EOL

Etudes On Line

Solution Internet pour la
recherche clinique

Une vision innovante de la
révolution e-CRF



L'e-CRF : une révolution dans la
recherche clinique

m L’e-CRF, formulaire électronique, propose une
nouvelle approche pour :
m les essais et études de recherches cliniques
m les registres
m les observatoires de pathologie
m les études pharmaco - épidémiologiques
m les enquétes Médico-Marketing

m L’e-CRF est un levier de productivité :
m pour les CRO
m pour les DRC
m pour les laboratoires
m pour les groupes de recherches
m pour les sociétés savantes

m L’e-CRF est un facteur de qualité avec :
m |a randomisation par Internet ou téléphone
= le contrble automatisé des données a la saisie
m |e monitorage en temps réel de tous les centres
m le reporting adapté en temps réel aux besoins

m L’e-CRF est une vitrine technologique :
® pour votre organisation
m pour vos clients
® pour vos membres

2 Découvrez maintenant pourquoi EOL propose
une approche originale et innovante de la
révolution e-CRF
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EOL, la solution aux problématiques
de larecherche clinique

m Medsharing congoit depuis 6 ans des solutions

= de communication et de gestion des données dans
les domaines de I'expertise médicale et de la
recherche clinique.

m Medsharing propose EOL : I'’e-CRF On Demand
® une solution de gestion intégrale d’études cliniques en
ligne sous la forme d’un service disponible via
internet (ASP : Application Service Provider).

m EOL gere toutes les étapes du cycle de vie
d’une étude :
m la conception de I'e-CRF, rapidement et simplement.
la randomisation par téléphone ou par internet.
la saisie assistée et controlée automatiquement.
le suivi (follow-up) des patients
le monitoring en temps réel et le data-managment

I'export a tout moment de toute sélection de données
dans les formats standards du marché (SAS, Excel..)

m EOL fédére autour d’un outil unique I'ensemble
des acteurs d’'une étude :
m les investigateurs et coordonnateurs.
m les ARC, Data managers et chefs de projet.
m les sponsors, promoteurs et administrateurs.

m EOL met a disposition de ces acteurs :
B Une messagerie privée, cryptée pour communiquer.

® un acces a l'intégralité des documents utiles au
déroulement de I'étude.

® un site de communication de I'étude comportant un
journal personnalisable.

m des fonctionnalités spécifiques a chaque profil
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EOL, decouvrez la logique e-CRF et
acceélérez la gestion de vos études

Cycle de vie d‘une étude clinique en e-CRF

© Conception de I'étude

Paramétrage étude (profils, type étude, randomisation)
Maquettage de I'e-CRF (outil ergonomique et intuitif)
Constitution dictionnaire données (data-handling)
Validation (test de I'e-CRF)

e Validation de I’étude

Simulation en environnement réel

Validation et recette clients

Présentation et formation des utilisateurs
Décision de mise en production

EOL
Conception

EOL
Simulation

© Démarrage de I'étude

Inclusion du patient (critéres, strates, tirage du bras)
Saisie des données (par internet, PDA)

Contrdle de cohérence, tracgabilité modifications
Envoi des alertes (EIG, déviance, exclusion...)
Suivi des patients (Follow up, planning, visites)

O suivide I'étude
------- ~Q Suivi des inclusions (courbes et statistiques)

Suivi de la saisie (taux de remplissage)
Tableau de bord (déviances, EIG, incohérences)

EOL
Navigation
Investigateur

Navigation
ARC Monitoring (Edit Check, Audit Trail, Querys...)
Datamanager Gel de la base

Export des données (Partiel ou Total)

Fin de I'etude et
livraison des résultats
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EOL, décuplez votre productivité et la
gualité de vos données

m Une randomisation rapide, automatisée et
transparente .
m Par téléphone en cas d’'urgence via un serveur vocal.

m Par internet pour simplicité maximale via tous les
moyens de communication (PC, PDA, GPRS/UMTYS)

m Avec vérification des critéres d’inclusion, stratification
et exclusion a posteriori.

m  Suivi des inclusions en temps réel.

m Des collectes de données maximisées via le
secrétariat virtuel :

m Gestion du planning des visites programmeées par
patient.

m Gestion des convocations et des relances par lettres,
fax, SMS, email.

m Des données de qualité :

m Contrdles inter et intra données via des regles de
cohérence (data handling)

m Tragabilité de chaque action sur les données via
l'audit-trail.

m Un reporting de qualité :
= Monitoring de I'étude mis a jour en temps réel.
m Export des données.

2 Découvrez maintenant comment EOL propose
une approche originale et innovante de la
révolution e-CRF.
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EOL, accédez sereinement et
simplement al’ e-CRF

m EOL est construit autour d’une technologie
récente et innovante : I'ASP
= Aucune installation d’EOL sur vos sites.
= Aucune machine serveur sur vos sites.

m Aucune installation logiciel sur les postes de collecte
de données.

m Aucun logiciel ni aucune licence nécessaire pour
accéder a EOL.

m EOL est disponible de n’importe ou et
n’'importe quand :
m Acces via un PC ou un Mac disposant d'une
connexion Internet et d’un navigateur.
m Acces nomade via un PDA communiquant.

m EOL est entiéerement géré par Medsharing sur
une plateforme centralisée :
m Pas d'installation, ni maintenance.
m Pilotage et exploitation entierement gérée par I'équipe
technique Medsharing.

m EOL évolue régulierement sans aucun impact
sur votre activité :
m Prise en compte des évolutions de normes métiers.

m Prise en compte des évolutions technologiques
éprouveées.

= Evolution des fonctionnalités chaque année.

m Avec EOL, bénéficiez de toutes les avancées du
logiciel sans aucune intervention.

2 L'acces a EOL inclus une hot line et une
assistance pour vous aider pendant toute la
durée de vie d’une étude.
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EOL, I' e-CRF sans contrainte ni
engagement dans la duréee

m EOL vous permet d’accéder al’ e-CRF :
m Sans investissement important.
m En conservant la maitrise de vos budgets.

m EOL est adapté a toutes les études et tous les
budgets :

m Pas de licence logiciel globale.

m Droit d'utilisation réduit pour maquetter un nombre
illimité d’études.

= Reéglement de I'étude au moment de la mise en
production, quand vous disposez réellement du
budget.

m Budget maitrisé en fonction de la complexité des
études (étude clé en main).

m EOL est concu pour une mise en route rapide
sans codt supplémentaire :
m Ergonomie orientée vers les utilisateurs.
m Pas de formation complexe pour la prise en main.

m EOL est une solution robuste et éprouvée :

m Couverture de la totalité des besoins liés a vos études
sans le moindre développement complémentaire.

= Mise en place d’'un formulaire a votre main en
guelques heures.

m EOL est disponible sur un site de simulation :
m Pour assurer la mise au point de vos formulaires

m Pour assurer la formation et la prise en main de
chaque étude par les utilisateurs.

? L’'acces a EOL est sans surprise budgétaire.
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EOL, I' e-CRF en toute sécurité dans le
respect des normes les plus strictes

m Hébergement du logiciel, des serveurs et de
vos données assurés par Claranet, spécialiste
européen de I’hébergement sécurisé :
(www.claranet.fr)

m Contréle d’acces aux locaux (salle blanche), vidéo
surveillance.

m Continuité de service garantie 24h sur 24h.

m Rétablissement du service en cas d’incident matériel
en 1h maximum.

m Sauvegarde des données robotisée et copie
délocalisée.

m Protection contre les intrusions serveurs (firewalls,
automates et protocoles de surveillance).

m Acces aux données :
m Sécurisés par profils utilisateur et mot de passe.
m Respect des normes les plus strictes.
m Signature électronique.

m Niveau de service:

m Prise en compte et correction d’incidents dans un
délai maximum de 24 heures.

m Réponse a toute demande d’évolution ou a un cahier
des charges dans un délai maximum de deux jours
OuVrés.

7 L’accés a EOL inclus I’exploitation matérielle et
garantie la disponibilité et la sécurité de vos
données 24 heures sur 24.
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Découvrez EOL, maintenant,
en 2 heures chrono

# Contactez nous pour une démonstration a
votre convenance de 2 heures incluant :

la conception d'un e-CRF.
la collecte de données.

le monitoring de I'étude.
le data management.
I'export des données.

A 15 jours suffisent pour lancer une étude de
complexité moyenne.

A lIs nous font confiance pour la gestion de leurs
études en ligne :

Public

C.H.U de Montpellier, C.H.U de Caen, C.H.U Cochin.
DDRC de Paris
DDRC de Montpellier.

Institut de Médecine et d'Epidémiologie Appliquée
(IMEA).

Privé

Plusieurs laboratoires de premier plan.

A Avec EOL, faites le premier pas vers I'e-CRF
sans risque ni contrainte.

MEDSHARING - 4 avenue Henri Varagnat 93140 BONDY

0148490104 -0632 72 3780

courrier@medsharing.fr
www.medsharing.fr
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