NOUVELLE INTER-REGION DE RECHERCHE CLINIQUE
ET D’INNOVATION

SUD-OUEST OUTRE-MER

Groupe de travail Formation
04/10/2016 - Webconférence

Participants

Coordination GIRCI : Patrick CASSAI, Christine LASSALLE

CHU de Bordeaux : Emilie DESNOUVEAUX

CHU de Toulouse : Muriel TAUZIN

CHU de Montpellier : Odile BARDET, Agnés MOURARET, Christine DELONCA
CHU de Limoges : Loic MARAIS

CHU de Nimes : Pascale FABBRO PERAY, Sophie GRANIER,

CHU de Poitiers : Sophie DURANTON, Laura HALMY

CHU Martinique : Cédric CONTARET

CHU La Réunion : Vanessa BASQUE

CHU de Pointe a Pitre : Christine RAMBHOJAN

CRLCC Bergonié : -

CRLCC Claudius Régaud :

ICM : -

ICR Toulouse : Ollivier FLORENT

CH Libourne : Nathalie AGOGUE, Sandrine MEBS, Audrey PALLARO
CH Agen : Albert TRINH-DUC

Objet de la Web conférence

| — Formation planifiée
Journée DM par vision conférence le 10 Novembre 2016
Journée des Méthodolgistes

Il = Proposition Formations 2017
Poursuite formation FORMEDEA
Formation a la Réglementation
Point sur les supports d’auto-formation

Il — Organisation
Fiche de Recueil des besoins en ligne

| — Formation Planifiée
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Organisation formation DM 10 Novembre 2016 :

La formation sera organisée via la plate-forme technique du CHU de Nimes. A la date du 4 octobre, 121
personnes sont inscrites. Des tests visio seront organisés le 9 Novembre par Mr Laurent Nardini (CHU de
Nimes).

Le Dr. Dominique THIVEAUD évoquera de fagon succincte la vigilance dans le cadre de la formation DM.
Anne Gimbert, co-coordonnatrice du groupe Revise, coordonnatrice du groupe Promotion (DGOS), a
proposé au GIRCI une formation vigilance : il semble plus adéquat d’approfondir le sujet de la vigilance
dans les essais DM dans ce contexte. Elle sera contactée.

Organisation du séminaire méthodologique 2016 :

La journée des Méthodologistes consacrée a la « Méthodologie adaptative » est déportée sur 2017 lors
de la réunion physique du bureau annuel programmé en Avril 2017.
Un appel a thématique et des propositions seront faites par le Dr Fabbro-Peray.

II- Proposition de Formations année 2017

Formation FORMEDEA :

Un bilan des apprenants est réalisé sur les années précédentes par Patrick CASSAI (PC) :
2014 : 58 formations validées sur 91 demandes

2015 : 57 formations validées sur 131 demandes

2016 : 9 formations validées a ce jour sur 66 demandes

Patrick CASSAI propose de nous transmettre un suivi mensuel des formations validées afin que
chaque relai opérationnel puisse relancer les apprenants inscrits.

- Demandes de formation :

Dans un premiers temps, il est décidé de maintenir la centralisation des demandes de Formation par
PC qui les transférera a Nantes. Cette formation devra étre proposée par les relais opérationnels aux
CH et Etablissements privés associés.

111 Attention Validité des licences demandées est maintenant de 6 mois pour chaque apprenant !!!

- Réactualisation des connaissances : les apprenants formés il y a 2 ans pourront demander une
nouvelle formation.

- Licences : 150 licences étaient jusqu’a cette année disponibles par an. A partir de 2017, une
nouvelle convention devra étre signée avec Nantes afin de définir les modalités d’acces aux licences.
Les modalités d’achat de licence a I'avance pour les futurs apprenants restent a définir.

Achatenlot ?

- Satisfaction des apprenants : A ce jour aucun questionnaire de satisfaction n’est prévu.
Il faudra peut-étre I'envisager.

- Problémes Informatiques : les problémes informatiques devront étre gérés par les DSI/ SIH des
établissements
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Formation a la Réglementation

- MRO0O1 et MR0O3:
Afin de faciliter les déclarations systématiques auprés de la CNIL, les établissements ont la

possibilité de se mettre en conformité avec une nouvelle méthodologie de référence la MR0OO3
(MR3 — Recherches dans le domaine de la santé sans recueil du consentement) et la MR0O01
modifiée (MR3 — Recherches dans le domaine de la santé avec recueil du consentement).

Le CHU de Nimes propose d’organiser une formation sur la mise en conformité avec ces MR,
début 2017.

Public concerné : Responsables activités Technico-réglementaires, Chefs de projets, ARCs

Format : Visio

Durée : 1 h— 30 min de questions

Intervenants : Nimes, Toulouse ? Bordeaux ?

- Loi JARDE : Une formation sur la mise en ceuvre de la Loi Jardé est également a prévoir.
C DELONCA de Montpellier pourrait assurer une partie de la formation.
Merci de nous indiquer si vous souhaitez intervenir.

Point sur les supports d’auto-formation
- Recherche en soins : les supports d’autoformation pour la recherche en soins seront aprés accord

du groupe intégrés sur le site du GIRCI SOOM.

- Synthese des formations proposées : Patrick CASSAI proposera une synthese des autoformations

proposées

- Vie d’un projet de Recherche: un diaporama Général des missions a réaliser en Recherche

clinique sera proposé. Les formations disponibles en lien avec les missions seront identifiées. (P
CASSAI + Groupe)

- Support Vidéo pour auto formation :

o Définir la trame
o Quelles sont les différentes étapes ?
o Définir qui fait les interviews : chaque étape sur un site différent ?

Proposition a faire tourner d’ici la prochaine réunion (PFP).

Ill-Organisation

Fiche « besoin de formation » : Présentation d’une maquette lors de la prochaine réunion.

Prochaine réunion du groupe de travail

La prochaine réunion se déroulera le lundi 9 Janvier 2017 a 14h00.



