F-CRIN Network

I-relvac

Innovative clinical research network in vaccinology

Atelier 3 : Optimisation du circuit de la
convention unique
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Observations L1

= Enquete centres cliniques et CRB du réseau : 29 réponses
= Atelier 17 personnes : Répresentants des promoteurs, CHU, I-REIVAC et APHP

1.2. Avez-vous le sentiment d'étre suffisamment formé(e) pour vérifier une grille de convention ?
29 responses
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3.4. Sivous étes centre associé, faites-vous confiance au centre coordonnateur ou préférez-vous I I‘el

revérifier la grille vous-méme ?
28 responses
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@ Je fais confiance au centre
coordonnateur

@ Je préfere revérifier

@ Cela dépend du coordinateur / de
I'étude

3.1. A laréception de la grille, vérifiez vous : (Plusieurs choix possibles)
28 responses

La présence de toutes les lignes budgétaires —23 (82.1%)
Le montant des contreparties —23 (82.1%)
L’annexe 5 (mise a disposition de matériel/ équipement) —12 (42.9%)
L’annexe 6 (ressources biologiques/ transmission d’échantillons) —8 (28.6%)
Je ne sais pas faire —1 (3.6%)
Toutes les réponses | —1 (3.6%)

Le budget total alloué dans I'annexe 2 —1 (3.6%)
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4.1. En cas de modifications souhaitées de la grille, quel circuit de négociation suivez-vous
28 responses

Je négocie directement avec le promoteur/CRO

Je transmets les élélemnts a ma Direction de |la recherche qui
mene la negociation

Je sollicite le réseau IREIVAC avant de répondre a ma
Direction de la recherche

En 1ér je négocie avec le promoteur et ensuite je transmets a la
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. direction de la recherche -
o
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Je négocie directement en consultation avec notre direction de la
recherche

Discussionavec le réseau ou le centre coordinateur, qui fera le lien
avec le promoteur/CRO

Projet dépendant
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Bilan des propositions

Consolider le réle de I'l-REIVAC de guichet unique

- - Réunion promoteur — [-REIVAC - centre coordonnateur, avant le depot

pour finaliser la grille

- Etablir un "Master agreement” avec I'l-REIVAC pour valoriser I'activité

de I'équipe de coordination

- S’assurer de la mise a disposition des documents essentiels pour

I'analyse de la grille : Protocole / eCRF / Manuel laboratoire
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Bilan des propositions

Optimisation de la construction de la grille par le centre coordonnateur
= Consultation des centres cliniques et des CRB du réseau pour :

- Ildentifier les lignes le plus souvent revues et définir un cout standard, (Par
exemple pour le forfait d’archivage, ou le pré-screening)

- Créer un modele harmonisé I-REIVAC
- Définir des lignes a prendre en compte selon la typologie de I'étude

= Engagement des centres associés a respecter la grille structurée par le centre
coordonnateur en collaboration avec I'l-REIVAC
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Bilan des propositions

Connaissances et formation

- |dentifier et proposer une formation pour une ou deux référents par

centre clinique et CRB

- Regrouper les besoins et propositions des membres du réseau pour

les faire remonter au groupe de travail dédié a la convention unique
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Thank You / Merci




