COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES

EST I

CENTRE HOSPITALIER LA CHARTREUSE
1 BOULEVARD CHANOINE KIR - BP 23314
21033 DIJON CEDEX

EXTRAIT DU PROCES VERBAL
REUNION DU MERCREDI 5 AVRIL 2023

PERSONNES PRESENTES :

Médecins ou personnes gualifiées en matiére de recherche impliquant la personne humaine :

Pr QUENOT ; M. WHITE
Auxiliaires médicaux : Mme RAT

Personnes qualifiées en raison de leur compétence en sciences humaines et sociales ou de leur expérience

dans le domaine de ’action sociale : Mme GONNEAUD
Personnes qualifiées en raison de leur compétence en matiére juridigue : Mme MONNIER

Représentants des associations agréées conformément aux dispositions de article L. 1114-1 : M. LECOMTE

Au cours de cette réunion a été étudiée la modification substantielle :

22.00770.000082 — MS02.1- IDRCB 2022-A00479-34
« Prédictivité et évaluation de I’ Adhésion des patients Ambulatoires traités par un Anticoagulant Oral Direct

pour une fibrillation atriale »
Promoteur : CHU Amiens Picardie

Investigateur coordonnateur : Dr Aurélien MARY

Objet de la modification substantielle : Ouverture de 22 nouveaux centres investigateurs

Avis du Comité : FAVORABLE

Documents examinés par le Comité :

Catégorie Intitulé Date de dép6t
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV ANSELMO Sylvain _3A0D.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV BAYART Aymeric_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV BEL SABINE _3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV BENAZET Bernard_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV BRASSIER GERVAIS Céline _3A0D.pdf | 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV CARLIER Jean_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV DACUNHANUNEZ Leticia_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV DECLERCQ Thomas_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV DELAY Laura_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV DOUMEN Monique_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV DUVAL Benoit_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV ECHEGUT Nathalie_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV HACHE Mylene_3A0D.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV LACHAISE Pascal_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV LE POUL Emmanuel_3AO0D.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV LECONTE Gwennaelle_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV LOMBARD Matthieu_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV Meynieu Elya_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV PICAT Frédérique_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV RACLE Guillaume_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_CV SAULNIER Matthieu_3AOD.pdf 13/03/2023
CVI - CV investigateurs 2022-A00479-34_DURAES Natalia_3AOD.pdf 13/03/2023
Courrier de demande de modification substantielle 2022-A00479-34_Courrier_CPP_MS2_20230224_3A0D.pdf 13/03/2023
Formulaire de demande de MS 2022-A00479-34_FAMS_3AO0D.pdf 13/03/2023
LIS - Liste investigateurs 2022-A00479-34_LISTE INVESTIGATEURS avec 13/03/2023

Président : Mr le Pr QUENOT - Centre Hospitalier La Chartreuse — 1 Boulevard Chanoine Kir — BP 23314 — 21033

DIJON CEDEX Tél : 0380 42 54 85

Fax : 03 80 42 54 86

mail :cppestl@chlcdijon.fr

Vice-président : M. Yann LECOMTE - ARUCAH BFC - 21000 DIJON
Secrétaire : M. Mathieu BOULIN — CHU Dijon — Rue Gaffarel — 21000 DIJON
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modif V2_20230224_3AOD.pdf

LIS - Liste investigateurs 2022-A00479-34_LISTE INVESTIGATEURS sans 13/03/2023
modif_V2_20230224_3A0D.pdf

Les informations justifiant le bien-fondé de chaque 2022-A00479-34_Justificatif bien fondé_20230224_3A0D.pdf | 13/03/2023

modification

Tableau comparatif mettant en évidence les modifications 2022-A00479-34_Tableau 13/03/2023

apportées dans les documents de la demande initiale comparatif_V2_ 20230224 _3A0D.pdf

Tableau récapitulatif de ’ensemble des MS et MNS 2022-A00479-34_Tableau 13/03/2023

survenues depuis le DI récapitulatif V2 20230224 3AOD.pdf

*Les documents étiquetés non-conformes sur le SI RIPH2G ou transmis pour information/notification dans le cadre de cette
demande d’avis n’ont pas été évalués par le CPP.

*L’intitulé des documents examinés par le comité, listés sur le présent avis, reprend la nomenclature des fichiers utilisée par le
déposant sur le SI RIPH2G.

Fait a Dijon, le 6 avril 2023
| 7]

Pr Jean- 7
~Président di CPP EST 1
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