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The best of both worlds

CONSENTEMENT
ECLAIRE

n’a jamais été aussi intuitif
aussi efficace

BENEFICES

* Evite qu'une étude soit compromise en raison du retrait de patients ou
de centres hors de la base de données pour des questions de confor-
mité dans la gestion des consentements éclairés

* Protection idéale contre les risques de litige avec les patients
* Retour sur investissement trés rapide :
- réduit le temps de vérification et rend la vérification plus siire

- réduit le temps passé sur les rapports aux comités d'éthique
indépendants
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PROBLEMATIQUES

e Le processus dans son ensemble est crucial (rapports aux comités d'éthique indépendants quand une conduite
inappropriée est détectée, base de données faussée si le nombre de conduites inappropriées est élevé, risque
de compromettre toute une étude, risque de litige avec les patients)

* Le sponsor n'a aujourd’hui aucun moyen d'étre siir que le consentement éclairé a bien été signé AVANT que
le patient ait été sélectionné. Son entiere responsabilité repose sur les médecins et leur respect absolu des
regles

* La responsabilité d'un contrdle strict repose sur I'assistant de recherche clinique qui n’est que ponctuellement
sur site

* La question du consentement éclairé est auditée systématiquement par la Food and Drug Administration et les
agences de tutelle
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BENEFICES

» Consentement éclairé instantané (solution idéale pour garantir la conformité aux regles en vigueur)
 Systeme sécurisé (systeme de chiffrement intégré)

* Vérification instantanée de la cohérence

» Alerte immédiate si un patient qui n'a pas signé de consentement éclairé est sélectionné

* Eléments synthétiques disponibles sur un tableau de bord mis a jour et accessible en temps réel

* Tracabilité des versions consécutives de formulaires de consentement éclairé

* Anonymat du patient totalement préservé

* Paiement a l'utilisation : pas d’investissement lourd, coiit adapté a |a taille de I'étude
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