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Recensement des conventions uniques — Guide utilisateur 2023

I. Informations sur le dépo6t d’un dossier sur demarches-simplifiees.fr

Pour toute information sur le fonctionnement de demarches-simplifiees.fr, vous trouverez, a I'adresse suivante, un
tutoriel écrit et vidéo qui détaille les étapes de dépot d'un dossier sur demarches-simplifiees.fr pour un usager :
https://doc.demarches-simplifiees.fr/tutoriels/tutoriel-usager

Pour toute question, vous trouverez également sur le site demarches-simplifiees.fr une foire aux questions (FAQ) a
I’adresse suivante : https://fag.demarches-simplifiees.fr/collection/17-usager-depot-dun-dossier

Pour toute question liée a l'utilisation de demarches-simplifiees.fr, vous pouvez contacter |'équipe demarches-
simplifiees.fr en remplissant un formulaire de contact a I'‘adresse suivante: https://www.demarches-

simplifiees.fr/contact

Il. Compléter le recensement des conventions uniques
1. Accéder au recensement

Cliquer sur le lien suivant :
https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/recensement-convention-unique-2023

Le lien est également disponible dans le courriel de lancement du recensement des conventions uniques.

La page suivante s’affiche.


https://doc.demarches-simplifiees.fr/tutoriels/tutoriel-usager
https://faq.demarches-simplifiees.fr/collection/17-usager-depot-dun-dossier
https://www.demarches-simplifiees.fr/contact
https://www.demarches-simplifiees.fr/contact
https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/recensement-convention-unique-2023
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Recensement des conventions uniques 2023

@ Ternps de remplissage estimeé : 8 mn

Commencer la démarche

Se créer un compte avec FranceConnect

FranceConnect est la solution propesée par I'Etat pour sécuriser et simplifier la connexion
aux services en ligne.

S'identifier avec
FranceConnect

Qu'est-ce que FranceConnect ? [

ou

Créer un compte demarches-simplifiees.fr ‘ Jrai déja un compte

Quel est I'objet de cette démarche ? -

Pour mesurer I'impact de la convention unique, et notamment le délai de contractualisation entre le
responsable légal du lieu de la recherche et le promoteur de I'étude commerciale, un recueil de
données et des justificatifs associés est mis en place pour les conventions conclues au cours de la
période du ler novembre 2022 au 30 septembre 2023.

Les conventions signées, ainsi que leurs annexes, doivent étre conformes aux modéles de I'arrété
ministériel du 28 mars 2022 fixant le modéle de convention unique prévu & l'article R. 1121-3-1 du
code de la santé publique est entré en vigueur le 10 avril 2022.

Les données personnelles recueillies et traitées dans le cadre de cette déclaration, sont réservées a
un usage professionnel et conservées le temps strictement nécessaire a cette finalité. Ce traitement
releve de I'exercice des missions d'intérét public dont sont investis les ministéres sociaux. Si vous
souhaitez faire usage de vos droits (accés, rectification , opposition...), contactez le délégué i la
protection des données de la DGOS.

7o

Si vous possédez déja un compte, cliquer sur « J'ai déja un compte » et sauter |'étape 2 « Créer un compte sur
demarches-simplifiees.fr ».
2. Créer un compte sur demarches-simplifiees.fr

Cliquer sur « Créer un compte demarches-simplifiees.fr ».
La page suivante s’affiche.
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Creation de compte sur
demarches-simplifiees.fr

Se créer un compte avec FranceConnect

FranceConnect est la solution proposée par I'Etat pour
sécuriser et simplifier la connexion aux services en ligne.

S'identifier avec
FranceConnect Un outil simple
pour gerer les formulaires
Qu'est-ce que FranceConnect ? 7 administratifs dématérialisés.
ou

3 . Vous étes nouveau sur demarches-simplifiees.fr 2
Se créer un compte en choisissant un

identifiant

Trouvez votre démarche

Les champs suivis d'un astérisque ( *) sont obligatoires.

Adresse éléctronique *

Format attendu : john.doe@exemple.fr

Mot de passe * [ Afficher

Votre mot de passe doit contenir :

@ & caractéres minimum

Créer un compte

Rentrer votre adresse email et un mot de passe. La page suivante s’affiche.

Confirmez votre adresse email

Avant d'effectuer votre démarche. nous avons besoin de vérifier
votre adresse  xxx.xxx@courriel.fr

Ouvrez votre boite email, et cliquez sur le lien d'activation dans le
message que vous avez regu.

Si vous n'avez pas regu notre message (avez-vous vérifié les indésirables ?),
nous pouvons vous le renvoyer.

Votre email

xxx.xxx@courriel.fr Renvoyer un email de confirmation

Vous pouvez également consulter notre FAQ 2 .

Vous devez recevoir un email de validation. Ouvrer votre boite email, cliquer sur le lien disponible dans I'email. Votre
compte est désormais activé.



Si vous ne recevez pas d'email vous vous trouvez peut-étre dans la situation suivante :

Le mail est arrivé dans vos courriers indésirables. Avez-vous vérifié dedans ?
Votre compte est associé a une autre adresse email. Avez-vous bien vérifié la bonne ?
Vous ayez fait une erreur dans la saisie de votre adresse mail. Vous pouvez créer a nouveau un compte, avec

la bonne adresse.

Vous utilisez un outil de gestion des spams (type MaillinBlack) qui empéche la réception des emails. Il faut
donc autoriser la réception des emails depuis demarches-simplifiees.fr

Vous ne vous trouvez dans aucune des situations mentionnées auquel cas nous vous prions de contacter
I’équipe démarche-simplifiée en cliquant sur le lien ci-apres : nous contacter par email

Puis, connectez-vous a demarche-simplifiee.fr avec votre adresse email et votre mot de passe pour remplir le

recensement.

Si la démarche « Recensement des conventions uniques 2023 » n’apparait pas, utiliser a nouveau le lien de la

démarche ci-apres :

https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/recensement-convention-unique-2023

Connexion a demarches-
simplifiees.fr

Se créer un compte avec FranceConnect

il

FranceConnect est la solution proposée par I'Etat pour
sécuriser et simplifier la connexion aux services en ligne.

S"identifier avec )
FranceConnect Un outil simple
pour gérer les formulaires

u'est-ce que FranceConnect ? [ administratifs dématérialisés.
s que F C 22 d tratifs d terial

ou

Vous étes nouveau sur demarches-simplifiees.fr ?
Se connecter avec son compte

L . . . . Trouvez votre démarche
Les champs suvivis d'un astérisque (¥ ) sont obligatoires.

Adresse éléctronique *

Format attendu - john.doe@exemple.fr

Mot de passe * [ Afficher

Mot de passe oublié ?

Se souvenir de moi

Se connecter



https://www.demarches-simplifiees.fr/users/sign_up
mailto:mailto:contact@demarches-simplifiees.fr
https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/recensement-convention-unique-2023

3. Connectez-vous a l'aide de votre adresse email et de votre mot de passe, puis cliquer sur
« commencer la démarche »
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Recensement des conventions uniques 2023

G Temps de remplissage estamé | 8 mn

Commencer la démarche

Quel est I'objet de cette démarche ? -

Pour mesurer I'impact de la convention unique, et notamment le délai de contractualisation entre le
responsable 1égal du lieu de la recherche et le promoteur de I'étude commerciale, un recueil de
données et des justificatifs associés est mis en place pour les conventions conclues au cours de la
période du 1er novernbre 2022 au 30 septembre 2023.

Les conventions signées, ainsi que leurs annexes, doivent étre conformes aux modéles de Iarrété
ministériel du 28 mars 2022 fixant le modéle de convention unique prévu a l'article R. 1121-3-1 du
code de la santé publique est entré en vigueur le 10 avril 2022.

Les données personnelles recueillies et traitées dans le cadre de cette déclaration, sont réservées
un usage professionnel et conservées le temps strictement nécessaire 3 cette finalité. Ce traitement
releve de I'exercice des missions d'intérét public dont sont investis les ministéres sociaux. Si vous
souhaitez faire usage de vos droits (accés, rectification , opposition...), contactez le délégué 3 la
protection des données de la DGOS.

4. Renseigner vos données d’identité, puis cliquer sur « Continuer » pour accéder a la démarche

EX
REPUBLIQUE
FRANGAISE

Recensement des conventions uniques 2023
() Temps de remplissage estimé : 8 mn

Données d'identité

Merci de remplir vos informations personnelles pour accéder 3 la démarche.

Tous les champs sont obligatoires.

Civilité

) Madame ) Monsieur

Prénom Nom

Continuer




5. Recenser les conventions uniques

Les champs suivis d’un astérisque ( * ) sont obligatoires.

Votre dossier est enregistré automatiquement aprés chaque modification. Vous pouvez a tout moment fermer la
fenétre et reprendre plus tard la ou vous en étiez.

Vous pouvez inviter une personne a modifier le dossier en cliquant sur « Inviter une personne a modifier ce dossier »
en haut a droite de la page.

DEMARCHE EN TEST Recensement des conventions uniques 2023 BROVILLON

Dossier n2 12710190 - En brouvillon depuis le 28 mai 2023 11:14

Expirera le 28/05/2024 (12 mois aprés la création du dossier)

‘ 2 Inviter une personne & modifier ce dossier = ‘ Mon identité -

Les champs suivis d‘un astérisque ( * ) sont obligatoires. Votre dossier est enregistré automatiquement aprés chaque medification. Vous pouvez

4 tout moment fermer la fenétre et reprendre plus tard |3 ol vous en étiez.

Télécharger le guide de la démarche ¥
POF - 107 Mo

1. Identite du porteur
1.1 Civilité *
Sélectionnez une des valeurs

O Madame ) Monsieur

1.2 Nom *

Exemple : Dupont

1.3 Prénom *

Exemple : Louis

1.4 Ville *

Cumrmmlo = Deved oo o £33 300000

Votre brovillon est automatiguement enregistré. En savoir plus ¢ . .
Déposer le dossier

Vous pouvez également retrouver ce guide en cliquant sur : « Télécharger le guide de la démarche ».



VAN

A Remplir le recensement.

e 1 Identité du porteur

Renseigner la civilité, le nom, le prénom, la ville de votre structure et votre courriel.

e 2 Identité de la structure

Sélectionner la région de votre établissement, puis votre structure parmi la liste déroulante.

2. Identité de la structure

2.1 Etablissement de santé ou GCS coordonnateur destinataire des fonds *

Sélectionner la région, puis votre structure parmi la liste déroulante.

Bretagne v

Valeur secondaire dépendant de la premiére *

CENTRE HELIO-MARIN (CHM) DE ROSCOFF SITE DE PERHARIDY [29]
CENTRE HOSPITALIER BRETAGNE ATLANTIQUE [56]

CENTRE HOSPITALIER BROUSSAIS [35]

CENTRE HOSPITALIER DE DOUARNENEZ [29]

CENTRE HOSPITALIER DE FOUGERES [35]

CENTRE HOSPITALIER DE GUINGAMP [22]

CENTRE HOSPITALIER DE LANNION [22]

CENTRE HOSPITALIER DE PAIMPOL [22]

CENTRE HOSPITALIER DE PLOERMEL [56]

CENTRE HOSPITALIER DE SAINT-BRIEUC [22]

CENTRE HOSPITALIER DE TREGUIER [22]

CENTRE HOSPITALIER DES PAYS DE MORLAIX [29]

CENTRE HOSPITALIER DU CENTRE BRETAGNE [56]

CENTRE HOSPITALIER FERDINAND GRALL LANDERNEAU [29]

CENTRE HOSPITALIER INTERCOMMUNAL (CHIC) CORNOUAILLE QUIMPER [29]
CENTRE HOSPITALIER PRIVE SAINT-GREGOIRE [35]

CENTRE HOSPITALIER REGIONAL UNIVERSITAIRE (CHRU) DE BREST [29]
CENTRE HOSPITALIER REGIONAL UNIVERSITAIRE (CHRU) DE RENNES [35]

En cliqguant sur « Choisir un fichier » & I'item

n3.
1 & 3.6 et télécharger 10 conventions &

uter une convention”, situé en bas de la
& 3.6, puis télécharger la convention

Votre brouillon est automatiquement enregistré. En savoir plus &

Déposer le dossier

e 3 Recensement des conventions uniques

Renseigner les items 3.1 a 3.6, puis télécharger la convention correspondante en cliquant sur « Choisir un fichier » a

I'item 3.7.

Pour chaque convention a télécharger, vous devez remplir tous les items de la section 3.

Exemple : si vous avez 32 conventions a télécharger, vous devez remplir 32 fois les items 3.1 a 3.6 et télécharger 32

conventions a I'item 3.7.

La convention doit impérativement étre numérisée au format PDF et nommée selon le format suivant

N°ClinicalTrials_N°Finess_N°d’ordre.

Exemple :

- sila convention porte sur la recherche référencée par le numéro NCT12345678,
- que le Finess de la structure est 987654321
- que la convention téléchargée est la n°14

=>» alors vous devez numériser la convention au format PDF et nommer le fichier : NCT12345678_ 987654321 14.



Critéres retenus pour la délégation de la dotation incitative au titre de la MIG D27 :

o Nommage du document numérisé transmis conforme au format demandé ;
A e Convention conforme aux modeles (i.e. dont le corps du texte n’a pas été modifié) ;

e Convention compléte ;
e Convention effectivement signée par toutes les parties ;
e Convention signée dans la période couverte par le recensement ;
e Numéro d’enregistrement du registre www.ClinicalTrials.gov ;
e Statut de I'étude, sur ce registre, non indiqué comme « unknown ».

Le respect de I'’ensemble de ces sept critéres conditionne la prise en compte des conventions pour le calcul de la
dotation incitative.

3.4 Date de réception du dossier réputé complet *

12/07/2023

3.5 Date de la derniére signature de la convention unique *

Dates comprises dans la période du 1 novembre 2022 au 30 septembre 2023

21/09/2023

3.6 Numeéro NCT *
Exemple : NCT12345678

3.7 Telécharger la convention unique correspondante *
Télécharger la convention unique qui correspond aux items 3.1 & 3.6 que vous venez de renseigner.

Attention, la convention doit impérativemnent &tre numérisée au format PDF et nommée selon le format suivant :
NeClinicalTrialsN°FinessMd‘ordre.

Exemple : si la convention porte sur la recherche référencée par le numéro NCT12345678, que le Finess de la structure est
987654321 et que la convention téléchargée est la n®14, alors vous devez numériser la convention au format PDF et nommer le
fichier : NCT123456789876543214.

Taille maximale : 200 Mao.

Choisir un fichier |fuucun fichier n'a été sélectionné




Pour passer a la convention suivante, cliquer sur « Ajouter un élément pour "ajouter une convention" », situé en bas
de la section 3., avant la section 4.

3.5 Date de la derniére signature de la convention unique *

Dates comprises dans la période du 1 novembre 2022 au 30 septembre 2023

21/09/2023

3.6 Numéro NCT *
Exemple : NCT12345678

NCT12345678

3.7 Télécharger la convention unique correspondante *

Télécharger la convention unique qui correspond aux items 3.1 & 3.6 que vous venez de renseigner.

Attention, la convention doit impérativement étre numeérisée au format PDF et nommée selon le format suivant :
Ne°ClinicalTrialsN°FinessN°d'ordre.

Exemple : si la convention porte sur la recherche référencée par le numéro NCT12345678, que le Finess de la structure est

987654321 et que la convention téléchargée est la n*14, alors vous devez numériser la convention au format PDF et nommer le
fichier : NCT123456789876543214.

I NCT12345678-987654321_14.pdf 2

Supprimer I'€lément

@® Ajouter un élément pour « Ajouter une convention »

Votre brouillon est automatiquement enregistré. En savoir plus & . c
Déposer le dossier

Puis, répéter 'opération pour la convention suivante : renseigner les items 3.1 a 3.6, puis télécharger la convention
correspondante en cliquant sur « Choisir un fichier » a I'item 3.7.

Si vous avez fait une erreur sur une convention, vous pouvez modifier les réponses aux items ou cliquer sur
« Supprimer I’élément ».

e 4 Informations complémentaires
Vous pouvez ajouter tout commentaire sur le recensement et la plateforme Démarche simplifiée.
Les items 4.1 et 4.2 sont facultatifs.

6. Déposer le dossier

Afin de terminer le recensement, déposer le dossier en cliquant sur « Déposer le dossier ».

Déposer le dossier

Il est impératif de déposer le dossier pour que le recensement puisse étre pris en compte pour la délégation de la
dotation incitative au titre de la MIG D27.




Une fois le dossier déposé, une nouvelle page s’affiche et vous recevez un email de confirmation du dépot du dossier.

Merci !

Votre dossier sur la démarche Recensement des conventions uniques 2023 a bien été envoyé.

Vous avez désormais accés a votre dossier en ligne.

Vous pouvez le medifier et échanger avec un instructeur.

Accéder a votre dossier

Déposer un autre dossier

Vous pouvez accéder a votre dossier déposé en cliquant sur « Accéder a votre dossier ».

Une fois déposé, votre dossier est en construction. Cela signifie que vous pouvez encore le modifier. Vous ne pourrez
plus modifier votre dossier lorsque I'administration le passera « en instruction ».

Recensement des conventions uniques 2023 TV CONSTRUCTION

Dossier n? 12710190 - Déposé le 28 mai 2023 11:48

Expirera le 28/05/2024 (12 mois aprés le dépdt du dossier)

s

‘ & Inviter une personne & modifier ce dossier ~

Résumé Demande Messagerie

| en construction *» eninstruction » terming |

Votre dossier est en construction. Cela signifie que vous pouvez encore le medifier. Vous ne pourrez plus modifier
votre dossier lorsque I'administration le passera « en instruction ».

Vous avez une question ? Utilisez la messagerie pour contacter I'administration directement.

Obtenir une attestation de dép&t de dossier 7

Dernier message

) Email automatique e 28maia11h48
[Votre dossier n2 12710190 a bien été déposé (Recensement des

conventions uniques 2023]]

Bonjour,

Votre dossier n2 12710190 a bien été déposé. Si besoin est, vous pouvez encore y
apporter des modifications

Trés cordialement,

T Répondre dans la messagerie

Vous pouvez modifier votre dossier jusqu’a la date de cléture du recensement en cliquant sur « Modifier mon
10




dossier » en haut a droite de la page. Une fois passé cette date, il est impossible de modifier le dossier.

Vous pouvez également inviter une personne a modifier votre dossier en cliquant sur « Inviter une personne a
modifier ce dossier ».

Vous pouvez adresser un message a l'instructeur gestionnaire du recensement en cliquant sur « Répondre dans la
messagerie » ou en cliquant sur I'onglet « Messagerie ».

Sivous considérez que votre dossier est bien complété, alors vous pouvez vous déconnecter en cliquant sur I'icone

, puis cliquer sur « Se déconnecter ».

EN
REPUBLIQUE . .
FRANCAISE demarches-mmphﬂees.fr l ornellia.mophawe@sante.gouwfr « Aide - H FR

&) Passer en instructeur
Mes dossiers

@) Voir mon profil

[3 se déconnecter

Recensement des conventions uniques 2023 EN CONSTRUCTION

Dossier n2 12710190 - Déposé le 28 mai 2023 11:48

Expirera le 28/05/2024 (12 mois aprés le dépot du dossier)

‘ S Inviter une personne & modifier ce dossier = | Modifier mon dossier ol

Résume Demande Messagerie

‘ en construction » eninstruction = terminé ‘

Votre dossier est en construction. Cela signifie que vous pouvez encore le modifier. Vous ne pourrez plus modifier
votre dossier lorsque I'administration le passera « en instruction ».

Vous avez une question ? Utilisez la messagerie pour contacter I'administration directement.

Obtenir une attestation de dépdt de dossier

Dernier message

® Email automatique e 28 mai 311 has

[Votre dossier n2 12710190 a bien été déposé (Recensement des
conventions uniques 2023)]

Bonjour,

Votre dossier n? 12710190 a bien été déposé. Si besoin est, vous pouvez encore y
apporter des modifications.

Trés cordialement,

Les dossiers déposés seront traités par l'instructeur gestionnaire du recensement aprés la date de cloture du
recensement. Apreés cette date, les dossiers passeront en instruction et vous ne pourrez plus modifier votre dossier.

11
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7. \Visualisation des dossiers déposés

Pour visualiser le contenu des éléments notifiés et déposés (pendant le recensement et aprés cloture) cliquer sur
« demande ».

Recensement des conventions uniques 2023 EN CONSTRUCTION

Dossier n2 12747210 - Déposé le 01 juin 2023 15:42

Expirera le 01/06/2024 (12 mois aprés le dépot du dossier)

2 Inviter une personne & modifier ce dossier - Modifier mon dossier =)

Résumé Demande Messagerie

Déposé le : 01 juin 2023

Identité du demandeur

12



