
Compte tenu du nombres de participants, vos micros sont coupés. Merci de poser vos questions dans le chat 
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Préambule 



Cadre réglementaire et CU industrie
REGLEMENTS EUROPEENS spécifiques pour 
les médicaments et dispositifs médicaux 

LOI JARDE
Recherche impliquant la personne humaine (RIPH) en vue du 
développement des connaissances biologiques et médicales

Recherche sur le 
médicament 
Application 
31/01/2022 
avec période de 
transition 

Études d’efficacité 

ou de sécurité du 

médicament 

Recherche sur les 
dispositifs médicaux
Application 
26/05/2021
avec période de 

transition 

Sécurité performance 
et conformité des DM 

Catégorie 1 Recherches 
interventionnelles 
Intervention non 
justifiée par la prise en 
charge 
Hors produit de santé

Catégorie 2 
Recherches 
interventionnelles à 
risques et contraintes 
minimes 
Liste fixé par arrêté
Hors médicament et 
dispositifs médicaux 

Catégorie 3 
Recherche non 
interventionnelles  
Liste fixée par 
arrêtée
Pas de modification 
de la pris en charge 

Assurance
Promoteur
Autorisation EMA
Avis CPP

Assurance
Promoteur
Circuit coordonné par 
l’ANSM : avis CPP+/-
autorisation ANSM 

Assurance Promoteur
Avis favorable CPP
Autorisation ANSM 

Assurance Promoteur
Avis favorable CPP
Information  ANSM 

Avis favorable CPP
Information ANSM 

MR001 MR001 MR001 MR001 MR003 ou MR002 
pour les DM DIV
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Documents CTIS 

Part I ANSM/AC validation 

19/06/23
Part II validation CPP

1/06/23

Validation Finale 26/06/23 



Direction générale 

de l’offre de soins

Recensement Convention Unique

Cas pratique et bilan des recensements

22 septembre 2023

Ornellia Mophawé – Chargée de mission plan innovation santé 2030



628/09/2023

Ordre du jour
Direction générale de l’offre de soins

1. Objectif du recensement

2. Critères de vérification

3. Cas pratique

4. Recensement CU 2022
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1. Objectif du recensement

Mesurer

Direction générale de l’offre de soins

Impact contractualisation Délai contractualisation entre 
promoteur de l’étude 

commerciale et le centre

Recueillir

Conventions signées
+

Annexes 

Données collectées

 nb et type de CU signée
 délai entre la date de réception par l’ES et la date de la dernière 

signature
 n° d’inscription au registre Clinical Trials (NCT)

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

http://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/recensement-convention-unique-2023
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2. Critères de vérification

• Bonne saisie des informations sur « démarches simplifiées »  déclaratif

• Conformité de la convention:
o Nommage de la CU en PDF  N°ClinicalTrials_N°Finess_N°d’ordre
o Version de la CU utilisée:

• CU coordonnateur: signature > 10/04/22, version arrêté du 28/03/22 (incluant annexe 11bis)

signature <10/04/22, version arrêté du 16/11/16
• CU associé : exceptionnellement les 2 versions sont acceptées 

o CU complète: présence des annexes et de leur conformité
o Présence des signatures
o Respect de la période de recevabilité (01/11/22 au 30/09/23)

o Présence du NCT

• Le statut NCT ≠ unknown dans clinical trial

Direction générale de l’offre de soins
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Démarches simplifiées

Direction générale de l’offre de soins

3. Cas pratique

1. Je me connecte ou créé un compte sur DS 2. Je commence mon recensement

Je réalise le recensement des CU de mon établissement
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

3. Je complète mon identité 4. Je peux inviter une personne 
à modifier le dossier

Démarches simplifiées
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

5. Je renseigne ma structure

Je ne trouve pas ma structure:

Je renseigne « IDF »

Je renseigne « Maison de la pêcherie »

La structure non retrouvée:
• sera implémentée à la liste des ES lors du prochain 

recensement
• sera bien notifiée dans le tableau de dotation MIG 

D27
• sera retrouvée grâce au n° FINESS

Démarches simplifiées
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

6. Je complète les informations en suivant les étapes

Si la recherche référencée sur clinical trial est NCT12345678

Si le Finess de la structure est 987654321 

Si la CU téléchargée est la n°14

 alors numériser la CU au format PDF et nommer le fichier : 

NCT12345678_987654321_14

Démarches simplifiées

8 chiffres 9 chiffres
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

7. Je peux ajouter une convention

Démarches simplifiées
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

Visualisation des dossiers après dépôt

Démarches simplifiées
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

La convention unique

⚠ 8 chiffres sur DS

Possibilité de supprimer les 
mentions inutiles (voir FAQ) 
uniquement dans le 
préambule ou les annexes 

dgos_convention_unique_faq_v5-
5_010323_pf4.pdf (sante.gouv.fr)

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgos_convention_unique_faq_v5-5_010323_pf4.pdf
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

- Manque art 11 bis Mauvaise 
version de la CU

- Manque signature de 
l’investigateur principal
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Direction générale de l’offre de soins3. Cas pratique

La convention unique
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4. Recensement CU 2022

National annuel 2017 2018 2019 2020 2021

MOYENNE (en jour) 48,12 49,17 49,86 55,14 50

MEDIANE (en jour) 36 34 37 41 36

Direction générale de l’offre de soins

Du 1er novembre 2021 au 31 octobre 2022

2022 National SOHO

Nb CU recensé 3658 705

Nb CU après recevabilité pour le calcul des délais 3427 681

Délai min et max (en jours) 0j et 491j 0j et 491j

Moyenne (en jour) 52,33 56,6

Médiane (en jour) 39 44,5



1928/09/2023

Nombre de CU retenues en 2022 par type d’établissement en National vs SOHO

Direction générale de l’offre de soins

CHR/U Autres structures

4. Recensement CU 2022
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Délai médian (j) entre la réception du dossier complet et la signature de la CU par type de structure

Direction générale de l’offre de soins

4. Recensement CU 2022



2128/09/2023

Délai médian (j) entre la réception du dossier complet et la signature de la CU par type de structure en 
National vs SOHO

Direction générale de l’offre de soins

4. Recensement CU 2022

Délai référence CU coordonnateur 
(45 jours)

Délai référence CU associé 
(15 jours)



2228/09/2023

Direction générale de l’offre de soins
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4. Recensement CU 2022
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Documents de références (modèle convention, mode opératoire annexe 2.1, FAQ)

La convention unique - Ministère de la Santé et de la Prévention (sante.gouv.fr)

Pour la campagne de recensement

Pour accéder au recensement, cliquer sur le lien suivant:

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

Pour toute question en lien avec l’utilisation de la plateforme, écrire à:

contact@demarches-simplifiees.fr

Pour tout autre question, contacter le bureau PF4 de la DGOS:

Ornellia.mophawe@sante.gouv.fr

Direction générale de l’offre de soins

Liens utiles

https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/convention-unique
http://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/recensement-convention-unique-2023
mailto:contact@demarches-simplifiees.fr
mailto:Ornellia.mophawe@sante.gouv.fr


MERCI DE VOTRE ATTENTION

24

Direction générale de l’offre de soins


