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NOM DE L'ESSAL : ...ttt eeeeeeeeeeeeees PROMOTEUR & ..o s

VISITE DE MISE EN PLACE LE : /]

ARC

NOM e |:| ARC en ouvert |:| ARC en aveugle
Mal e B o

NOM e |:| ARC en ouvert |:| ARC en aveugle
Mall e B o

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS :

N° DE CENTRE : ceveveneerreennssereernsseeseenssssseesssseseesnssesneennss SERVICE [ UF & oottt eeeee s eaeee e
INVESTIGATEUR PRINCIPAL :.cuveureeenrenrecenranrocnnsansocansonsncnnse TEQ & tertitieieriiueeererneeeresneeeresnneeesssnneeesssneeesssnineesssnnneens
CO-INVESTIGATEURS/PRESCRIPTEURS : «uueveevssseeeeessssesserssssessesssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssesssssssssssssessssnssssssennsssnnes

NOMBRE DE PATIENTS PREVUS DANS LE CENTRE :

AUTORISATION ANSM : [ | Ouile .............. [ ] Soumission en cours
Avis CPP : |:| Ouile ... |:| Soumission en cours
[ ] Protocole version ...... du e 0 Brochure Investigateur version ...... dU s

DESIGN DE L’ETUDE :

PHASE : [_| Phase | [ ]Phasell [ ] Phase Il [ ]Phase IV
METHODOLOGIE : || Randomisé [ ] Non randomisé

|:| Multicentrique |:| Monocentrique

[ ] ouvert [ ] simple aveugle [ | Double aveugle

[ ] National [ ] International

COMPARATEUR : [ | Aucun [ ] Placebo [ ]Référence:

o 15 T ] o T

BRAS/SCHEMAS :
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PRODUITS EXPERIMENTAUX : fournis [ Oui O Non O partiellement

PRODUIT EXPERIMENTAL #1 : [ | Fourni par le promoteur [ ] Sur stock refacturé [ ] Sur stock non refacturé

IO e [T T= LI (o] 4 L=l = L= o o [N SRR
0301 [ =4 = PR
AN o Ta Ve [ 1o [l o (o Ty <SPS SP
Voie d’administration-0EDiIt : .........cii i e e e e e e e e s e e s s abe e e e e naraeeean
INtervalles / CoONAUITES N CAS A OUDIT ¢ .oeeviiiiiiieeiieeieeieeeeee ettt eeeeeeeeeeeeeeeeee e et aeeeeeeeeeeaseeeseseaeseseseseaeseneneaeeesesenennnennnes
IO e [o XY T= LI (o] 4 L=l =] L= a1 o [N SRR

PRODUIT EXPERIMENTAL #2 : [ | Fourni par le promoteur [_] Sur stock refacturé [ ] Sur stock non refacturé

IO e (o XY T- R (o g g Y=l == ] (=T o o [V U
a0 T-Yo] o = =TSSR
FAN g o TaTe [1e (<l o [0 1= OO OO P PP PSPPI
Voie d’ administration-0@hit & .........ooiiiiiiiii e st e st e e st e e e sbe e e nbeeenareeenes
Intervalles / Conduites €N €as A OUBIT 1 ......iiiiieeiiiecee et e et e e e et e e e s aat e e e e e aaeeeesenaes
IO e (o XY T- IR (o g g Y=l == ] (=T o o [N RSP

PRODUITS ASSOCIES : .....oouiiiiniiiiiiiiniiite ettt sre s st esn s et sheshe st ssassnbests sa sne s
Fournis par le promoteur : |:| Oui |:| Non

TRACABILITE SPECIFIQUE : | | MDS [ ] Stupéfiant [ [DMI [ JAULre oo

» APPROVISIONNEMENT :

- approvisionnement initial : |:| Automatique |:| Non automatique : ......cccevvveevrceeviennen.
- réapprovisionnement : |:| Automatique |:| Non automatique : Stock mini....................

> RECEPTION :

sTockaGE : [ |-80°C [ ]-20°C [ ]2-8°C [ ]<25°C [ ]T°<30°C [ ] Abride lalumiére

- Accusé de réception : [_] IWRS .......co....... [ AULIE © oo

- Enregistreur de température: [_| a conserver [ | repris par transporteur

- Graphique : |:| a enregistrer & imprimer |:| a renvoyer par fax |:| a renvoyer par mail .....ccoeennee.
- Excursion de température autorisée : [ ] NON [ ] OUi & e ses s
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> DISPENSATION :

* Ordonnance nominative : [ |CHU [ ] Promoteur
SCHEMA - MODALITES DE DISPENSATION (CALENDRIER DES VISITES ET FENETRES AUTORISEES) :

ATTRIBUTION UT : [ Joui [ ]Non
- Par: |:| PUI |:| Service |:| Promoteur

- Dispensation par : |:| n‘importe quel n° UT |:| par ordre croissant |:| par N° attribués

ETIQUETTE DETACHABLE : [ Joui [ ]Non
si oui, a coller sur: [ ] document spécifique [ ] fiche de comptabilité [ ] ordonnance

* DOTATION : [ Joui [ ]Non
Sioui, UF : ......... [ ] Dotation globale [ ] Partielle
[ ] Fiche dotation CHU [_] Document promoteur

> LEVEE D’AVEUGLE :

|:| Par I'INVESTIZAtEUL w...vieceee ettt s et sttt st s e st senbens
|:| Par 13 PharmMacie ..ottt st st et s et st
» COMPTABILITE :

|:| Papier

Formulaires : |:| CHU : |:| Globale |:| Par patient
|:| Promoteur : |:| Globale |:| Par patient

|:| Informatique |:| IWRS |:| Réception |:| Dispensation |:| Retour |:| Quarantaine

> GESTION DES RETOURS PATIENTS: | | Pharmacie [ ] service [ ] Pas de gestion des retours
|:| Destruction sur site

|:| Retour au promoteur
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ANNEXE PHARMACOTECHNIE

Modalités de préparation

|:| RECONSTITULION & oottt e e e e e st e e e e e s s e s ber b e et e e e e e sennnrreeeeeaeeaans
[ DIUEION £ ettt n sttt sttt en e en e
|:| IMIISE @M SEIINGUE  «.eeeeeeeieiiee ettt et e e e ettt e e e e e s e a b ee et et e e e e e s e aanrbeeeeeeesseaaanbsebeeeeeeeesaannrenaeaeaeesans

(o) oY= N d =LA o a M A L= D 10 1= 1 (=IO

FN g oY s [ e [<Io Lo 1Y TP

Stabilité :
|:| APreS SOItiE AU IS0 & .ot e et e e e s e e esaenes
|:| APIrES PréPAratioN & .uiviceeecece e et s s s s e s e e e e eneeenes

Matériel ancillaire pour réalisation de la préparation : |:| CHU |:| Promoteur

Fiche de fabrication: [ ] CHU [_] Promoteur
Etiquettes : |:| CHU |:| Promoteur
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