€ cDisC $Sas

Le Groupe des Utilisateurs Francophones des standards

CDISC organise un événement

le 17 Décembre 2012 sur le site de Sanofi

(1, av. Pierre Brossolette, 91385 Chilly-Mazarin -Auditorium B12)

09H30 - 10h00

Accueil des participants

10HOO - 10H30

Introduction et présentation de la journée
Pierre-Yves Lastic (SANOFI)

10H30 - 10H45

Update CDISC - Développement: 'standards axes thérapeutiques'
Pierre-Yves Lastic (SANOFI)

10h45 - 11h15

SDTM et Soumission - Nouvelle réglementation FDA

Carine Javierre (SANOFI) &
Nathalie Sabin (CLINICAL DATA)

11H15 - 11h45

Programme de formation de l'Université de Montpellier:
traduction des items du CRF en version CDASH

Nicolas De Saint Jorre
(QUANTICSOFT) & Jean-Louis
Paillasseur (EFFI-STAT)

11h45 - 12H30

Questions/Réponses

—
12h30 - 14h00 ﬂ@ Déjeuner

14h00 - 14h30

Construire un DM Clinique au standard SDTM
Francis Destin, (SAS France)

14h30 - 15h00

Protocol Representation Model in the Real World
Richard Young, Director
EMEA, (MEDIDATA)

15H00 - 15h30

Overview of the current SDTM model over time (v.3.1.3 and
v.3.1.4 near future)

Peter Van Reusel (BUSINESS &
DECISIONS LIFE SCIENCES)

15h30 - 16H30

Questions/Réponses

16h30 - 17HO0

Conclusion
Pierre-Yves Lastic (SANOFI)




