NOUVELLE INTER-REGION DE RECHERCHE CLINIQUE
ET D’INNOVATION

SUD-OUEST OUTRE-MER

Groupe de travail Formation
24/04/2017 - Webconférence

Participants

Coordination GIRCI : Patrick CASSAI

CHU de Bordeaux : Emilie DESNOUVEAUX

CHU de Toulouse : Muriel TAUZIN

CHU de Montpellier : Christine DELONCA

CHU de Limoges : Loic MARAIS

CHU de Nimes : Pascale FABBRO PERAY, Sophie GRANIER
CHU de Poitiers : Zoé PASQUIER — Manuela BOUE
CHU La Réunion : Vanessa BASQUE

CHU de Pointe a Pitre : Christine RAMBHOJAN
CHU de la Martinique : Cédric CONTARET

ICM : Nathalie COUX

Objet de la Web conférence

| — Supports Auto Formation

Il = Points Formations
Journée Méthodologistes/ PREPS : Montpellier MAI 2016
Formation Loi JARDE : Toulouse et webinaire
Formation FORMEDEA
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| — Formation Planifiée

v" Point sur les supports d’auto-formation :

o Mise a jour nécessaire des diaporamas/ Documents types GIRCI

Suite aux différents échanges, il est décidé que les supports d’autoformations revus, soient relus par
un bindbme ou trindbme volontaire avant diffusion selon le tableau ci-dessous :
Dead line de relecture : le 31 Mai 2017

Revu par Proposition de relecture par
Support Réglementation Christine DELONCA — CHU Nathalie COUX- ICM Montpellier
Montpellier Emilie DESNOUVEAUX — CHU
Sophie GRANIER — CHU Nimes Bordeaux
Aspect logistique de la Emilie DESNOUVEAUX P FABBRO-PERAY — CHU Nimes
recherche Clinique CHU Bordeaux Christine RAMBHOJAN — CHU

Pointe a Pitre
Vanessa Basque —CHU la

Réunion
Pharmacie et RC pour Cédric CONTARET- CHU
centre Investigateur Martinique
Pharmacie et RC pour Camille GUILLEMOT - IUCT Christine DELONCA — CHU
centre Coordonnateur Oncopole Toulouse Montpellier
Muriel TAUZIN- CHU Toulouse Zoe PASQUIER / Manuela BOUE
CHU Limoges — CHU Poitiers
Dictionnaire MedDRA Pharmacovigilant - ICM

Pharmacovigilant - Nimes

Le support Auto-Formation sur le métier d’ARC sera revu ultérieurement et supprimé des outils
d’Auto-formation, I'intitulé n’étant pas adapté au contenu.
Ce document support sera, vu son vif intérét pour tous, mis a jour et présenté sous un autre format.

o Autoformation sur la recherche en soins: POINT non abordé a revoir lors de la
prochaine réunion
Diaporama a finaliser sur Spécificités liées a la thématique :
= La demande sera transmise aux cadres de santé via les relais opérationnels

II- Proposition de Formations année 2017

v" Poursuite formation FORMEDEA

Vu le nombre de formation demandées, il ne resterait plus que 78 licences compléte disponibles
jusqu’a la fin de I'année.
Suite a ces informations, le groupe a réfléchi sur :

- La priorisation de la formation pour certains personnels ?



- La possibilité de prise en charge d’une partie du budget par les CHU a partir d’un certain
nombre de personnel formé

Ce probleme de dimensionnement de la formation sera proposé a |'ordre du jour du prochain bureau
du GIRCl le 5 Mai.

Précisions :

Les attestations Formeda ne s’impriment qu’a la fin de la formation
Une nouvelle version actualisée sera disponible en Septembre

Les licences Refresh sont d’ores et déja actualisées Loi Jardé.

v" Workshops pour les Méthodologistes - Mai 2017

Rappel concernant le workshop organisé par le groupe PREPS sur le theme « Pluridisciplinarité avec
les acteurs des sciences humaines et sociales pour le montage des projets PREPS », en partenariat
avec le groupe FORMATION : les Méthodologistes du GIRCI y ont été invités le 4 Mai 2017 au matin a
Epidaure (ICM) a Montpellier, ainsi qu’au workshop organisé par le cancéropole GSO le 4 mai apres
midi lors des journées du Cancéropdle, sur le theme des « Criteres de jugement en cancérologie », au
méme endroit.

Il reste encore des places.

v' Formation a la Réglementation :
o Loi Jardé

Formation par Thomas ROCHE — Cabinet DELSOL acceptée. Elle aura lieu sur le CHU de Toulouse en
présentiel et en webinaire pour ceux qui ne peuvent se déplacer.

Le déplacement de 2 a 3 représentants par CHU sera pris en charge par le GIRCI.

Pour les autres, I'acces en présentiel sera possible mais non remboursé par le GIRCI.

Public visé en priorité : ARCs, TECs, Chefs de Projet, Personnel paramédicaux recherche

Afin de préparer les questions, un formulaire sera prochainement envoyé a chaque relais
opérationnel qui centralisera les demandes pour son site.

v Formation Vigilance :
Sera organisée prochainement avec Bordeaux et Toulouse suite au gros travail réalisé par le GT
« Vigilance des essais ».

v" Formation a la création d’e-crf en conformité avec la MR0OO3 :

Suite aux recommandations de la MR003, le CHU de Nimes a mis en place intramuros, une formation
a la création d’e-CRF afin que les équipes cliniques puissent étre autonomes sur les études de
Catégorie 3.

L’outil choisi est ReDCap :

« REDCap est une application Web sécurisée pour la construction et la gestion d'enquétes et de
bases de données en ligne, congue par des universitaires de I'université Vanderbilt (USA). Bien que
REDCap puisse étre utilisé pour collecter pratiquement n'importe quel type de données (y compris 21
CFR Part 11, FISMA et environnements compatibles HIPAA), il est spécifiquement congu pour prendre
en charge la capture de données en ligne ou hors ligne pour les études de recherche. Le REDCap
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Consortium, un vaste réseau de collaborateurs institutionnels, est composé de milliers de partenaires
institutionnels actifs dans plus de cent pays qui utilisent et supportent REDCap de diverses fagons. »

Cette formation pourrait étre élargie a I’'ensemble du GIRCI.

IlI-Organisation
POINTS NONS REVUS
v Fiche de Recueil des Besoins et Fiche Offre de Formation : Proposition de mise en ligne de

fiches. Une trame pour chacune des fiches discutées en séance est mise a disposition pour
discussion/ correction (documents joints au compte rendu).

Prochaine réunion du groupe de travail

La prochaine réunion se déroulera le Jeudi 15 Juin 2017 a 14h30.



