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; Ordre du jour I

o Bref tour de table o

o Contexte et lancement ECLAIRE
o Etat des lieux : Présentation de I’API ECLAIRE, ses utilisateurs et les évolutions a venir
o Zoom sur la démarche d’'éco-conception

o Description synthétique des données présentes et a venir

o Présentation Santé.fr

o Présentation du SI RIPH2G

o Courte demo ECLAIRE, documentation technique

o Echange avec les participants : quels sont les cas d'usage ? Comment ECLAIRE peut vous
étre utile ? ...



* Rappel des conclusions du cadrage’i

e Ministériel réalisé en 2022

Afin de d’investiguer les besoins et enjeux liés a la mise en place d’une base nationale d’essais clmlques un
premiére démarche de cadrage basée sur des interviews et ateliers a été effectuée en 2022. ’

e Utilisateurs e Principales macro fonctionnalités
Utilisateurs finaux Fonctionnalités minimales indispensables

Base exhaustive d'informations sur les essais cliniques issues des bases de référence

Professionnels de santé

Investigateurs Mise a disposition des résultats simplifiés en langue francaise via un moteur de recherche simple
d’usage (dossier CTIS)

Promoteurs

c . . Portail d’'information simplifié sur la recherche clinique (c6té Santé.fr)
entres mvestlgateurs

Institutionnels et autorités de santé Acces PS aux contacts et informations sur les centres investigateurs

Utilisateurs intermédiaires

Registres spécialisés

Réseaux thématiques

Industriels et CRO




®* ECLAIRE - la chaine des données et I@/S N
« différents acteurs | ,;,
SOURCE DES DONNEES OPEN AP! © UTILISATEURS
Les promoteurs renseignent Stockage et la centralisation Utilis?teurs de I'APIIqui\
les informations sur le SIRIPH2G et le des données exploitent les données a
CTIS Standardisation de la donnée travers leur propre outil
au standard FHIR numerique

cris | SIRIPH2G ECLAIRE — R

. Moteurs de recherche

S, S— : ~ spécialisés
APl de | e



ECLAIRE - |la déeémarche d’éco conception

ECLAIRE, dés sa version MVP, est une Open API écocongue et @ méme d’évoluer afin de
répondre aux usages des divers consommateurs et des usages a venir.
e Absence de pré-production au stade MVP L
e Hébergement responsable
e Dimensionnement de I’API en fonction des besoins actuels,
e Produit développé de maniere itérative et incrémentale

Notre score RGESN au stade MVP

N

Conforme : LAP| répond a un réel besoin d’intérét général. Au

niveau technique, elle s‘appuie sur une revue de conception et une
B conformes (21) revue de code, elle minimise ses environnements de production.
L'architectur est e @ méme de répondre aux usages évolutifs
(ressources, mises a jour).

B Non conformes (15)

Non conforme: Spécifications ou de choix d’architecture & faire post

. Non applicables (15) version béta et notre hébergeur a mis en place des mesures mais il
reste des axes d'amélioration.

Conformité 58 %

(79 criteres évalués) Non applicable : Beaucoup des questions du RGESN concernent des
aspects front par lesquels nous ne sommes pas concernés.



Etat des lieux -

ECLAIRE est une “Open API” qui offrira des
données exhaustives, en langue frangaise,
et actualisées sur les essais cliniques en
France.

L'ouverture de ces données vise a

encourager le recrutement de participants
aux essais cliniques en France.

CALENDRIER
Janvier 2023

Premier trimestre 2024:
A partir du premier trimestre 2024:

APl ECLAIRE

Statut du nombre d’essais en janvier 2023

14 510 études recensées
13 231 Recherches impliquant la personnes humaines - (Loi dite “Jardé”)
698 essais cliniques de médicament (CTIS)

581 investigations cliniques (DM) et études de performance (DMDIV)
Dont: 8306 études “en cours” et 2959 essais cliniques “a démarrer”



. ECLAIRE - utilisateurs directs et indirects

LES UTILISATEURS LES UTILISATEURS

INDIRECTS DIRECTS

Les volontaires

ECLAIRE peut faciliter le
processus de recrutement car
il offre un accés centralisé et
actualisé aux informations sur
les essais cliniques en France.

i
>

T Les plateformes de recrutement ou sites

d’'information comme Santé.fr, pourront
utiliser et afficher les données. ECLAIRE

e

Les chercheurs

Il s’agit d’'une API sécurisée et
“interopérable” pouvant étre
exploitée par les chercheurs
opérant des registres
thématiques

répond au standard d’interopérabilité FHIR.

(a5

Les promoteurs

La visibilité sur les essais en
cours en France pourra
influencer les décisions sur
les essais a conduire.
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. ECLAIRE - une APl en construction - P

Mise en service API < <
Construction MVP Recette Santé.fr Consommation Santé.fr """-E_)__(ha“'UStl té [/

R i
@4;

2023 jJanvier - mars 2024 mars 2024 - juin 2024

Nous sommes ici

Développements des champs nécessaires

Phase de cadrage ' . .
GConstriction dg 'API alimentée par le pour l'interface du SI-RIPH2G pour atteindre
SIRIPH2H. conforme 'au standardp I'exhaustivité complete des données
d’'interopérabilité FHIR :
Automa’Fc)isation de la mise 3 iour des . Branchement du moteur de recherche essais
données J cliniques de Santé.fr sur ECLAIRE

Connexion d’ECLAIRE a I’API MedDra
Module de traduction des données (Deepl)



e . ECLAIRE - les données dlspomble\S/

ECLAIRE vise une exhaustivité maximale des données, |la base est en construction mcrementale avec de

nouveaux champs a venir.

Jardé (JARDE)

CTIS (REG 536)

DM (Reg 745) d"DM:DIV“(Reg

Informations sur I'étude clinique

(Numéros d’identification, titre, type, phase)

Données déja disponibles

Données déja disponibles

Données déja disponibles

Informations concernant la pathologie traitée

Données partiellement disponibles

Données déja disponibles

Données partiellement
disponibles

Recrutement, population ciblée par I'étude

Données a venir

Données partiellement disponibles

Données a venir

Point de contact grand public

Données partiellement disponibles

Données partiellement disponibles

Données partiellement
disponibles

Point de contact scientifique

Données a venir

Données a venir

Données a venir

Point de contact centre d’investigation

Données a venir

Données disponibles

Données a venir

Study plan (intervention et conséquences)

Données a venir

Données a venir

Données a venir

Résumé de l'essai, et résumé des résultats

Données a venir

Données a venir

Données a venir
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Santeé.fr

Sortie d'un nouvel espace Essais Cliniques i




* Santé.fr, une plateforme du Service
s d’information en santé

Instauré en 2016 par la Loi de
modernisation du systéme de santé

L'information fiable, utile pour votre santé

Art. 88 Gt A
Un service public, placé sous la
cro. o o QP 4o 7 v
responsablllte dU ministre Les rocherches du moment:  Médicament ts  Accessibilté 9 #VaccinationCovid Oumaﬂmo»:vu‘\ - ; : ? , . . , .
chargé de la santé, a pour T S s v = Accéder rapidement a des réponses fiables et

mission la diffusion gratuite et
la plus large des informations
relatives a la santé et aux

accessibles sur ses préoccupations en santé.

produits de santé, notamment Sur une méme recherche:

a l'offre sanitaire, médico-

sociale et sociale auprés du > De l'information éditoriale (articles, dossiers, vidéos, podcasts, infographies) en fonction de sa géolocalisation ;
public. Les informations - I'offre de santé autour de soi en mode liste et en mode carte ;

diffusées sont adaptées et >  l'accés a des espaces dédiés.

accessibles aux personnes
handicapées.
Il est constitué avec le
concours des caisses nationales
d’assurance maladie, de la
caisse nationale de solidarité
pour I'autonomie, des agences 41 M 1 3 000 700 000
et des autorités compétentes 07 22 g I .
dans le champ de la santé —
publique et des agences
régionales de santé. Visites Contenus éditoriaux Fiches annuaire
sur 'année 2023 (articles, dossiers, vidéos, ...) (professionnels, établissements, ...)

2018 2019 2020 2021 2022 2023



@
. L'espace Essais cliniques sur

o 3 vocations: ~ .

Les essais cliniques

- Sensibiliser et renseigner sur la recherche « L

toutes les informations utiles & votre participation (démarches,

clinique

* Rechercher facilement un essai clinique Je recherche un esai clinique
selon des critéres personnalisés, dans une
. . N Recrutement @ :  en cours
base exhaustive et facile a comprendre

Affiner votre recherche
RECRUTEMENT A VENIR

° FaCiliter |e recrutement Recrutement (2) " Impact de la prématurité sur les symptomes d'anxiété et de

dépression chez les parents et sur les précurseurs de la cognition, ...

Quiest-ce qu'vn essal @ Comment se dérovle un Pathologies (6224) + Résumé de P'essai clinique :
clinique ? 892! essai clinique ?
© R . En 2018, I'Organisation mondiale de la
Age du participant + prématurées
de le nombre de nouvea
Type d'étude (3) +
~ ? ¢ homme s femme 2 + B Apartirduoliojzoes @ Reims (1) >
O O V) en eSt'O n: Essais cliniquesalaU (0D  Volontaire sain
Désactivé

Quand on prend les triangles rectangles, la réflexologie vers ce qua
aut

phylogoménes gEneralises parait
beaucoup de choses, tu sais ga.

La dénutrition

Contenus éditoriaux identifiés (3 niveaux
d’'informations : pédagogique, spécifique, FAQ) et tenp, | Setererier o SR e

Etude Pilote randomisée, en végétales, de fibres et
Ouvert et en Groupes dractivité physique pour récupération par une
narallalac ramarior anmanans  anneae ha nratéina-snarsi

Espace maquetté avec I'appui des o
partenaires et validé par les utilisateurs Questions repenses ==

¢ Impact de la prématurité sur les symptémes
f h . d 7 | 7 Quest ce qu'un essai clinique ? - R d'anxiété et de dépression chez les parents et
e 5 A .
Interface graphique développée . sur les précurseurs de la cognition, y compris
a la cognition sociale chez leur enfant
Qui peut intégrer un essai clinique et comment ? v ®

[1[2024] Interfagage sur la base Eclaire .
(mapping, branchement)



L’'espace Essais cliniques sur Santé.f
Les 3 gabarits

Lista des essals cliniques

L'Alimentation Manger-mains, le Plaisir au L ]
bout des doigts : Etude Pilote randomisée, en L . .
e Ouvert et en Groupes paralléles

[Pr————

2100 résultats ce rechareh "canesr”

em 2

e
e pambrafauas an it

Je souhaite comprendre ol
A A -Gl v T e Pt v Cohortes
aron o anrens 48T 2 GO
Essals cliniques & la Une e e el oot
- Critéres
T ——
L dénutrition it s oo trme &
Np—— Optamiation de s -
coinas pléresstion b s masa IS N~ -
Lo Contactfe) et lieu(x)
appat o coomnr 1
danapton che s oo st chdeio e chas e s stsios s
porsonnesSpses APHETIT) e e avont s eyl - NETOSZATS
. - Contact(s) Site(s) des essais
cliniques
- e i 0 B R tomacouron
- EpE— ool
Levcémie 5 <
G 1, 6 UM, B FAURANLAION 4 13 d s VilUATE e v K0 o Hace
. T TR R 0 O ST 0
Etude o Fimpact de 1a Recheeche O'une Association rofilage meldculaire pout I . " =
" ooty © 0

s founas ad

e VS —— iciper 4 i clinique 2
SRt e s et e s et Comment participer a cet essai clinique ?

=
Nom de la rubrique

pprigerag )
e uicendrios vt d s U skt v Avertissement
Finmacue, 3 T, phar=acocinEt e e Fefcnce s oot s 2
& ~ e

[~ . covees

et sicurt cho NNEBITS.0001 3 o doses ches des
S A

S Questions réponses

Questions réponses

e eatemins rulicenariqu waveete de s vsant
St el im0 1 ot el aramnat .

Page d'accueil Page de recherche Page d'un essai clinique
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Le SI-RIPH2G

Systeme d’Information en Recherche Impliquant la Personn aine 2¢me¢°Génération




Définition du SI-RIPH2G

o Le SI-RIPH2G a éeté déployeé le 26 mai 2021 et constitue I'outil national d'attribution aux CPP,
par tirage au sort, des projets de recherche relevant de la loi dite Jardeé (recherches
mentionnées au 1°, 2° et 3° de l'article L.1121-1 du CSP), des essais cliniques de médicament

(reglement 2024/536), des investigations cliniques de dispositifs médicaux (reglement
2017/745) et des études des performances de DM-DIV (2017/746).

o Il est I'outil national de dépoét et de traitement des demandes adressées aux CPP pour I'évaluation
des recherches impliquant la personne humaine, des investigations cliniques et des études des
performances.



Objectifs du SI-RIPH2G

Il permet :

»La soumission de toutes les demandes et informations des promoteurs sur leurs projets de
recherche, conformément a la reglementation applicable :

Loi dite « Jardé »

Reglement n°2017/745 relatif aux DM

Reglement n°2017/746 relatif aux DMDIV

»Espace d’échanges entre le déposant et le CPP pour le traitement et le suivi des demandes :
Constitution des dossiers de demandes et saisine du CPP
Espaces de déclaration et de dépét de fichiers dédiés tout au long de I'instruction par le CPP
Notifications mails automatiques et outils d'auto-pilotage pour le suivi des dossiers en cours d'évaluation

»Espace de stockage sécurisé des projets de recherche :
Compilation des données relatives a une méme étude, de la soumission de la demande initiale au dépot
du rapport de fin d'étude
Dépot des documents pour information et des documents de vigilance relatifs a une étude



Quelques chiffres ...

»Le SI-RIPH2G est développée en mode AGILE avec |'association des utilisateurs. || compte a ce jour
40 sprints de développements.

»Environ 5 300 comptes utilisateurs dont environ 3 900 comptes déposants

»Environ 45 500 dossiers (toutes reglementations)

»Environ 14 900 études (toutes reglementations)

»>10 134 tirages au sort



* Page de connexion au SI-RIPH2G

. MINISTERE

DE LA SANTE g >
ET DE LA PREVENTION RIPH2G @ Créer un compte déposant

Bienvenue sur le Sl RIPH 2G
Connexion
La loi dispose (article L. 1121-4 du CSP) que tous les projets de recherche impliquant la personne humaine (RIPH) ne peuvent étre mis en ceuvre qu'aprés un avis
favorable (avis éthique) d'un comité de protection des personnes (CPP). '

5 2 g A et ; 2 e : : 2 Nom d'utilisateur
Le CPP compétent pour examiner chaque projet est désigné aléatoirement (article L. 1123-6 du CSP). Il existe 39 Comités de Protection des Personnes (CPP) répartis | bl ’

sur 7 interrégions.

Le systéme d'information des recherches impliquant la personne humaine (SI RIPH 2G) permet aux promoteurs d'un projet de RIPH de déposer leur dossier de Mot de passe
demande d'avis pour leur projet de recherche et de les soumettre a un CPP désigné aléatoirement. Les échanges entre les promoteurs et les CPP sont ensuite gérés | ‘
par ce méme systéme d'information.

Ce systéme d'information permet la simplification et la fluidité de la gestion des dossiers de recherches impliquant la personne humaine.

Pour déposer votre dossier de demande d‘avis et obtenir la désignation aléatoire d'un CPP, vous devrez vous connecter sur I'application. i bi
ot de passe oublie

Actualités

hlo d.

16.01.2024 : Nouvelle version du guide gestionnaire disponi puis le bouton "? aide” au dessus de la barre de recherche en téte de page

MINISTERE . Le S| RIPH2G est interfacé avec le portail européen des médicaments Clinical Trial Information System (CTIS) (2.
DE LA SANTE
ET DE LA PREVENTION legifrance.gouv.fr (7  gouvernementfr (7  servicepublic.fr (7  data.gouv.fr (7
Liberss

Egalits
Fraterutté

Plan du site Accessibilité: partiellement conforme Mentions légales Conditions générales d'utilisation Données personnelies et cookies Contact 903



: Vue générale des différents blocs d

Ex -
MINISTERE ) Aide @ Mon profi

DELASAN RIPH2G

£7 DE LA PREVENTION

Accueil
Accuds Demande Infttale N°24.00053 A
* DI N°24.00053 > Vol mstorique .
Loi Jarde
BROUNLLON

Avis final

‘ Eléments administratifs v ’

‘ Eléments de la recherche . ’

‘ Piéces jointes ’

EN
EENLIAS'IS'E\RET Le S1 RIPH2G est interface avec ko portail curopéen des médicaments Clinical Trial Information System (CT1S) &2
ET DE LA PREVENTION logifrance.gouvfr 7 gowvernementfr I servico-pubic.fr 7 data.gounfr I

LAt

Pancoste | Accosiing partiefiomont co

Mentions Kgales  Conditions générales d'utilsition




. Vue du bloc des elements ad

| 2}

MINISTERE

DE LA SAN

[’T DELAP{EVENTION RIPHZG

Accucil Etudes

Demande Inftizie N24 00053

. DI N°24.00053

BROUILLON

Instruction

mini

e <>.
rati

) Aide (® Mon profil

£ Sadéconnecter

Avis final

Eléments administratifs

Informations déposant

Nom
RIPH

Courriel

evetestriph+10062%agmail.com

Organisme
DGS

Adresse
14 avenve duquesne

Pays
Hance

Mandataire

Non

Promoteur de la recherche
romotewr industriel

Réglementation concernée
Loi Jardé

Prénom

Eve

Siret
2852765276

7628

Code postal
75007

ville
Paris




) Dossers » Demande InRsse N'24.00053

* DI N°24.00053
Lot jardd

BROUILLON

“D Voir Miistorique

Eléments de la recherche

Pour la constitution de votre dossier de demande, des informations sont disponibles sur le site de FANSM dans la rubrig

Investigateur *

Vos démarches”: Accueil - ANSM.

Référence inteme (facultatif)

N° de dossier

I 2400052

Numéro national *

Titre de |z recherche *

[N

Qualification de la recherche *

Produit ou acte (objet de la recherche) *

| Quali on de la recherche

I."mdw

acte (objet de la recherche) I

Domaine thérapeutique *

Taille de I'étude (nombre de participants a la recherche en Fran

Doma

e thérapeutique

Date prévisionnelle de fin d'étude en France

Date d'expiration de I'assurance

Compétences nécessaires pour I'examen du dossier

stance médicale a la procréation *
oui Nea

de phase précoce *

O Non
Génétique *

Ow Non
Oncologe *

O Non
Pédiatrie*

O Non

Radiothérapie *
Ow Non

Rayonnement en imagerie *
oui Non

Theérapie cellulaire et génique
o Nen

Champ non applicable au dossier




. Vue du bu bloc des PJ

Accuet ) Dessiens 5 Demande Initssie N24.00053

* DI N°24.00053 R ——
taimd BROUILLON

Pieces jointes

& Tilkichargor los pibces 3 éudier

A Toute mention personnelle non requise qui serait indiquée dans une piéce jointe est stockée sous la seule responsabilité du déposant (par exemple, dans le cas du dépét d'un CV, 1 est inutile de laisser figurer I'adresse personnelle, le statut marital ov encore le nombre d'enfants).
Les piaces jointes de votre dossier doivent étre nommées conformément aux indications du guide de nommage consuitable i &2

Pigces jointes obligatoires

INF - Doc Information

P pdf 6204 @&

DEM - Demande autorisation

Glissez et déposez lefs) document(s), ou 1, Parcourir

Ppdf 6oz @ e

JUS - Justification lieux de recherche

Glissez et déposez le{s) document(s), ou I, parcourir

Plpdf |04 7 &

PRO - Protocole

Glissez et déposez lefs) document(s), ou 1, Parcourir

Bpdf W20 f

CVI-CV investigateurs

Glissez et déposez lefs) document(s), ou X, Parcourir

Pipdf 602024 &

ASS - Assurance




®* Vue générale d'une étude
s (au statut « En cours »)

== -
MINISTERE ) mide  ® Monprofil & Sadéconnecter m\
DELASAN RIPH2G
ETOELA HEvenmion e B H‘\"\\_
. .
.
Accuail Dossiors ftudes

Accest » ftudes ) Ehdo N2200420.000006

. Etude N°22.00429.000096

Loi Jarda

D Vo Mustorique

EN COURS
|
e
Dossiers de PMétude
Type et numéro T4 cep 1l Date soumission T} Statut T} Avis
Demande Initiale N°22.00429.000096 CPPIEve Soumis Le 24/02/2022 AVIS FAVORABLE ) @
Modification N°22004 Mso1 CcPPIEve Sournis Le 01/01/1970 sRouILLON ®
l Informations relatives a I'étude - J
[ Eléments administratifs l
[ Eléments de la recherche v ‘
Déposer des documents pour information Gérer 'accés au dépdt de documents de Vigilance
[ Documents pour information '

[ Piéces jointes |

ER

MINISTERE Lo S1RIPH2G st intorfacs avec ko portail curopécn d Clinical Trial Systom (TS 7
DE LA SAN S .

ET DE LA PREVENTION legifrance.gouvfr I gouwernemantfr I servicopublicfr i data.gowwfr 7

Panausto | AcnBARE prticlomont coforme | MenbionsMgcs  Conditions éndraes Cutiiation.  Domndos parsomndlies o cockis | Contact | 903



Egalité
Fraternité

Phase de demons‘tﬁ@ |

E X France\
GOUVERNEMENT K
Liberté J

-

/.




gj‘U’V ERNEMENT Yoty - G %EEE‘A :
Liberté /L 4 GNIUS™~ 53023 -

Egalité
Fraternité

Y
7

Temps de questions -

Délégation au Numérique en Santé - <
18 janvier 2023 .
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Merci !

Délégation au Numérique en tée -
18 janvier 2023
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Annexe

Délégation au Numérique en tée -
18 janvier 2023




‘ @& AGENCE
DU NUMERIQUE . . . . - . . ,
.\‘ EN SANTE Essais CLiniques Accessibles Interconnectés pour la Recherche ouverts a I'Ecosysteme /A) H 7 | |

0.1.0 - trial-use L F | R

La transformation commence ici @

Paramétres et modificateurs de requétes FHIR  Ressources de conformité

Accuell  Description des flux ~  Mapping FHIR ~ Critéres de recherche

Autres ressources ~ A propos de ce guide

=prev | bottom | next>

Table of Contents - Accueil

This page is part of the Implementation Guide FHIR pour le projet ECLAIRE, base de donnees qui recense les essais cliniques en France (v0.1.0: Release) based on FHIR
R4 This is the current published version. For a full list of available versions, see the Directory of published versions ' of

Accuell

Official URL: https://interop.esante.gouv.fr/ig/fhir/eclaire/ImplementationGuide/ans.fhir.fr.eclaire Version. ©.1.0

Draft as of 2023-07-28 Computable Name. ECLATRE

« Contexte

Erief description of this Implementation Guide
As part of the "Innovation santé 2030" plan, a new information system is going to be created to list clinical trials in « Flux

France. The aim is to provide the general public with access to all authorized clinical trials, whether ongoing or planned, | « Ressources FHIR
in order to help recruitment and promote awareness of clinical trials. For more information, click heretd. The aim of this
implementation guide is to define the specifications of the REST APl (FHIR), enabling to guery the database listing clinical

trials.

Contexte

Note

Attention |
Cet Implementation Guide est construit dans le cadre de I'élaboration d'un MVP
29



