Centre intégré

universitaire de santé
et de services sociaux

de I'Est-de-
I'lle-de-Montréal

Québec
ACRONYMES ET SIGNIFICATIONS
Acronyme |Acronyme |Signification
(anglais) (frangais / anglais)
AC NOC Avis de conformité / Notice of Compliance
AEE ITA Demande d’autorisation d’essai expérimental / Investigational Testing
Authorization
ALCOA+ - attribuable, lisible, contemporaine, originale et exacte
« Plus » : compléte, cohérente, durable et disponible
ANS NSN Avis de non-satisfaction / Not Satisfactory Notice
ARC CRA Associé en recherche clinique / Clinical Research Associate
Bl IB Brochure de l'investigateur / Investigator’s Brochure
BCRC - Bureau de coordination de la recherche clinique
BPC GCP Bonnes pratiques cliniques / Good Clinical Practices
BPF GMP Bonnes pratiques de fabrication / Good Manufacturing Practices
CER REB, IRB | Comité d’éthique de la recherche / Research Ethics Board
CETC - Centre d’excellence en thérapie cellulaire
CIH ICH Conférence internationale sur ’harmonisation / International Conference
on Harmonisation
CIOMS CIOMS Conseil des organisations internationales des sciences médicales /
Council for International Organizations of Medical Sciences
CIUSSS-EMTL - Qentre intégré universitaire de santé et de services sociaux de I'Est-de-
I'lle-de-Montréal
CsSi DSMB, Comité de surveillance indépendant / Data Safety Monitoring
DSMC Board/Comittee
CTD CTD Common Technical Document
DEC CTA Demande d'essai clinique / Clinical Trial Application
DERI - Direction de I'enseignement, de la recherche et de I'innovation
DIN DIN Identification numérique de médicament / Drug Identification Number

Référence pour tous les MON
Date de version : 14-avr-2023

Page 1de 3




Centre intégré
universitaire de santé
et de services sociaux
de I'Est-de-
I'lle-de-Montréal

Québec
ACRONYMES ET SIGNIFICATIONS
Acronyme |Acronyme |Signification
(anglais) (frangais / anglais)

ECQ QuI Engagement du chercheur qualifié / Qualified Investigator Undertaking
form

eCTD eCTD Electronic Common Technical Document

El AE Effet indésirable / Adverse Event

EIG SAE Effet indésirable grave / Serious Adverse Event

EPTC - Enoncé de politique des trois conseils

FCD DCF Formulaire de clarification des données / Data clarification form (query)

FDA FDA Food and Drug Administration

FEC CRF Formulaire d’exposé de cas / Case Report Form

FIC ICF Formulaire d'information et de consentement / Informed Consent Form

FRQ-S - Fonds de recherche du Québec - Santé

GBM - Génie biomédical

ILEC CTSI Information sur le lieu d’essai clinique / Clinical Trial Site Information
Form

IT AE Incident thérapeutique / Adverse Event

ITG SAE Incident thérapeutique grave / Serious Adverse Event

LNO NOL Lettre de non-objection / No Objection Letter

MDEC CTA-A Modification a une demande d'essai clinique / Clinical Trial Application-
Amendment

MON SOP Mode opératoire normalisé / Standard Operating Procedure

MSSS - Ministére de la Santé et des Services sociaux

NDEC CTA-N Notification a une demande d’essai clinique / Clinical Trial Application-
Notification

OMS WHO Organisation mondiale de la santé / World health organisation

ORC CRO Organisme de recherche sous contrat / Contract Research Organization
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REBA REBA Attestation du comité d’éthique pour la recherche / Research Ethics
Board Attestation
RI ADR Réaction indésirable / Adverse Drug Reaction
RIG SADR Réaction indésirable grave / Serious Adverse Drug Reaction

RIG inattendue SUADR Réaction indésirable grave et inattendue / Serious Unexpected Adverse
Drug Reaction
RIG inattendue SUSAR Réaction indésirable grave et inattendue / Suspected Unexpected

Serious Adverse Reaction

RSSS

Réseau de la santé et des services sociaux
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