

—_—

Apreés soumission du dossier, le dossier MSR passe au statut Nouveau.
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+» Statut Nouveau d’une MSR :
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Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparait avec les informations :
e CPP en charge du dossier [autre CPP] ;
e Date de prochaines séances JJ/MM/AAAA, HH:MM.

A

La demande de recours sur une MS, suit le méme processus qu’une demande de modification
substantielle.

Si la demande de MSR regoit un avis favorable, vous pouvez faire une nouvelle demande de MS qui
sera attribuée au CPP ayant rendu un avis favorable a la demande initiale.

4.7.3. L'étude de recevabilité du dossier d’'une MSR

Identigue a la Demande Initiale.

Pour les demandes de MS portant sur une investigation clinique de dispositif médical, le gestionnaire
de CPP peut indiquer si I'étude de la MS reléve du périmetre ANSM, afin de pouvoir faire la double
recevabilité coordonnée avec I'ANSM le cas échéant.

Vous recevez une notification par mail.

4.7.4. L'instruction du dossier d’'une MSR

Identique a la Demande Initiale.

4.7.5. L'avis final d’'une MSR

Identique a la Demande Initiale.

+* L’abandon du dossier d’'une MSR
Identique a la Demande Initiale.

¢ Hors-champs RIPH d’'une MSR

Identique a la Demande Initiale.

4.7.6. Soumission du dossier MSR — cas ou la MS a été évaluée dans le SI CNRIPH

Si la MS a regu un avis défavorable notifié sur SI CNRIPH, vous créez un dossier historique dans le SI-
RIPH2G, puis une demande de MS qui sera attribuée au CPP qui a évalué le DI et qui a notifié un avis
défavorable pour cette MS.

Le CPP notifiera a nouveau son avis défavorable a réception dans le SI-RIPH2G et vous pourrez re
soumettre votre demande de MS a I'identique depuis le bouton « demander un recours ».
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4.8. Recours de Modification Substantielle CTIS [MSR CTIS]

4.8.1. Introduction

En cas d’avis défavorable émis par le CPP sur un dossier MS CTIS, vous pouvez faire une demande de
recours sur la modification substantielle CTIS [MSR CTIS] afin de demander un second examen par un
autre comité, conformément a la reglementation dont reléve son projet de recherche.

Attention

La demande de recours sur une MS CTIS est possible :
e Uniguement sur une MS CTIS qui a recu avis défavorable sur la partie Il ;
e Dans un délai d'un mois aprés passage au statut avis défavorable (passé ce délai, I’action
n’est plus disponible) ;
e Siaucune demande de recours n’est déja en cours ou a déja recu un avis final.

La MSR est soumise au tirage au sort classique en excluant le CPP de la MS initiale.

A\

Il est recommandé de ne pas avoir d’évaluation simultanée d’'une MS et d’'une demande de recours
sur une MS. Les dépots devront étre successifs, ou, si une nouvelle MS doit étre soumise dans le CTIS
alors qu’un recours sur une précédente MS est en cours d’évaluation dans le SIRIPH2G, le recours devra
étre abandonné et resoumis a I'issue de |'évaluation de la MS en cours d’évaluation.

Le délai de recours étant fixé a un mois, plutot que d’abandonner le recours et de le resoumettre avec
les données de la MS validée, il est préférable que le dépot des MS soit séquentiel, c’est-a-dire qu’une
MS ne soit soumise qu’apres que la précédente MS ait été définitivement validée (donc apres un avis
favorable sur un recours, le cas échéant).

4.8.2. |Initialisation du dossier MSR CTIS
Identique a I'Initialisation du dossier DIR CTIS.

L 2]

MINISTERE ) Ade @ Monprofi & Sedéconnects
DELA SANTE

eroearrivanmon  RIPH2G s E

Liste des dossiers

Recours Essais cliniques (2014/536 ‘ Créer un dossier historique Créer une demande initizle

Dossiers investigations cliniques DM et études des l

Dossiers Lol Jardé ‘ | Dossiers Essais Cliniques Médicaments (CT1S) i performances DM-DIV

Demande pour initier un recours sur un dossier relevant du réglement 2014/536

Cat écran vous permet d'initier une procédure de racours sur un dossier ayant obtenu un avis défavorable sur la partie Il francaise.

u CPP ayant étudié le dossier pour qu'il valide F'éligibilité de votre dossier Essais Cliniques de médicaments & a procédure de recours, Vous serez informeé par
dtudide par le CPP.

Mes recours sur les dossiers relevant du réglement 2014/536 ~ ‘
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A noter: Pour rappel, le survol du bouton Q indique le format attendu pour la modification

substantielle

Numéro CTIS du dossier*ﬂ

Veuillez renseigner le numeére CTIS du dossier dans son

intégralite.

Je confirme que le nun
J'atteste sur "honneur &t
une personne non habilité

Format d'une demande initiale ;: 200 -S0M0 K00
Format d'une modification substantielle ; 2000-50X X K-
HH-SM-X.

L8]
LK

=
[T 7 Aide & Monprofi £ Se doconnocter
RIPH2G
STOEIATRR TN Rechercher
Accusil Dosiiors Erudos
3 7 Racours M5 NPZLOTHAO0I7S3 5M 31
o Dvoir Phistarique
MSR N°23.01144.001753-SM-1#1
N° CTIS du dossier : 2023-500566-26-00-SM-1
Partie| AVISFAVORABLE Partiell BROUILLON
Création de Etude de Instruction du Avis final
dossier recevabilité dossier
I Eléments administratifs - }
I Eléments de |a recharche & J
Partie Il
BROUILLON

[ Sites et investigateurs en France

-

Piéces jointes

A marital ou encore ls nombre drenfants)

Pices jointes obligatoires

2 Description de la modification

@ Formulaire de demande de modification

@ Lettre d'accompagnement

Piéces jointes complémentaires

Adéquation des équipements

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une pitce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépt d'un CV, il est inutile de laisser figurer ladresse personnelle, le statut

Les pigces jointes de votre dossier doivent tre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici &2

Glissez et déposez le(s) documentls), ou [EERITSTS

Glissez et déposez le(s) document(s), ou [EERNSTETL

Glissez et déposaz lels) document(s), ou

Gibsez ot déposez o) document(s), ou

& Télacharget bes pitces 3 dtudier

4.8.3.

Soumission du dossier MSR CTIS

Identique a la Soumission du dossier DIR CTIS.
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4.8.4. FEtude de recevabilité du dossier MSR CTIS

Identique a la Recevabilité du dossier DIR CTIS.

4.8.5. Instruction du dossier MSR CTIS

Identique a I'Instruction du dossier DIR CTIS.

4.8.6. Avisfinal d’'un MSR CTIS

Identique a I’Avis final d’un DIR CTIS.

4.8.7. MBSR sur un dossier étude mixte

Identique a DIR sur un dossier étude mixte.

4.9. Dossier Historique (DH) [Bascule dossier entre S| CNRIPH et le SI-RIPH2G]

4.9.1. Introduction

Un Dossier Historique [DH] est un dossier qui n’a pas été évalué sur le SI-RIPH2G mais dans le cadre
de modalités précédemment en vigueur (S| CNRIPH ou dossiers datant d’avant I'informatisation).

Un dossier historique est constitué a partir d’un dossier ayant recu un avis favorable et sur lequel vous
souhaitez faire une action :
e Demande de modification substantielle ;
e Demande d’évaluation d’une recherche ancillaire ou d’extension ;
e Dépdt de document pour information sauf s’il s’agit uniquement de déclarer la fin de la
recherche et de déposer le résumé du rapport final. Ces formalités restant possibles sur le SI
CNRIPH jusqu’a cloture de ce dernier.

Vous allez « Créer un dossier historique » qui devra étre vérifié par le CPP compétent (celui qui a
évalué le [DI]) afin que puissiez faire I'action souhaitée dessus.

Soumission des dossiers historiques

L’'ensemble des soumissions doit désormais passer par le SI-RIPH2G. Il convient de créer un dossier
historique et de poursuivre les soumissions via I'application quand bien méme les soumissions
précédentes auraient été effectuées par une autre voie (papier ou mail).

A

Tout dossier DH est par défaut un dossier relevant de la loi dite « Jardé ».

Il doit reprendre les derniers documents validés par le CPP.

Il ne doit pas contenir la prochaine MS ou la prochaine notification.

En cas de dossier antérieur a la loi dite « Jardé » :

- un dossier de type RBM (Recherche Biomédicale) doit étre mis en = catégorie 1 ;
- un dossier type « soins courant » doit étre mis en - catégorie 2.
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4.9.2. Soumission d’'un DH

Créer un dossier historique ‘ w

Création de dossier historigue

Le bouton « Créer un dossier historique » est accessible depuis la [page d’accueil] et depuis celle des
[dossiers].

Au clic sur ce dernier, une pop-up s’ouvre vous rappelant le réle du dossier historique et indiquant
trois champs obligatoires a renseigner pour pouvoir valider la création de ce dossier (cf. capture
d’écran ci-dessus) :

e CPP ayant donné I'avis final (sur la demande initiale) : liste déroulante obligatoire ;

A noter : il faut indiquer la nomenclature du CPP que vous pouvez consulter ici.

e Année de passage en séance de la demande initiale : champ de saisie de chiffres obligatoire ;
e Auvis :zone de téléversement de fichier - « Veuillez déposer ici I'avis final de la demande initiale
ainsi que les avis finaux des éventuelles modifications substantielles ».
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s+ Statut Brouillon d’un DH :
Apres validation de ce premier formulaire, le dossier historique est créé au statut Brouillon.

=R
v 7 Aide @ Monpiofd 5 Secéconnecter
L SANT
RIPHZG —~
F’im I ¥abanmon Rechercher
Accuel Desssiers Erudes

Actoed 3 Dosiers  Domier Historigue NTI201060

» DH N°22.01960 i i

BROUILLON

Loi Jardé
=2

Infermations historiguas

CPP en charge du dosslar

v
Hvis
Glissez ot déposez lefs) document(s), ou
TEST_2022 - Vssion paf wsnxn. W &

Elémants admislstratlfs -

Informations dépesant

Nom Préncm

Testeur Pierre Alain

Caurrial

patestayopmail.com

Organisme Siret

CGl_test

Adrasse Code postal

12 rue de la mouette 55130

Pays Villa

France FRANCONVILLE

Mardataire
Nan

Promatour de la recherche
Etudiant

Réglementation concarnde
Loi jandé

Tout comme pour la demande initiale, la page Brouillon contient les blocs :
e Informations historiques ;
o Les éléments administratifs ;
e Les éléments de la recherche ;
e Les pieces jointes.
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s
ET DE LA PREVENTION RIPH2G

Accueil Dossier frudes

Dossier Hotongue N*22.01700

* DH N°22.01700

Loi jardé
BROUILLON

Supprimer Soumettre & vérification

Informations historiques
CPP en charge dv dossier
CPPEvel

Avis

Glissez et déposez le(s) document(s), ou NI T d

testh.pdf 08/12/2022 @

Eléments administratifs

Eléments de la recherche

Pieces jointes

Supprimer Soumettre & vérification

A noter : vous devez compléter ces blocs de la méme maniére qu’un Dossier Initial [avec les mémes
données].

Les piéces a soumettre pour la création des dossiers historiques sont uniqguement I’ensemble des avis
finaux (a I'exclusion des courriers de demande de modification ou information complémentaire) et les
pieces jointes obligatoires du dossier initial dans leur derniére version ayant fait I'objet d’un avis
favorable, incluant la liste des investigateurs mais sans la liste des CV.

Il est possible, si nécessaire, de ne pas utiliser la convention de nommage pour les piéces jointes des
dossiers historiques (les titres de ces piéces jointes n’étant pas destinés repris dans un avis généré par
le SIRIPH2G).

A

A quoi correspond la version la plus récente du COU et du DEM dans le dossier historique ? Pour le
COU, s’agit-il du courrier qui accompagnait le dossier initial ou du courrier de la derniere MS ? Pour le
DEM, s’agit-il du formulaire qui accompagnait le dossier initial ou le formulaire de la derniere MS ?

Le dossier historique doit comprendre la version la plus récente du courrier qui accompagnait le
dossier initial (et non de la derniere MS). De méme, il est demandé de produire la version la plus
récente du formulaire de demande qui accompagnait le dossier initial.

Pieces a joindre pour la constitution d’un dossier historique de recherches non interventionnelles ne
portant pas sur un produit de santé dont I'étude est antérieure a I'arrété du 3 juillet 2020 fixant le
format du questionnaire d’auto-évaluation mentionné au Il de I'article 17 de I'ordonnance du 22 avril
2020 portant diverses mesures prises pour faire face a I'épidémie de covid-19 :

Dans ce cas, l'auto-questionnaire peut étre remplacé par le protocole ou le résumé du protocole.
S’agissant des attestations et des autres documents, ils peuvent étre remplacés par une piece jointe
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vierge comprenant la mention « Non applicable ». Des précisions complémentaires sont disponibles
sur le site du ministére de la santé : https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-
social/recherche-et-innovation/recherches-impliquant-la-personne-humaine/article/documents-a-
transmettre-au-comite-de-protection-des-personnes.

Lors de la soumission pour vérification du dossier, une pop-up apparait indiquant a quel CPP le dossier
sera envoyé.

Soumettre le dossier W

Vous allez soumettre votre dossier historigue

A\ Assurez vous gue les informations saisies correspondent au dossier consolidé. Aprés soumission, votre dossier ne sera plus modifiable.

Voulez-vous vraiment continuer ?

Dés lors que vous cliquez sur « confirmer la soumission », le dossier passe au statut Nouveau.

+«» Statut Nouveau d’un DH :

= :

B Ls sase A @ Monprobl B e déconnects
OF LA SANTE

T DE LA PREVENTION RIPH2G

i Miataicpis N7Z2 271380

* DH N°22.01960

Lo Jarde
NOUVTAU

au sulvi di dewslar

CPF en charge du dossler
CPRY3

CPP on charge du dassler
CPPY3
Avis

Le bloc « Informations historiques » apparait avec les informations suivantes :
e CPPen charge du dossier ;
e Avis [si aucun fichier n’est téléchargé, un message en rouge s’affiche pour demander le télé
versement des avis de la demande initiale et des éventuelles MS].

Reégle : vous devez déposer tous les types d’avis finaux [Dossier initial, Modification Substantielle /
Avis favorable / Avis défavorable [...].

Le gestionnaire en charge du dossier recoit un mail.
Le gestionnaire en charge du dossier a trois possibilités :
e Déclarer la non-recevabilité ;

e Faire une demande de complément [s’il manque des éléments dans le dossier] ;
e Valider le dossier historique.
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% Statut Incomplet : demande de compléments d’un DH :

L2
B v Akde B Mgl B Sodésanncen
Hotiamianron  RIPH28

p - L — E.

. DH N°22.01960.121205 SR

Higa RETMPLET | DEMANDE DE COMPEMINTS

Irformaticns relatives au sulvi de dossier

CFF w0 eharge du deasles

L8 darrirn dnmarde de compIAMENT INCIt LN ModiFcAtion des AmanTs de i3 mehoenche

Irtiertatiens hitsrigues

CPP an ehangs du dossier

A

Au statut Incomplet : demande de compléments sur un DH, vous pouvez modifier/ajouter des avis
dans le bloc « informations historiques ».

Le bloc « Informations relatives au suivi du dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Information si la demande de complément inclut une modification des éléments de la
recherche ;
e Un complément a été demandé le JJ/MM/AAAA a HH:MM. Dossier a compléter d'ici le
J/MM/AAAA ;
e  Motifs.

A noter :

e Vous complétez votre dossier comme une demande initiale ;

e A tout moment, vous pouvez abandonner le dossier ;

e Sile CPP vous en a donné la possibilité lors de sa demande de compléments, vous pouvez
modifier les éléments administratifs (3 I'exception du champ sur la « Réglementation
concernée ») ou les éléments de la recherche (hors « Qualification de la recherche », « Produit
ou acte » et le numéro du dossier).

Une fois les informations saisies, vous cliquez sur « Envoyer compléments ».

Envoyer compléments

En cliguant sur "Valider”, vous confirmez avoir joint & votre dossier I ble des élé d dés. Viotre dossier passera ainsi au statut*Retour de compléments™.
Attention, vous ne pourrez plus comphéter votre dossier.

Demande de complément

Voulez-vous vraiment continuer ?

Annuler Valider

Le dossier passe au statut Retour de compléments.
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¢ Statut Retour de compléments d’un DH :

'.’_?;E‘?’E-:Ew.n RIPH2G .—E
.*  DH N°22.01960.121205

BETOUR DE COMPLEMENTS

:..::::l!(hﬂ"g:n.lam!lcr
CEN2)20 o h Akl b w2
CPE an charge du dossler
z i it anny Y
Un mail est envoyé au gestionnaire en charge du dossier.
Le gestionnaire en charge du dossier a deux possibilités :
e Déclarer la non-recevabilité ;
e Valider le dossier historique.
/
+» Statut Non recevable d’un DH :
E’f‘:‘:‘-‘,’i’..‘r_--..n.. RIPH2G : edns

ey DH N°©22.01960.121205

NON RICHVASLE

Enformations ralativus 3w suivi S dosclar

PP an charge du dastlur

PPV

Le dosser 2 te deckie non recevabie,
Motifs : Teat guide

informations historiges

£8P on charge du damier
Y

[

TEST 2022 -Verondpdt oz &

Aprés I'analyse de conformité de toutes les pieces-jointes, le gestionnaire peut déclarer le dossier
comme étant Non recevable.

La déclaration de non-recevabilité est possible sur un dossier :
e Au statut « Demande de compléments » ;
e Au statut « Retour de compléments » si le gestionnaire considére que le retour de
compléments n’est pas suffisant pour passer le dossier en recevable.

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » est complété avec les informations suivantes :
e Le dossier a été déclaré non recevable ;
e Le motif.

Vous recevez un mail vous informant de cette décision.
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+» Statut Avis favorable d’un DH :

— 7 Ade @ Monprofi 5 Sedecannects
DE LA SANTE
ET DE LA PREVENTION RIPH2G techenche

Accwn Do Etiados

v

Dvctims Histor s NA2LOEE2S05E)

. DH N°22.01965.050512

AVIS FAVORABLE

Informations relatives au suivi de dossier

CPP en charge du dossler
crPva

Informatisns historiques

CPP 0 charge du dossier
CrPVE

Avis

TEST_ 2022 . Version3.pdf DRI &

Une fois le dossier déclaré favorable, le dossier se comporte comme un dossier initial traditionnel.

4.10.Etudes
4.10.1. Introduction

L'onglet « Etudes » permet de visualiser et consulter en détail les dossiers qui constituent I’étude et
auxquels vous avez acces.

4.10.2. Onglet « Etudes »

Pour accéder a un dossier, vous pouvez passer par le tableau de bord [menu « Accueil »] ou par le
menu « Etudes ».

-e
TR Aid i i SeGdonch
U hamon  RIPH2G S

En cliquant sur cet onglet, un écran de recherche permet d’accéder a tous les dossiers pour lesquels
I'utilisateur a les droits de consultation/modification.

L'écran est divisé en deux onglets correspondant aux reglementations applicables en matiére de
recherche impliquant la personne humaine :

Onglet n°1 : Etudes relevant de la loi dite « Jardé »

1- Partie filtre - formulaire de filtre avec les éléments suivants :
e N°del'étude : champ de saisie de texte ;
e Numéro national : champ de saisie de texte ;
e Titre : champ de saisie de texte ;
e Investigateur : champ de saisie de texte ;
e Organisme déposant : champ de saisie de texte ;
e Statut d'étude : Liste déroulante multi-sélection
o Adémarrer,
o Encours,
o Suspendue,
o En cours (reprise),
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O O 0 O O O

O

Prorogée,

Terminée,

Terminée (fin anticipée),
Abandonnée,

Archivée,

Expirée,

Rapatriée vers le CTIS.

Qualification de recherche : Liste déroulante multi-sélection

(@)
O
(@)
O
O

Catégorie 1,

Catégorie 2,

Catégorie 3,

Catégorie 3 questionnaire,

Dérogation a I'obligation d’information ;

Produit ou Acte : Liste déroulante multi-sélection

O

O O 0O O O O

Médicaments a usage humain ;

Produit sanguin labile ;

Organe, tissu, cellule ;

Thérapie génique ;

Thérapie cellulaire ;

Produits cosmétiques ;

Hors produits de santé (produits non mentionnés a I'article L.5311-11 du code de la
santé publique).

Type de documents pour information : liste déroulante un seul choix

©)
O

Notification,
Vigilance.

Dépot d’'information entre le : champ date et le : champ date;

Bouton « Annuler les filtres » ;

Bouton « Rechercher » applique les filtres saisis sur la liste ci-dessous.

Partie tri - liste des études triées et éventuellement filtrées conformément aux indications ci-
dessus :
N° de I'étude ;

Numeéro national ;
Organisme déposant ;
Organisme promoteur ;

Titre ;

Qualification ;

Statut d’étude (avec coloris associé) ;
Date de début d'étude en France ;
Date de fin d'étude en France ;

Icone de consultation.
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Liste des études

Stixdes kot jardé Erucks mynstigations cliniques DM ¢ études des perfarmances MR
Fulos L o
"
2 i
1 wehr v
Chaey pdit e ducuaners
iz} e recharche
&, Eaportar

e d Fituds 1) éra national TL rgarisma dip T i o T Qualification 1§ Statetdiéteds 1| Dats do début ésuda an Franca 1L Do da fin chétrdo an Franca T
T —— oLt S Catigorie1 PR ©
22OHMLOTIIC =R Tt cgl frrs— @
Z3OMEHG et - ME e Q@
I30CEIA0I90F  IO23202306.08 Test o my b oo ajaD; @
23CAGTINGTF 20032030602 tes AnCudaals (@]

Onglet n°2 : Etudes correspondant a des investigations cliniques et des études des performances

1-

Partie filtre - formulaire de filtre avec les éléments suivants :

e N°del'étude : champ de saisie de texte ;

e Numéro national : champ de saisie de texte ;

e Organisme déposant : champ de saisie de texte ;

e Titre : champ de saisie de texte ;

e Qualification : Liste déroulante multi-sélection
o IC-casl,

IC-cas 2,

IC-cas 3,

IC-cas 4.1,

IC-cas 4.2,

IC-cas 4.3,

IC-cas 4.4,

EP-cas 1,

EP-cas 2,
o EP-cas3;

e Statut d'étude : Liste déroulante multi-sélection
o Adémarrer,

En cours,

Suspendue,

En cours (reprise),

Prorogée,

Terminée,

Terminée (fin anticipée),

Abandonnée,

Archivée,

O O O O 0O 0O O O

O O 0O O 0O O O O
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o Expirée,
o Rapatriée vers le CTIS ;
Investigateur : champ de saisie de texte ;
Type de documents pour information : liste déroulante un seul choix
o Notification,
o Vigilance;
Réglementation : liste déroulante multi choix
o Reéglementation DM 2017/745,
o Reéglementation DM-DIV 2017/746 ;
Dépot d’information entre le : champ date et le : champ date;
Bouton « Annuler les filtres » ;

Bouton « Rechercher » applique les filtres saisis sur la liste ci-dessous.

Partie tri - liste des études triées et éventuellement filtrées conformément aux indications ci-
dessus :

N° de I'étude ;

Numeéro national ;

Organisme déposant ;

Organisme promoteur ;

Titre ;

Reéglementation ;

Qualification ;

Statut d’étude (avec coloris associé) ;
Date de début d'étude en France ;
Date de fin d'étude en France ;
Icéne de consultation.
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4.10.3. Export des études
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Dépiits de documents pour information
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N* de Numéro Organisme Organisme Statut 22- ::::h“ 2:“::: :I:
Fétude national dépasant prometeur Titre ] Qualification |  d'étude H‘n‘;' Fiane
it it it it 1
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13

Vous pouvez exporter le résultat de sa recherche sous la forme d’un fichier XLSX contenant différentes
informations suivantes :

Numéro ;

Numéro national ;

Organisme déposant ;

Organisme promoteur ;

Titre ;

Réglementation ;

Qualification ;

Statut d’étude ;

Date de début d’étude en France ;
Date de fin d’étude en France.
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4.10.4. Détails de I'étude

La consultation des détails d’une étude se fait en cliquant sur I'icone en forme d’ceil présente a droite
de chaque ligne d’une étude :

N de Mumira Organisme  Organisme ——— ;l’:‘le :: o Dste de fin
I'étude national déposant promateur Titre 1) Qualification 1| détude an:e ol
1 1l 1l 1 11 7 "
F200198,  9900- . . . -t
0030 123456-89 cGl TEST_test Catégorie 1 A démarrer

Un clic sur cette icOne donne alors accés au détail d’'une étude :

guron RIPH2G

#  Etude N°22.01243.000259

ACrmaE

St 1] i

S—— o

mocification Subctsntiali do tarchan NTZ2.01143 000250 MsU01 w2 Soumis ko /07 o EAARLE ! (]

A

Les demandes pour « Créer une recherche ancillaire » ou « Demander une modification
substantielle » s’effectuent depuis I'onglet « Etudes », en dessous du bloc « Dossiers de I'étude » (Cf.
capture d’écran).

= Siumi

¢ Notification d’expiration d’une étude

Les informations relatives a la date prévisionnelle de fin d’étude et a I'expiration de |’'assurance sont
renseignées dans le bloc « Informations relatives a I'étude ».

Informations relatives & M'étude

-
Etude internationala

oui

Date de début d'étude en France Date de début d'étude 3 I'international
06052023 0R/2023

Date previsionnelle de fin d'étude en France

0f0a 2023

Date d'zxpiration de I'assurance

A noter : Ces dates sont modifiables par le gestionnaire de CPP si besoin (en cas d’erreur de saisie par
exemple).

Afin de rappeler de procéder au renouvellement afin qu’elle couvre toute la durée de I'étude, deux
notifications sont prévues dont I'une a moins trois mois et I'autre a moins un mois. La prolongation
de la date d’expiration d’assurance doit obligatoirement passer par le dépot d’'une MS.

A noter : Dans le cas spécifique des études qui auraient été suspendues et qui reprennent leur cours
ensuite vous devez en informer votre assureur afin que ce dernier amende au besoin les clauses de
I"assurance, ce qui génére parfois une nouvelle attestation laquelle doit étre fournie au moment de la
MS occasionnée.
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[RIPH2G] Etude 23.00295.000081 : Expiration d’assurance - > B a3 g i
2 -RIPH@santo.fr>
(©jeud: § mars 2023 044513

o= Traesiger | Himd | =4 leprmer Supprimer

Bonjour,

Etude . 23.00295.000081
MNuméro national  0803-202320-23
R&férenca interne

Titre da la rachaerche - Test guide

La date estimée d'expiration d’assurance déclarée dans le SI-RIPH2G amive prochsinement & échéance alors que votre &ude 2t toujours en cours. Pour la
metire & jour, veuillez vous connecter au S-RIPH2G ef déposer une demande de modification substantielle auprés du CPP en veillant & foumnir & ce dernisr une
atlestation d'assurance actualisée

Vous pouvez accéder a l'étude en cliquant sur le fien suivant - hiips fdos-sifiph-formation cegedim cloud/si-riph-2¢/# etude/2310

Cordialemant
L'aquipe technique RIPHZG

Ce message est enveyé per un automste, merci de ne pas y répondre : votre réponse ne pourrs pas étre traifée.
S vous n'étes pas & lonigine de cetie action, vewlez ignorer ce message.

4.10.5. Bouton d’action « Voir I'historique »

Il est possible de consulter I’historique des études, pour cela, cliquer sur le bouton d’action « Voir
I’historique ».

Ao @ ronpom 6 Secsconmecte
Hilhmmon  RIPH2G

Recharcher
el Dosen e

Acowni  Gden 5 Dt WT200BE0000T

o] Etude N°22.01068.000012 |—”H
i ADEMARRER

Une pop-up, tel gu’afficher ci-dessous, apparaitra contenant les informations de changement de
statut et de transfert entre déposants, le message lié ainsi que I'utilisateur ayant effectué I'action.

Historique

Date 1] Message T Utilisateur T|
28/02/2023 1641 Suspendue JEAN Déposant 1{Novartis)

28/02/2023 16:41 En cours. JEAN Déposant 1{Novartis)

A noter : Seules les actions réaliser aprés la mise en place de la V7 (le 15 mars 2023) apparaissent
dans la fenétre d’historique. Les données précédemment renseignées ne sont pas reprises dans la
pop-up.

Cette derniere apparaitra donc comme suit :

Historique X

Aucun évenement enregisire
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4.10.6. Déposer des documents pour information d’une étude

M STERE @ Meonp & d
S e
irotiamivinnon  RIPH2G =

- Etude N°22.01243.000259

10413108
Lo A DEMARRER

Dosiers de Fétude

Type et numéro 1] cr ) Date soumission 1] sttt 1) Avis

Demande Initiale N*22.01243000259 crp2 s FAUORAMLE

@
— : =)

Modification Substantiefle da transfert N'22.01243.000259-MSH 01 crr2

Informations relatives 4 I'étude
Eléments administratifs

Eléments de la recherche

[

Vous pouvez déposer des piéces-jointes pour information au CPP.

L'action « Déposer des documents pour information » apparait uniquement dans I'onglet « Etudes »,
en dessous du bloc « Informations relatives a I'étude ».

Le clic sur le bouton lui ouvre une pop-up formulaire avec les éléments suivants :
e Motif : champ de saisie de texte obligatoire ;
e Type de document : liste déroulante obligatoire
o Notification
* « Votre document actualise-t-il une piéce existante du bloc " Piéces jointes
" du dossier ? » : bouton d’option obligatoire
— Oui
— Non,
» Catégorisation
— Etiquettes
— Autres documents
— Attestation
— Autorisation
— Assurance
— Justification lieux de recherche
— CVinvestigateurs
— Liste investigateurs
— Echelles/questionnaires
— Publicités/affiches
— Marquage CE
— Courrier
— CRF
— RCP
— Brochure investigateur
— Doc information
— Résumé
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o Vigilance

Protocole

Lettre

Doc soins courants

Doc additionnel

Demande autorisation

Dossier médicament auxiliaire

Données : preuves de conformité du traitement de données
Charte du comité de surveillance indépendant
Finances, dispositions financiéres

Notice d’utilisation

Avis scientifique, plan d’investigation pédiatrique
Courrier réponse,

» Catégorisation

Autre document de vigilance
Fait nouveau

Mesure urgente de sécurité

Rapport annuel de sécurité ;

e Un champ pour dép6t de documents
o Zone de saisie de fichiers, au moins un fichier obligatoire pour valider.
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Formulaire pour la notification :

Dépdt de documents pour information %

Motif (limité a 250 caractéres)*

test guide déposant

Type de document*

Notification
Votre document actualise-t-il une piéce existante du bloc " Piéces jointes " du dossier ?*

@ oOui O MNon

Catéporisation *

Attestation

Glissez et déposez le(s) document(s), ou m
Annuler ‘

Formulaire pour la vigilance :

Dépot de documents pour information b4

Motif (limité & 250 caractéres)*

Type de document*
Vigilance v

Catégorisation *

Autres documents de vigilance

Glissez et déposez le(s) document(s), ou m

‘ Annuler

A la [Sauvegarde] de la pop-up, un message de validation est affiché :

Vous allez transmettre ces documents au CPP. Aprés validation, vous ne pourrez plus les modifier,

=

Une fois la sauvegarde validée, les pieces jointes saisies sont ajoutées dans un nouveau bloc
« Documents pour information » situé avant le bloc « Piéces jointes ».
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A noter : Le bloc « Documents pour information » est visible uniquement si un document a été déposé
au préalable. Ce bloc est divisé en deux sections : « Documents de Vigilance » et « Documents de
Notification ».

v Decsmants de Viglanc

MU - Mg

ET e

T ——— o

Un mail est envoyé au gestionnaire du CPP qui a évalué le Dossier.

A noter: Vous étes désormais notifié par accusé de réception automatique lorsque vous, ou le
déposant auquel vous avez donné accés a votre étude (déposant de vigilance), déposez un ou plusieurs
documents pour information — notification et vigilance. Le déposant de vigilance sera également
notifié du/des document(s) qu’il aura déposé.

[RIPH2G] Etude 23.00215.000021 : Dép6t de document pour information o B

2 <RIPH@sante.fr> Transfser | Him

®mercredi 1 mars 2023 11:50:09

Bonjour,

Etude : 23.00215.000021

Numéro national : 2345-627834-43

Référence interne

Titre de la recherche : Recette V7_historique sur étude

Accusé réception - un document pour information a été déposé sur cette étude le 01/03/2023 a 11:49 :
Type de document : Notification
Catégorisation : Début de 'étude
« TEST_2022 - Version3.pdf
Vous pouvez accéder a I'étude en cliquant sur le lien suivant : hitps://dgs-siriph-formation.cegedim.cloud/si-riph-2g/#/etude/2230

Cordialement,
L'équipe technique RIPH2G

Ce message est envoyé par un automate, merci de ne pas y répondre : votre réponse ne pourra pas éire traitée.
Si vous n'étes pas & l'onigine de cetfe action, veuillez Ignorer ce message.

A

Le motif de la soumission d’un document pour information doit étre qualifiant et rédigé de fagon
synthétique.
Vous ne pouvez pas modifier ou archiver les pieces-jointes apres la sauvegarde.

A noter : le gestionnaire de CPP a la possibilité d’archiver les piéces jointes de I'étude. Vous pouvez
choisir de masquer les piéces jointes ou bien de les afficher.
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ADD .+ -Doc addisicnnel

Veruoal pdf wonen &

4.10.7. Demande de prorogation de I'avis du CPP

Si, dans le délai de deux ans suivant l'avis du comité de protection des personnes, la recherche
impliquant la personne humaine n'a pas débuté, cet avis devient caduc. Toutefois, sur justification
produite avant l'expiration dudit délai, celui-ci peut étre prorogé par le comité concerné pour une
durée de deux ans (article R.1123-26 du code de la santé publique).

Il est possible de faire une demande de prorogation, sur une étude au statut « A démarrer », dans les
6 mois précédant la date d’expiration de l'avis en cliquant sur le bouton « Demander une
prorogation » (bouton non disponible avant cette date).

A\

Une seule demande de prorogation peut étre faite sur une étude. Ainsi, si la demande est finalement
abandonnée, il ne sera pas possible de soumettre une nouvelle demande de prorogation pour la méme
étude.
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En
aotiamivinnon  RIPH2G

Eiicies ) Fhuce 22 D0BTA 000460

Etude N°22.00878.000469 —

L ke A DEMARRER

Dossiars de étude

Type et numéro T| cep 1] Date soumission | stator 1] avis
Demande Initiale N°22.00878.000469 cPrl Soumis le 16/05/2022 s voRRBLE i ]

Modification Substantielle N*22 00878 000469-MS01 cer1 Soumis le 05122022 wouvERi ®

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant d’indiquer le motif de la demande de
prorogation. Le motif doit étre qualifiant pour permettre au CPP de prendre connaissance des
éléments justifiant la demande de prorogation.

Une fois la validation de la pop-up effectuée, un dossier de demande de prorogation est créé au statut
« Brouillon ». Il convient de compléter le dossier en tant que de besoin et de le soumettre au CPP qui
étudiera et validera votre demande.

A noter : le dossier de demande de prorogation n’est pas soumis au tirage au sort et est attribué au
CPP qui a émis I'avis favorable sur I'étude.

Demande de prorogation »

Demander une prorogation —

=n
Patatss
fhiAniummon  RIPHZG

Accued Dot Frudor

Prsigatons ML DOTHSROATPAC)

PRO N°22.00878.000469-PRO

Ll jarcd
: BAOUILLON

Sy m

EBments adminstratify

A Iissue de la procédure, si la demande de prorogation est autorisée (autrement dit si elle a regu un
avis favorable), I'étude passe au statut « Prorogée » et la date d’expiration de I’étude est prolongée
de 2 ans a compter de I'autorisation du CPP.

Remarque : A I'expiration de la prolongation, si I'étude n’a toujours pas démarrée, elle passera
automatiquement au statut « expirée ».
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A Trwnralle donnd b RN 272002 BB

TEST_I00T - Wersiond pdf

LT R

a

e YR NI T -
Hottambomos  RIPH2G

o o]

Biimd b Pl o Thude WD

. Etude N°22.00878.000469

e POROGIE

Doasiens d Métuds

Type ot oumire 1| crr 1y Dute soumiion 1) staven 1) A

Demands Initisly N722 0087E.00046% cPP1 Soumis i 16052022 v CRAME b} @
Wz o Sourrw: be GEN212022 e ®

Prorogation N2 0087E000465-PR0 = Sourmis le CS2A022 AR i ®

‘A Il‘ / . . , L, . .
issue de la procédure, sila demande de prorogation n’est pas autorisée (autrement dit si elle a regu

un avis défavorable), I'étude reste au statut « A démarrer » et la date d’expiration de I'étude n’est
pas modifiée.

o ST e —
Fitiamnomon  RIPHIG

Accuei Demsiers Corom

e | D | ol OO0

PRO N°22.00716.000446-PRO TR ‘

DMDIY F017778 R

Instrrian B firal
P —— apre—

infuemutdons relitives oy swivi de dowiur

EFF an eharge du dosiier
PP

Mot de proragation
Test guicle

vemniner dictand recewnbio ia DETAIZE b W0

A dbfavoraboks dhornd | 06/12/2022 5 18:33

TAET, 3032 - Vi palf

T 8
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nnnnnnn

ST RIPHZG e St ' Q]

Etude N°22.00716.000446

Apimannre

DM-DIY 2017746

cPp 7l Date soumision 1| st ) A

0006

Promygation NPZ2 COTHED00446-FRO CPPY AL DOEAVORARLE

sile démarrage de I’étude n’est pas déclaré dans le SI-RIPH2G, trois alertes sont transmises
par mail (6 mois avant, 3 mois avant et 2 mois avant) pour avertir de I'expiration prochaine de la validité
de l'avis. Sans demande de prorogation avant la date d’expiration de l'avis, I'étude passe
automatiqguement au statut « Expirée ».

A Cas des dates d’expiration calculées sur les dossiers historiques

La date d’expiration de |’avis est a actualiser dans le cas des dossiers historiques afin de tenir compte
de la disposition réglementaire prévoyant qu’une étude doit avoir démarré au plus tard deux ans apres
la date de l'avis final favorable initial. Si une demande de prorogation n’a pas été soumise dans ce
délai, I'étude passe au statut expiré. La date d’expiration de I'avis est ainsi automatiquement calculée
dans le SI-RIPH2G (date de I'avis final favorable sur le DI ou DIR + 2 ans). Pour les dossiers historiques,
la date de I'avis ne peut étre récupérée automatiquement ce qui a pour conséquence que la date
d’expiration est calculée a partir de la date de validation du dossier historique et non a partir de
I’avis rendu par le CPP. Afin de respecter la réglementation et de permettre le calcul a compter de la
date de rendu de I'avis (et non de validation du dossier historique), il est demandé au CPP d’indiquer
dans le SI-RIPH2G la date de I'avis du CPP sur la demande initiale.

Ainsi, lorsqu’un promoteur soumet un dossier historique et que ce dernier regoit un avis favorable, le
CPP est inviter a corriger la date d’expiration de I’avis de la fagon suivante :

Date de I’avis rendu par le CPP sur le DI/DIR + 2 ans (au lieu de la date de validation du DH + 2 ans).

4.10.8. Démarrer |'étude

A

Contrairement aux versions précédentes du SI-RIPH2G, il vous appartient désormais de mettre a jour
vous-méme directement les statuts de I'étude en fonction des actualités. Le gestionnaire de CPP n’a
plus la main pour intervenir sur les statuts de I’étude et déclarer le début, la suspension, la fin ou la
reprise d’'une étude. Pour ce faire, il convient de passer par les boutons de changement de statut
d’étude, comme détailler ci-dessous. Attention tout changement de statut est définitif.

A noter : Il est possible de constituer un dossier historique dans le but de déclarer son début d’étude
ou de simplement rapatrier son étude du SICNRIPH au SIRIPH2G. Apres validation du dossier
historique, il vous revient donc de déclarer le début de votre étude ou de dérouler les différentes
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étapes de déclaration de statut d’étude (démarrer, suspendre, terminer) jusqu’au statut adéquat, y
compris si ces éléments ont déja été soumis précédemment au CPP.

Il vous revient de déclarer directement depuis votre compte le début de I'étude en cliquant sur le
bouton « Démarrer I’étude ».

(1]
oy

W RIPH2G cre ! : E

it LT GROUL

_*,  Etude N°22.01965.050512

A DiMARRIE

Type st numéro 1] o 7] Date soumiasion 1] sumt ] Al

det Mo Gpon NP220WGS.060872 o Sewrnin be OS/E2/2022 o s 3 [=]

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e D’indiquer si I'étude est internationale ou non,
e De renseigner la date de début de I'’étude en France,
e De déposer un ou plusieurs documents qui apparaitront dans les documents pour
informations.

A noter : Ces éléments sont transmis au CPP a titre strictement informatif. Dans le cas d’une étude
internationale, la date de début d’étude est sans impact sur la durée de validité de I’avis favorable émis
par le CPP. En cas de demande de modification sur le caractére international de I'étude, seul le
gestionnaire CPP peut y procéder. Pour se faire, vous devez en faire la demande aupreés de votre CPP
en lui indiguant la date de début de I'étude a I'internationale car cette information est obligatoire pour
valider la modification.

Une fois la validation de la pop-up effectuée, le statut de I'étude passe du statut « A démarrer » a « En
cours ».

A noter : le CPP est notifié de cette démarche par une notification mail automatique.
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Démarrage de Hetude

bwds N220%IE000029

Frude internationsie” nn @

Date do début détude en France*

Vs sl o K di GOCUments Qul IERaraRIont dans les dacuments pout Information

ctvnr e stponries ot [ )

Vous vous BpERHTET & GHclarer e GHOUT o CETte dtude. Apts Vol vaRa! votTe HCINAtIoN, votre étude DEEIETa B STATVE "EA COUTT", CF ChINGRMEnt s4ra HIIntiC

Démarrer I'étude — = - |

(1] 1

o0 A st
Dumency  RIHIG

b';;"_ Etude N°22.01634.000339-MEDIV S i
ton i 1] oy Dt sowminion 1] e -
Crmande infale W2 EM 001 N MEDA o Joume @ VN Lt N ') 0

4.10.9. Suspension de I'étude

Il est possible de suspendre, a tout moment, une étude qui est au statut « En cours » en cliquant sur
le bouton « Suspendre I’étude ».

i1l S— T

T | T DI T

L2 Etude N°22.01634.000339-MEDIV

P cou

Donm de Metsdy

rpeetsemian 1| = 311 Dute movmision 1| Sant 1] L

Demuands irdak 877 DG 00033 MEDH (41 o e V00T el A @
==

Au clic de ce bouton, une pop-up apparait permettant :

e De renseigner la date de début de la suspension ;
e De renseigner le motif de la suspension ;
[ )

Et de déposer des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.
Une fois la validation de la pop-up effectuée, le statut de I'étude passe du statut « En cours » a
« Suspendue ».

A noter : Le gestionnaire de CPP est automatiquement averti par une notification mail.
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Suspension de I'étude X

Date de début de la suspension *

Motif de la suspension *

Vous pouvez déposer ici des documents qui apparaitront dans les documents pour informations,

Suspendre I'étude — Annuier |

|

s
Rt
o Nome  RIPH2G

Accisd Dovsen

S e

Etude N°22.01634.000339-MEDIV

i
OO e
s SENOUE
oniors da Fieude - |
Type ot mira 7| LR Date sumbsion ]| st 1) [
Cemande Intisle N722 TIE34000235-MED ceeva Soumis le ZH10M02 s A u} ()

Remarque : pour les études relevant de la réglementation 2017/745 sur les dispositifs médicaux, et
qui seraient "Suspendue" depuis deux mois sans reprise, une notification mail vous est envoyée afin
gue vous transmettiez le rapport sur l'investigation clinique et son résumé dans le mois a suivre,
conformément aux dispositions de I'article 77 du réglement 2017/745.

4.10.10. Reprise de |'étude

Il est possible de reprendre, a tout moment, une étude qui est au statut « Suspendue » en cliquant sur
le bouton « Reprendre I’étude ».

L]
Hotiamnron  RIPH2G e H

e e T P SR MY

2 Etude N°22.01634.000339-MEDIV

0WER N

Doaiers de Nitude

Type ot mumdco 1] o1l Date soumaion 1| St 1) Avn

Diereance Infiabe N"22 0N 000 MITIV e Soumi be TINOM0T Ao A b} (@]

— e

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e De renseigner le motif de la reprise ;
o Etde déposer des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.
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Reprise de I'étude X

Vous souhaitez demander la reprise de cette étude : une demande en ce sens va étre créee et sera étudiée par le CPP.

Motif de la reprise *

Vous pauvez déposer ici des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.

Annuler

Une fois la validation de la pop-up effectuée, le statut de I'étude reste au statut de « Suspendue » en
attendant la validation du CPP sur la déclaration de reprise de |'étude.

A noter : Le gestionnaire de CPP est automatiquement averti par une notification mail.

e Si la reprise de I'étude est validée par le CPP : dans ce cas le statut de I'étude passe de
« Suspendue » a « En cours ».

e Sila reprise de I’étude n’est pas validée par le CPP, il convient alors de procéder au dépot
d’'une modification substantielle. Une alerte mail en ce sens est envoyée et le statut de
I’étude reste a « Suspendue ».

A noter : dans ce cas, vous n’aurez plus accés au bouton « Reprendre I'étude ».

Il faut cliquer sur le bouton « demander une modification substantielle ».
Au clic de ce bouton, une pop-up apparait permettant de :
e Renseigner I'objet de la modification substantielle (limité a 250 caractéres) ;
e Indiquer le numéro de la modification substantielle ;
¢ Dire si vos modifications vont porter également sur les champs du Sl présents dans le
bloc d’information « Eléments administratifs » ;
¢ Dire si vos modifications vont porter également sur les champs du Sl présents dans le
bloc d’information « Eléments de la recherche ».
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rire 7 Alde @ Monprofil & S déconnacter
bt iAmivemon  RIPH2G

: Rechrchr B

Al Dotsien Etudes

josz

it

Accued 3 Erudes 3 Erude 2200806000210

*  Etude N°22.00886.000219 S—

Loi

SUSPENDUE

ks m

Dossiors de I'itude

Type et numéro || cPP Tl Date soumission ] Statut | Ais

o Initiale N 19 CcPp2 Soumis le 17/05/2022 AVTE FAVORARLE @
Modification Substantielle de transfert N*22.00886.000219-MStr( cPp2 Soumis le 20/0712022 VIS FAVORARLE &
Modification de transfert N MStr02 cPP2 Soumis je 20/07 /2022 AVES FAVORABLE ,@ @
Moxdi de transfert N°22 M5te03 cpp2 Soumis le 20/07/2022 AVES BEEAVORANS o

Apres acceptation du CPP

MINISTERE 7 Aide @ Mon profil & Se déconnectes
DE LA Sl

RIPH2G
vyt — R E

Accuail Dossiors Etudes

Aerved ) frudes > frede NI200886000215

= Etude N°22.00886.000219 S
Loi Jarcté

EN COURS
Dosslers de I'étude ~
Type ot numdre TL cee 1L Date soumission T Statut T1 Awis
Initiale N 1a cPp2 Soumis fe 17/05/2022 VIS FAVORARLE [u] @
Modification ielle de transfert N MStrin CcPP2 Soumis fe 200072022 AVIS FAVORABLE g @
Modification jelie de transfart N MStr02 PPz Soumis be 20/07/2022 VIS FAVORABLE D @
Modification Substantielle de transfert N°22.00886.000219-M5tr03 cPp2 Soumis le 20007/2022 A5 DEFAVORABLE D @

Créer une recherche ancillaire Demander une moedification substantielie
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Rechorcher

7 Ade @ Monprofil & Secéconnecter

Accund 3 (neces ¥ ET2.008.000TYE
b Etude N°22.00886.000219 T
tof e SUSPENDUT
===
Dosslers de l'itude -
Type et numére 1] cPp 1] Date soumission 1] Statot 1] Avis
D Initiate N72 cPp2 Soumis le 17/05/2022 A AVORARLE ju] @
M de transfert N Hst01 cop2 Soums le 20/07/2022 A AvORAL D ®
de transfert N M51r02 cPp2 Soumis le 20/07/2022 T AVORABLE D ®
Modifi de transfert N M50 cPP2 Soumis le 20/07/2022 WL DEFAVORABLE b @

Créer una recherche anciltaine

gwmﬁ, : Fdoenors Transhiosr
(O mardi 6 décembre 2022 15:35:35
Bonjour,

Etude : 22.00886.000219

Numéro national - 2012-000156-33
Référence interna

Titre de la recherche * test

une demande de modification substantielle
Vous pouvez accéder a I'étude en cliquant sur le ien suivant | https /idgs-siriph-recette cegedim cloud/si-riph-2g/#/etude/ 1447

Cordialement,
L'équipe technique RIPH2G

Votre demande pour la reprise de cette étude n'a pas été autorisée par le CPP pour le motif suivant - Guide Veuillez vous connecter au SIRIPH2G pour déposer

Demander una modification substantielie

é par un aul , merci de ne pas y répondre  volre répanse ne pourra pas étre traitée.
Si vousné.ﬂespas a.'mgmedeoeﬂ'e action, veuillez ignorer ce message.
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Criation d'une modification sbstantiefe sur I'dtude 2200885000719, La modification
wbstanticlie reprendea bes informations du dermier avis favorable, Cest & dire : Modification
e transfert N*22 5202

Cofiet de La modif (lmitd &

Numéro de la moddication westantiede* ()

Vs ians vont-elies porter
information « Eléments administratif s 7

Qo

CyMon

sur les champs du $1 prégents dans le bloc

Vios maddications vontelles porter dg;
diinformation « Ements de L recherche » 7*
Qo

QMon

ur Jex champs du 51 présents dans le bioc

Annuler Demander une modification subntantiolle

]

7 Ade @ Monpmfl  f Sadéconneciar

Becherchar n

| . MS N°22.00886.000219-M504 it ‘
ol AROWILLON

e

Elémants adminktratify

Informations déposant

La procédure est celle d’une modification substantielle classique comme indiqué ici. Si la modification
substantielle obtient un avis favorable, le CPP procédera a la modification du statut de I'étude qui
passera alors de « Suspendue » a « En cours ».
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4.10.11. Déclaration de fin d’étude

Il est possible de terminer une étude qui est au statut « En cours » ou « Suspendue » en cliquant sur le
bouton « Terminer I'étude ».

Au clic de ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e De préciser si la fin de I’étude est anticipée ou non (si oui il faut en plus renseigner le motif) ;
e De renseigner la date de fin d'étude en France ;
e De cocher une case pour confirmer que cette date correspond a la date de fin de suivi du
dernier patient de cette étude ;
e De déposer des documents qui apparaitront dans les documents pour informations.

Une fois la validation de la pop-up, une notification mail est automatiguement transmise au
gestionnaire pour I'informer de cette nouvelle information.

A noter : la case a cocher de confirmation de la date de fin de suivi du dernier patient de I'étude est
obligatoire. La déclaration de fin d’étude est une action irréversible. Il ne sera pas possible de revenir
sur le statut précédent une fois la validation de cette étape est terminée.

S B T - N a
2.  Erude N*22.01634,000339-MEDIV o
- _®_ Etude N*22.00886,000219
I T =
=3 ==
i . @
- o
s - ®
s ®
l TR B

_®_  Etude N'22.00886.000219

o000
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4.10.12. Dépot du rapport final

Des rappels automatiques seront envoyés vous indiquant qu’il faut :

1. Déposer le formulaire ou la déclaration de fin de recherche dans le bloc des « Documents
pour information ». Pour cela, il vous faut cliquer sur le bouton « déposer des documents pour

information ».

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e De renseigner le motif du dép6t ;

e De sélectionner le type de document (ici c’est une notification) ;
o Si c’est un document de notification, alors il faudra préciser s’il actualise une piece
existante du bloc " Pieces jointes " du dossier (ici ce n’est pas le cas),
e Préciser la catégorisation de ce dernier (ici fin de recherche en France ou fin de recherche a

linternational) ;
e De déposer un document.

Dépét de documents pour information

Déposer des documents pour information — | G

A noter : les items de la liste déroulante « Catégorisation » pouvant étre sélectionnés dépendent du

statut de I'étude qui est déclaré dans le SI-RIPH2G.

Statut de I'étude

Items de la liste déroulante “Catégorisation”
pouvant étre sélectionnés

“Suspendue”

“A démarrer” “Autre”

“Prorogée” “Autre”

“Expirée” “Autre”
" n

Autre
{“ n
En cours . A

“Début de |'étude”
“Autre”

“Début de I'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

“En cours” apres autorisation de la reprise d'étude par le
CPP
“En cours (reprise)”

“Autre”

“Début de |'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

“Document lié a la reprise de I'étude”

“Terminée”

“Autre”

“Début de |'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

“Document lié a la reprise de I'étude”

“Fin de recherche en France”

|II

“Fin de recherche a I'internationa
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“Autre”

“Début de I'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

o . 7 . . . 7 n
Terminée (Fin anticipée AR - 2
( e “Document lié a la reprise de I'étude”

“Fin de recherche en France”

|”

“Fin de recherche a l'internationa

“Autre”

“Début de I'étude”

“Document lié a la suspension d'étude”

“Archivée” “Document lié a la reprise de I'étude”

“Fin de recherche en France”

|”

“Fin de recherche a l'internationa

“Rapport final”

A Cas des études internationales qui sont terminées sans inclusion en France :

Il n’est pas possible actuellement d’abandonner une étude (aprés avis favorable au statut « A
démarrer »). Néanmoins, aucune action n’est requise. L'étude passera automatiquement au statut
« Expirée » a la date d’expiration de I'avis.

2. Transmettre votre rapport de fin d’étude. Pour ce faire, il faut cliquer sur le bouton « Déposer
le rapport final d’étude ».

Au clic sur ce bouton, une pop-up apparait permettant :
e De renseigner la date du rapport final ;
e De déposer le rapport final de I'étude concernée.

Résumé du rapport final d'étude X

Date du rapport final *

Veuillez déposer ici votre rapport final pour cette étude. *
Déposer le rapport final d'étude — ¥
Glissez et déposez le(s) document(s), ou

Au dépot du rapport de fin d’étude dans le SI-RIPH2G, le gestionnaire du CPP ainsi que les rapporteurs
de I'étude sont notifiés, pour information, par mail. Par ailleurs, le statut de I'étude passe de
« Terminée » ou « Terminée (fin anticipée) » a « Archivée ».

A

A noter : vous avez un an pour transmettre le résumé du rapport final dans le SI-RIPH2G aprés avoir
déclaré la fin de votre étude. Dans le cas d'une fin anticipée sur une investigation clinique ou une étude
des performances, le rapport final doit étre transmis dans un délai de 3 mois.

141



Les statuts de I’étude dans le SI-RIPH2G

Statut de I’étude

Prochains statuts disponibles sur I’étude

« A démarrer »

« En cours »
« Prorogée »

« Expirée »

« Prorogée »

« En cours »

« En cours »

« En cours (reprise) »

« Suspendue »

« Suspendue »

« En cours »

« En cours »
« En cours (reprise) »

« Suspendue »

« Terminée »

« Terminée (fin anticipée) »

« Terminée »

« Terminée (fin anticipée) »

« Archivée »

A noter : il est important de déposer votre rapport final dans le SI-RIPH2G en plus de votre saisie dans
EUdraCT car cela facilitera I'acceés du CPP attributaire a ce rapport.

1.1.  Gérer I'acces au dépot de documents de vigilance

Afin de garantir le maintien de I'aveugle, il est possible de donner accés a une partie de son étude a un

autre déposant du Sl pour que celui-ci puisse y déposer un rapport annuel de sécurité (RAS).

A noter : 'accés est donné uniquement aux déposants étant préalablement inscris sur le SI.

En cliquant sur « Gérer I'accés au dépo6t de documents de vigilance » au niveau du bloc « Documents
pour information » de |'étude, vous pourrez renseigner le mail d’un autre déposant :

S Etude N°09.00006.934739

Dotisars e Futinte

Andia st vt 8 Faticde.
Flimants smimistratits

Tlamants e b recherche

e ]

ey ———
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Le clic sur ce bouton ouvre une pop-up avec les éléments suivants :

Sélection d'un déposant pour ouvrir un accés au dépdt de documents de vigilance 4

Courriel du déposant a rechercher*

| Annuler

Vous devez remplir le champ « courriel » avec un format de mail valide et doit cliquer sur
« Rechercher ».

Si un compte déposant actif et validé est trouvé :

Sélection d'un déposant pour ouvrir un accés au dépét de documents de vigilance

Courriel du déposant a rechercher*
€ Garance@sanofift Rechercher

Vous allez donner la possibilité & Claude Garance, Sanofi Pharmaceutical de déposer
des documents de vigilance sur votre étude. Ce déposant en sera notifié par mail.
Confirmez-vous votre choix?

A noter : Vous ne pouvez pas renseigner votre propre courriel, et vous ne pouvez renseigner qu’un
seul acces a la fois.

A\

Le bouton « Gérer |'acces au dépot de documents de vigilance » n’est accessible que si un document
pour information a préalablement été déposé. Si ce n’est pas le cas, en attendant une version
corrective du SI-RIPH2G, il convient de déposer un document vierge dans le bloc des « documents pour
information » (type de document « Vigilance » et catégorisation « Autres documents de vigilance »)
avec la mention suivante : « Document non applicable destiné a générer I'accés au dépots des
documents de vigilance ».

Aprés validation, un mail est envoyé au déposant sélectionné.
e Le bouton « Gérer I'acces au dépo6t de documents de vigilance » reste disponible. Il permet de
modifier 'accés au dépo6t de RAS ;
e Un bouton « Révoquer I'acces actuel » permet de supprimer l'acceés au déposant sélectionné
qui ne pourra des lors plus déposer ni consulter de documents de vigilance.

Déposer des documents pour information Oérer 'accks au dépdt de documents de Vigilance

Documents pour information

o Révoquer Faccés actuel
Documents de Vigitance

0 Lo déposar Pierre Alain Testour do Forganisma CGI_test peut déposer un RAS/DSUR
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e Le déposant sélectionné obtient un accés en consultation a I'étude mais uniquement aux
blocs :
o Informations sur 'étude ;
Eléments administratifs ;
Eléments de la recherche ;
Documents pour information ;
Pieces jointes.

O O O O

A noter : le déposant sélectionné peut accéder a I’étude depuis son tableau de bord, au niveau du bloc
« Mes accés étude pour dépot de vigilance ».
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rrpnmnm RIPHZG soch H
Aol Doasiers Etudes

Bonjour Pierre Alain Testeur,
Bienvenue sur votre espace de Travail

Recours Esian clinmgues (F14/536) l [ Crier un domies hiitongoe

Dovsiarisl) Etvdels) on cours de tramsfert b valides
Vot avez 1 destiee(s] etou drodels) en cours de tranefert vers voatre eomgte déposant.
Mus dovsiers en attents de complirmants/madification
Type 11 N dedessier T Qualification 1] Mumdro nationsl 11 Rafirence interne 1] Promateur 11 statue 1 Delal de répanse 1)
m ZLINER0000308 Catdgari 1 H0IT-TOIITN-A0 CGI_test ARCOMPLET | BOMAMEN ) COMPLIMLNTE 5 joury
Mes dossiers en cours
Type T  N°dedossier T] Qualification T Mumiremational T|  Réference interne T]  Promemsur T]  Datedestance T S ]
™ 22 TEZAO0ITIMECHY ERCas 1R TEST_CoH [=ciTELY oA
METR Cavégorie T FOO7-FOTFEOT Can_drude (=l RGO
el Catdgoria 1 2022202 TEST_CGH COI_tesr 0BN2I2002 IO [ PO ATEON £ [N MODERCATION
R EP-Cas 3 ez Test_CGl CGI_test EECAICN
™ 220MEE.000132 Catdgonia | 20Z2IINTR-ZD Trandtert_wiper_sdimin OO _test B TOAR DFONF R AT 4 D MOCHIRCATION
5 @ £ 4 3 3 4 F B
Mes dermlors dotslers terminga
Type T1 N° de dossier T Qualification 1] Humdia national T] Réhérence intarne 1) Promoteur 1] Avie Sttt T
o 22 MBII003T-MEDIV ERCa 3 W TEST_CGH CGI_test TADE
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™ 22917000094 Catgorie 1 20722022025 TEST_CGI CGI_test @ o OB AL
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(] 3 O30 000354 MEDIV ERCas 3 TH-20ZHIN TEAT_CGI O tesy. MO RECEWABLE
{x]] OB DO0AFD-SE DY ERCas 3 HAT-FIZNGE TEST €51 CG_test. MRS ChANE RiFH
M5 OIS 00006-S M- MEDN EPCas 3 2N TEST_CGI CGI_test @ A FAORANLE
o] 220125,000363-MEDIV ERCan 3 20222020059 TEST_Col CG_tost @ AT ALY
Voat toute les doudes
Ma aecki dtude pour ddpst de documants do vigiancs
N* de Métude 7] W national ]| Statut de Nétude T) Fromateur ]|
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W20 N0 W COURS Gl
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e Une seule action est possible « Déposer un document de vigilance » permettant de
télécharger un document pour information (le type de document « Vigilance » est prérempli
et non-modifiable). Il convient de compléter la catégorie, le motif et de saisir le(s) fichiers(s).

Dépdt de documents pour information

X
Motif (limité & 250 caractéres) *
Type de document * B
| Vigilance W
I ]
,
1
; |
t tiar |
Glissez et déposez le(s) document(s), ou m
Annuler
lﬂmui'lll( " 7 Aide @® Monpiofl £ Sedéconnectar
R RIPHZG
ET DE LA PREVENTION
; Rochorcher
Accuall Dossiars Etudes
Aocoel 3 frudes  Etode N22 01585000029
. Etude N°22.01585.000329
Loi Jardé

EN COURS

Informations relatives a 'étude

Etude internationale
Non

Date de début d'étude en Franca
05/12/2022

Eléments administratifs

Elémants da la recherche

Déposer un document de vigilance

e Les documents pour information saisis par le nouveau déposant ont la mention « Déposé par

[prénom nom]de I'organisme [organisme] » ;

e Les documents de type RAS sont déposés par le déposant externe et ne sont pas
visibles/modifiables par vous.
1.2.  Recherche ancillaire ou d’extension
4.10.13. Introduction

Vous pouvez faire une demande d’évaluation d’une recherche ancillaire ou d’extension auprées du CPP
en charge de votre dossier. Les études ancillaires doivent étre considérées comme de nouvelles études,
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bien qu’elles soient liées a une étude parente. Une étude ancillaire est une étude annexe au projet
initial.

A noter : Il faut obtenir un nouveau numéro national pour faire cette demande.

La demande de recherche ancillaire ou d’extension peut étre faite sur :
e Une étude, quel qu’en soit son statut ;
e Undossier historique.

4.10.14. Soumission d’une demande de recherche ancillaire ou d’extension

i

L) "
(e — n

3. Etude N°22.00878.000469

& pimasans
s e Fwtisde
Tipa st s 1] e 1 Dtn soman 1] s 1] A
St s W21 CCH 70000408 1 S b WAKINET [—— 3 (2]

et alsion ) ftta

Vous devez cliquer sur le bouton « Créer une recherche ancillaire ».

A noter : ce dernier est disponible sur les études Loi Jardé, sur les études investigations cliniques DM
et sur les études des performances DM-DIV.

Cette action ouvre une pop-up avec les éléments suivants :

Demande de création de recherche ancillaire ou d'extension b4

Creation d'une rec! 2 * ou d'extensian sur I'étude 21.00M146.000034. La recherche ancillaire ou d'extension reprendra les informations suivant
la demande initiale 21.007146.000034

Confirmez-vous votre demande?

Annuler | Faire ia demande

Au clic sur le bouton « Faire la demande », un nouveau Dossier DI au statut Brouillon va étre créé.
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¢ Statut Brouillon d’un DI aprés une demande de recherche ancillaire ou
d’extension :

s i
e Mok @ Manpin
bl

dta v RIPHZG =R & e E
L‘__ﬁué DI N°22.01945
e | |
Dans le bloc « Eléments de la recherche », le déposant a le champ :
e Recherche ancillaire ou d’extension — oui [non modifiable].
Recherche ancillaire ou d'extension
Cui
Vous complétez votre dossier [pieces-jointes] et cliquez sur « Soumettre ».
Soumettre le dossier %

WVous étes sur le point de soumettre votre dossier au Tirage au Sort,
Vous aver déclaré que ce dossier érait une recherche ancillaire de I'étude 21.00136.000034, il sera donc attribué au CPP CPF 1.

A Attention, vous ne pourrez alors plus modifier les informations saisies ni ajouter de piéces jointes

Voulez-vous vraiment continuer ?

Le dossier passe au statut Nouveau.

++ Statut Nouveau d’un DI aprés une demande de recherche ancillaire ou
d’extension :

o RIPHZG s &

* DI N°22.01945.000602

L e

CPP an chargs & dosier
e

achabres s

Le bloc « Informations relatives au suivi de dossier » apparafit avec les informations suivantes :

o« Ce dossier est une recherche ancillaire créée a partir de I’étude [n°+lien vers le dossier initial
favorable] ». Lorsque vous cliquez sur le lien vers le dossier initial favorable, il est
automatiquement renvoyé sur la page de I'étude (cf. capture d’écran ci-dessous) ;

e CPPen charge du dossier ;

e Dates de prochaines séances JJ/MM/AAAA, HH:MM.

Lorsque le dossier a été soumis avec succes, le mail habituel de soumission est envoyé a vous et au
gestionnaire.
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Les informations des blocs « Eléments administratifs » et « Eléments de la recherche » sont copiés du
dernier avis favorable (DI ou derniere MS) mais sont modifiables selon les regles habituelles sur un DI.
Le numéro national est prérempli a partir de celui attribué a I'’étude parente initiale. Néanmoins, il
convient de demander un nouveau numéro national spécifique pour I’étude ancillaire, sous peine
de ne pas pouvoir poursuivre la procédure de soumission dans le SI-RIPH2G. En effet, si le numéro
national est identique a celui de I'étude mere initiale, le SI-RIPH2G bloquera la soumission de la
demande de recherche ancillaire au motif qu’un dossier avec le méme numéro national est déja en
cours.

Le bloc « Pieces jointes » n'est pas prérempli et se comporte comme sur une DI classique.

Le dossier est attribué au CPP du dossier initial.

4.10.15. Le bouton « Transférer I'étude »

Sur une étude relevant de la loi dite Jardé ou des reéglements DM et DM-DIV, de type DI, DIR ou DH a
tous les statuts hors les statuts « brouillon », « Expirée » et « Rapatriée vers le CTIS », vous avez la
possibilité de transférer votre étude a un autre compte déposant en cliquant sur le bouton « Transférer
I’étude » situé en dessous du bloc des piéces jointes.

A noter : si votre étude est déja en cours de transfert, alors le bouton n’est plus disponible.

Lorsque vous transférez une étude a un autre déposant qu’il soit ou non du méme organisme que vous,
vous perdez alors les accés a ce dossier et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou
modification.

Le déposant destinataire aura 24h pour valider le transfert aprés votre validation. Passé ce délai, la
procédure de transfert est annulée.

Par ailleurs, le nouveau déposant a qui vous souhaitez transférer ce dossier doit avoir un compte
déposant créé, validé et actif sur le SI-RIPH2G afin que vous puissiez finaliser le transfert.
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Au clic sur ce bouton, une liste déroulante apparait vous permettant de choisir entre deux options :
e Transférer I’étude au sein de mon organisme ;
e Transférer I’étude vers un promoteur ou un mandataire extérieur.

Transférer I'étude au sein de
mon organisme

B+ Transférer I'étude NEE——
Transférer I'étude vers un
promoteur ou un mandataire
extérieur

Cas 1 : sivous cliquez sur « Transférer I’étude au sein de mon organisme », une pop-up apparait vous
demandant d’indiquer le mail du déposant destinataire du transfert (ce champ est obligatoire).

Ensuite, vous devez également cocher la case pour certifier « procéder a une demande de transfert
d’étude entre deux comptes déposant existant au sein de mon organisme. [Vous devez avoir]
conscience que cette demande de transfert est susceptible d'engager [votre] responsabilité en cas de
demande de transfert indue dans la mesure ou ce transfert permettra |'accés aux données du dossier
via un autre compte déposant ».
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Transférer I'étude n*22.00886.000219 au sein de mon
organisme

%

Vous souhaitez transférer cette étude et tous les dossiers qui la
composent 3 un autre compte déposant de votre organisme.
Vous perdrez alors les accés & ce dossier et ne pourrez plus y
réaliser aucune action ou medification. Le déposant
destinataire aura 24h pour valider le transfert aprés votre
validation.

Courriel du déposant destinataire du transfert*

Je certifie procéder a une demande de transfert d'étude
entre deux comptes déposant existant au sein de mon
organisme. J'al conscience que cette demande de transfert
est susceptible d'engager ma responsabilite en cas de
demande de transfert indue dans |a mesure ol ce transfert
permettra |'accés aux donnges de I'étude via un autre
compte déposant.

[ ]

Une fois que vous avez rempli le mail du déposant destinataire du transfert et coché la case énoncée
précédemment, vous pouvez valider le transfert en cliquant sur le bouton « Valider le transfert ».

Un bloc apparait alors au-dessus des « Informations relatives a I’étude » indiquant que le dossier est
en attente de transfert. Il contient les informations suivantes :

e Mail du déposant destinataire ;

e Numéro d’identification du transfert (ce numéro est a transmettre impérativement au
déposant destinataire de la demande de transfert pour finaliser la procédure). Le déposant
destinataire a 24h pour valider le transfert a partir de ce numéro d’identification. Passé ce
délai, la procédure de transfert est annulée.

e Un bouton d’annulation de I’action en cours « Annuler le transfert ».
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Si vous cliquez sur le bouton « Annuler le transfert », une pop-up de confirmation apparait et votre
dossier demeure accessible et consultable depuis votre compte.
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A noter : en cas d’annulation de la demande de transfert, ou si le délai de 24h pour valider le transfert
est expiré, il est possible de recommencer la procédure depuis le bouton « Transférer le dossier » qui
apparait de nouveau présent en bas de page.

Apres validation de la demande de transfert, le déposant destinataire recoit alors sur son tableau de
bord la notification de votre demande de transfert de la facon suivante :

-
isTERS

e
M men  RIPH2G

azIn

L
=

Bonjour Déposant X,
Bienvenue sur votre espace de Travail

Lorsqu’il clique sur le bouton « Valider un transfert », une pop-up apparait lui indiquant qu’une
demande de transfert de dossier ou d’étude lui est adressée, et que s’il accepte le transfert vers son
compte, il pourra alors accéder au dossier ou a I'étude et y réaliser des actions ou des modifications.

Par ailleurs, cette pop-up présente 3 champs obligatoires qui sont les suivants :
e Numéro du dossier ou de I'étude a récupérer ;
e Numéro d’identification du transfert qui doit étre communiqué par le déposant émetteur de
la demande de transfert ;
e Courriel du déposant initial.

Enfin, il aura également une case a cocher pour certifier « que le transfert du dossier ou de |'étude est
opéré au sein du méme organisme que le déposant émetteur de la demande de transfert. En acceptant
cette demande de transfert, [il a] conscience que [son] accord est susceptible d'engager [sa]
responsabilité en cas d'acceptation indue dans la mesure ou ce transfert [lui] permettra d'avoir acces
aux données du dossier ou de I'étude susmentionné(e) ».
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Validation de transfert de dossier/étude X

Valider un transfert

Une fois que la validation de la pop-up a été réalisée par le déposant destinataire de la demande de
transfert, le dossier n’apparait plus sur votre compte mais bien sur le sien. Vous perdez alors tout
acceés a ce dossier et vous ne pourrez plus y réaliser aucune action ou modification. Par ailleurs,
toutes les informations du bloc éléments administratifs de |I'étude et des dossiers la composant sont
remplacées par celles du déposant destinataire.

Cas 2 : si vous cliquez sur « Transférer I'étude vers un promoteur ou mandataire extérieur », vous
vous apprétez alors a générer une modification substantielle ayant pour objet un changement
d’organisme. Celle-ci sera soumise a la validation du CPP, comme une modification substantielle
classique. Pour ce faire, une pop-up apparait vous demandant d’indiquer le mail du déposant
destinataire du transfert (ce champ est obligatoire).

Vous devez également indiquer le numéro de la modification substantielle (ce champ est obligatoire).

A noter : La numérotation des MS classiques et des MS de transfert se suit. Ainsi, s'il existe déja par
exemple une MS n°3 sur I'étude, la MS de transfert devra étre numérotée MS n°4.
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Transférer I'étude n"22.00886.000219 vers un promoteur ou W
un mandataire extérieur

\Vous souhaitez transférer cette étude et tous les dossiers gquiy
sont liés a un autre compte déposant extérieur 4 votre
organisme (exemple : nouveau promoteur ou Nouveay
mandataire). Cette demande doit &tre soumise av CPP sous la
forme d'une modification substantielle. Le nouveau dépasant
a gui vous souhaitez transférer cette étude doit avoir un
compte crée, validé et actif sur le SIRIPH2G afin de procéder
au transfert.

Courriel du deépasant destinataire du transfert *

MNuméro de la modification substantielle *

Annuler

Une fois que vous avez rempli le mail du déposant destinataire du transfert et indiqué le numéro de la
MS, vous pouvez valider le transfert en cliquant sur le bouton « Valider ».
C’est alors que vous étes redirigé sur la page de création d’'une modification substantielle de transfert
(MStr) au statut « brouillon ».
Le bloc des « Eléments administratifs » est pré-complété par I'objet de la MS qui est le suivant :

- « Demande de transfert du déposant actuel vers un déposant d'un organisme extérieur : [mail

du déposant destinataire de la demande de transfert] ».

Le bloc des « Piéces jointes » est a compléter.
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Accueil Dossiars Etudes

7 Aida
Rechercher

@ Mon profil & %o déconnactor

Accuet > Dosslers 3 : transtert

Jardé BROUILLON

» MSTR N°22.01251.000542-MStroO1

D Voir Phistorique

Création de Etude de
dossier recevabilité

Instruction
du dossier

Avis final

Eléments administratifs

Informations déposant

Nom

®

Courriel
x@gmail.com
Organisme

Gl

Adresse

14 avenue Duquesne
Pays

France

Mandataire
Non

Promoteur de la recherche
Etudiant

Prénom

Siret

Code postal
75007

Ville
Paris

Régiementation concernée
Loi Jardé

Objet de la MS

d'un or

Demande de transfert du déposant actuel vers un

Eléments de la recherche

-

Pigces jointes

Pigces jointes obligatoires

@ Courrier de d de de dificati k el

A Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une pidce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par
exemple, dans le cas du dépdt d'un CV, il est inutile de laisser figurer I'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d'enfants).

Les pitces jointes de votre dossier doivent étre nommeées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici

& Téldcharger los pibces b Etudier
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Modification Substantielle de transfert N°22.00886.000219-MStr01

« Retour D Voir Mhistorique

Brouillon

Etude dfz : lnstruct{on Avis final
recevabilité du dossier

Eléments administratifs ~

Informations déposant

Nom Prénom

X X

Courriel

x@gmail.com

Organisme Siret

CGlI

Adresse Code postal

14 avenue Duquesne 75007

Pays Ville

France Paris

Mandataire

Non

Promoteur de la recherche Réglementation concernée

Etudiant Loi Jardé

Objet de la MS

Demande de transfert du déposant actuel vers un déposant d'un organisme extérieur :  déposant@yopmail.com

/

Eléments de la recherche ~
Piéces jointes ~

X Télécharger les piéces 3 étudier

Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par
exemple, dans le cas du dépét d'un CV, il est inutile de laisser figurer |'adresse personnelle, le statut marital ou encore le nombre d’enfants).

Les piéces jointes de votre dossier doivent étre nommées conformément aux indications du guide de nommage consultable ici

Piéces jointes obligatoires

® Courrier de d de de modificati b

Glissez et déposez le(s) document(s), ou m

v
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x) Formulaire de demande de MS

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

® Les informations justifiant le bien-fondé de chaque modification

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

(® Tableau comparatif mettant en évidence les modifications apportées dans les documents de la demande initiale

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

¥ Tableau récapitulatif de I'ensemble des MS et MNS survenues depuis le DI

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

Piéces jointes complémentaires
DOC - Autres documents Vv

Glissez et déposez le(s) document(s), ou

[ e |

Apres avoir complété le bloc des pieces jointes avec toutes celles qui sont obligatoires, vous avez alors
la possibilité de soumettre votre demande.

La pop-up suivante apparait vous indiquant que si le CPP donne un avis favorable a cette MStr, vous
perdrez définitivement I’acces a cette étude :

Soumettre le dossier X

Vous allez soumettre une modification substantielle de
demande de transfert de cette étude au déposant Nom
IPrénom . Le déposant et le CPP en seront notifiés par mail.

Si le CPP donne un avis favorable a cette MS vous perdrez
définitivement |'accés a cette étude.

Confirmez-vous votre choix?

Aprés confirmation de la soumission, la MStr est créée au statut « nouveau ».

A noter : dés lors que le CPP émet un avis favorable sur la MStr, vous n’aurez donc plus du tout accés
a cette derniére que ce soit en lecture ou en modification.

Si cette MStr regoit un avis défavorable du CPP, I'étude reste a votre charge et le bloc « Dossiers de
I’étude » est complété par la MStr au statut « avis défavorable » et le bouton « Transférer I'étude »
est a nouveau a votre disposition.

A

Une MStr (une MS dite de transfert) est une MS a part entiere. Ainsi, il n’est pas possible de soumettre
une MStr si une MS est d’ores et déja en cours (puisque pour rappel il n’est pas possible d’avoir 2 MS
en cours en méme temps).

A noter : il reste possible de créer une MUS si une MS de transfert est en cours.
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Par ailleurs, la MStr a uniquement pour objet la demande de transfert de I’étude vers un organisme
extérieur. Pour une demande de modification substantielle de toute autre nature, il convient de
déposer une MS « classique ».

L’évaluation d’une MStr suit exactement le méme cheminement que celle faite pour une MS. Vous
pouvez cliquer ici pour accéder a la partie sur la Modification Substantielle.
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5. Annexes
5.1. Contact
Les questions portant sur l'utilisation du SI-RIPH2G spécifiquement sont a adresser au mail suivante :

dgs-rom@sante.gouv.fr avec dans I'objet du mail [probleme SI-RIPH2G] ou [suggestion amélioration
SIRIPH2G] selon le cas.

5.2. Liens utiles

Pour des compléments d’information, vous trouverez ci-dessous quelques liens utiles :
- Site de 'ANSM : https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel.
- Page de la CNRIPH sur le site du ministere de la santé : https://sante.gouv.fr/systeme-de-
sante/innovation-et-recherche/article/la-commission-nationale-des-recherches-impliquant-la-
personne-humaine#Recommandations

5.3.  Les questions guidées

Annexe n°1 : Au niveau de la qualification des DM (= Réglement 2017/745), des questions guidées sont
générées automatiquement a partir des réponses aux questions précédentes.
- DM marqué CE - qualification des IC cas 3, 4.1 et 4.2

Le DM est-il marqué CE?

Le DM est-il utiliss dans une de
ses destinations CE ¥

Lirvestigation clinique est-
glle canduite en vue d'établir
la conformité CE ?

sgitil z‘*/\‘/‘
S'agit-il d’un DM de classe lou lla our | { non |

} ) 2 | )
nan invasive ou lourde ? \ .

- M
[ ow | | MON
- Ay ]
IC conduites pour evaluer la
conformité d'un DM marqué CE
] T sans objectif d'établissement de la
IC concuites pour etablir la IC conduites pour &tablir la conformité conformité (Cas 4.2)
conformite d'un DM marque CE, d’'un DM margué CE, utilisé dans une de
utilisé dans une de ses destinations ses destinations CE &1 compartant
CE EL COMPOTtant au n’!nins une uniguement des procédures
procedure additionnelle invasive ou additionnelles non invasives ou lourdes
lourde {Cas 3) [Cas4.1)
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DM marqué CE - qualification desICcas 1, 2 et 4.3

| Le DM est-il marqué CE ? |

Le DM est-il utilisé dans une de
ses destinations CE 7
re '““\\
|: MNOW |

\

s
Uinvestigation clinique est-
elle conduite en vue détablir

la conformite CE ?

S'agit-il d’'un DM de classe | oullz
non invasive ou lourde ?

IC conduites pour établir la
conformité d’un DM de classe | et lla
invasif dans une destination non

marguée CE (cas 1)

IC conduites pour évaluer un DM
marqué CE dans une destination
non marguée CE sans objectif
d'etablissement de la conformite
(Cas4.3)

IC conduites pour etablir la conformite
d'un DM de classe lla invasif, [Ib et 11l
dans une destination non marguée CE
(Cas 2)

‘ Le DM est-il margué CE ?

Linvestigation clinigue est-
elle conduite en vue d'établir

DM non marqué CE - qualification desICcas 1, 2 et 4.4

la confarmité CE ?
l--_--lv/‘\-“\
( |'/ NON |
N S

Sagit-il d'un DM de classe | oulla
non invasive ou lourde ?

[ o

IC conduites pour évaluer un DM
non margqué CE dans une
destination non margqué CE sans
objectif d'établissement de la

conformité (Cas 4.4)

IC conduites pour établir la
conformité d’'un DM de classe | et lla
invasif dans une destination non
marguée CE (cas 1)

IC conduites pour établir la conformité
d'un DM de classe lla invasif, [lb et 1l
dans une destination non margquée CE
(Cas 2)

160



Annexe n°2 : Au niveau de la qualification des DM-DIV (= Réglement 2017/746), des questions guidées
sont générées automatiquement a partir des réponses aux questions précédentes.

Le DM-DIV est-il margueé CE 7

+

|'/ \I
[ ow |

\__I_,/

Le DM-DIV est-il utilisé dans
une de ses destinations CE 7

I'Etude des performances implique-
t-elle au moins une procédure
additionnelle lourde au invasive 7

[ ow | NON
M S
EP-Cas 3 : Ftude des performances Message : « Auwu des réponses ci-
évaluant un DM-DIV marqué CE, dessus, votre dossier n'est pas éligible 3
utilisé dans une destination une évaluation par un CPF et ne
marquée CE et comportant au nécessite pas d'étre soumis sur le 5l
moins une procédure additionnelle RIPH2G »
invasive ou lourde (&tudes SPAC)
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'&tude des performances est-elle
interventionnelle au sens de l'article

Le DM-DIV est-il marqué CE ? I ——
[ mon )
o \_
[ ou |
./

Le DM-DIV est-il utilisé dans
une de ses destinations CE?

Message : « Au vu des ré ci-
dessus, votre dossier n'est pas éligible &
une évaluation par un CPP et ne
nécessite pas d’étre soumis sur le S

RIPH2G »

2.46 du réglement (EU) 2017/7456 7

o
[ mon |
A

Létude des performances impligque-t-elle

— EP-Cas1: gf'dénomination ci-dessous

une procédure invasive suf
ou d'autres risques pour le participant ?

Py
[ MoN |
NS

L'étude des performances concerne-t-elle
des diagnostics compagnons sans utiliser
uniguement des échantillons restants 7

N
[ won
NS

Les échantillons sont-ils obtenus par un
prélévement chirurgical invasif aux seules
fins de I'étude des performances gui
présente un risque clinique majeur pour
le participant 7

T~
| moN |

Les échantillons sont-ils obtenus par un
prélévement chirurgical invasif aux seules
fins de I'étude des performances qui ne
présente pas un risque clinigue majeur
pour le participant ?

EP —Cas 2 : Etudes des performances,
évaluant un DM-DIV non margué CE, qui
a nécessitd un prélévement chirurgical

N invasif aux seules fins de I'étude des
performances (prélévement sans risque
clinigque majeur pour le participant)

EP-Cas 1 : Etude des performances (EP) évaluant un DM-DIV non margué CE ou utilisé hors destination
CE, et remplissant une des conditions suivantes :
e Etre interventionnelle au sens de Iarticle 2.46 du réglement (EU) 2017/746 ;
e OU intégrer une procédure invasive supplémentaire ou engendrer d’autres risques pour le

participant ;

e 0OU concerner des diagnostics compagnons sans utiliser uniguement des échantillons restants

’

e 0OU nécessiter un préléevement chirurgical invasif aux seules fins de I’étude des performances
(prélévement avec risque clinique majeur pour le participant).

EP - Cas 2 : EP évaluant un DM-DIV non marqué CE ou utilisé hors destination CE, qui a nécessité un

prélevement chirurgical invasif aux seules fins de I’étude des performances (prélévement sans risque
clinique majeur pour le participant).

EP - Cas 3 : EP évaluant un DM-DIV marqué CE, utilisé dans une destination marquée CE et comportant

au moins une procédure additionnelle invasive ou lourde.

5.4.

Liste des CPP avec la nomenclature

Comité de protection des personnes Nord-Ouest |

Comité de Protection des Personnes Nord-Ouest Il

Comité de protection des personnes Nord-Ouest IlI

Comité de protection des personnes Nord-Ouest IV

Comité de protection des personnes Est |

Comité de protection des personnes Est

NO 1

NO 2

NO 3

NO 4

E1l

E2
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Comité de protection des personnes Est llI

Comité de protection des personnes Est IV

Comité de protection des personnes lle de France |

Comité de protection des personnes lle de France Il

Comité de protection des personnes lle de France Il

Comité de protection des personnes lle de France IV

Comité de protection des personnes lle de France V

Comité de protection des personnes lle de France VI

Comité de protection des personnes lle de France VI

Comité de protection des personnes lle de France VIII

Comité de protection des personnes lle de France X

Comité de protection des personnes lle de France Xl

Comité de protection des personnes Ouest |

Comité de protection des personnes Ouest Il

Comité de protection des personnes Ouest Il

Comité de protection des personnes Quest IV

Comité de protection des personnes Quest V

Comité de protection des personnes Ouest VI

Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer |
Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer Il
Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer lll
Comité de protection des personnes Sud-Ouest et Outre-Mer IV
Comité de protection des personnes Sud-Est |

Comité de protection des personnes Sud-Est I

Comité de protection des personnes Sud-Est llI

Comité de protection des personnes Sud-Est IV

Comité de protection des personnes Sud-Est V

Comité de protection des personnes Sud-Est VI

Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée |

E3

E4

IDF 1

IDF 2

IDF 3

IDF 4

IDF 5

IDF 6

IDF 7

IDF 8

IDF 10

IDF 11

01

02

03

04

05

06

SOOM 1

SOOM 2

SOOM 3

SOOM IV

SE1l

SE2

SEINI-SE3

SE4

SES

SE6

SM 1

163



Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée Il
Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée Il
Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée IV

Comité de protection des personnes Sud-Méditerranée V

SM 2

SM 3

SM 4

SM 5

164



