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Nouvelle interface internet pour I'enregistrement des essais cliniques.
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EX AN o
REPUBLIQUE ‘/,/ j iNSTITUT 1. Historique et gq?te_t)fte
FRANCAISE -\\ NARDNAL a. Définition
P — pu CANCER

a. Deéfinition

» Reépertoire internet visant a afficher les informations concernant les essais
cliniques en cancérologie ayant au moins un centre d’investigation en France.

« Lancé par le 1°" Plan Cancer 2003-2008, puis pérennisé par les Plans Cancer
suivants (PK2 2009-2013, PK3 2014-2019) et la Stratégie décennale du lutte
contre les cancers 2021-2030 (Axe I11-5.3 : Améliorer la lisibilité de I'offre
d’essais cliniques (grace a un portail mis a jour et accessible))

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 5 08/12/2022



EXN 1. Historique et contexte
¢ .

FRANGARE ( @ NSTITUT b. Objectifs
Bgalité

pu CANCER

b. Objectifs

« Mettre a la disposition du grand public une information optimale en francais
concernant 'ensemble des essais cliniques en cancerologie menés France.

« Exigence d’'information et transparence (Plan Cancer I).

« Accessible publiguement sur le site internet de I'INCa (www.e-cancer.fr) depuis
2007.

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 6 08/12/2022
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EXN 1. Historique et contexte
REPUBLIQUE ' X

E INSTITUT
E%:;TCAISE @ATIONAL c. Collaborations

pu CANCER

c. Collaborations

« ANSM : autorisations.

« Reéférencement du Registre : caisse d’assurance maladie (CNAMTS, RSI,
MSA), ANSM, Santéclair, OncoCity ...

. U-Link (SFCE).

» Les opérateurs de la recherche clinique aupres des promoteurs.

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 7 08/12/2022
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2.Le Registre en ligne (e-cancer.fr)
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i pu CANCER

a. Acces

Via le site de 'INCa www.e-

cancer.fr.
3 entrées
» Patients et proches

 Professionnels de la
recherche.

ACCENTUER ACCES THEMATIQUE
LES CONTRASTES

REPUBLIQUE

FRANCAISE ( |NSTT|'UT

Liberté.

Egalité

Frasermat
PATIENTS ET | PROFESSIONNELS DE
PROCHES 1 SANTE

PRETS ET ASSURANCE

Convention AERAS
Droit a l'oubli
Ceontrats d'assurance et pré

VIE PROFESSIONNELL
ET ETUDIANTE

Revenus pendant un amrét ¢
travail

Reprise du travail

Poursuivre son parcours da
I'enseignement supérieur

Travailler pendant la maladi

AIDERlUEN PROCHE

* Professionnels de la santé : MALAD

Informa‘ion de lentourage
Les relaions

Réle de, proches
L'hospitz lisation

Congés jlour les proches
Aprés le (lécés d'un proche

LE REGISTRE DES
ESSAIS C LINIQUES

Le registre des essais
iques

Los essais dliniouag

2. Le Registre en ligne (e-cancer.fr)
a. Accés

ACTUALITES DOSSIERS ET COMMUNIQUES DE PRESSE AGENDA EXTRANET FR EN

PATIENTS ET

DEPISTAGE
DETECTION

de l'utérus

Détection pré
[‘.'ln[:ersdela fea

SUIVEZ-MOUS SUR : o o e a

HERCH
CANCEROI

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique
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EXN 2. Le Registre en ligne (e-cancer.fr)
REPUBLIQUE : :
E INSTITUT &
E&:\NCAISE @ ATIONAL b. Sélection
it pu CANCER
ETERISLIE UCS £55als LU
i utilisateus

Vd L]
Ces bugs daffichage sont en cours de résolulion sur le registre des essais cliniques,
.
RECHERCHER UN ESSAI CLINIQUE eS S al S
"
MOTEUR DE RECHERCHE
r NGl

« Formulaire de recherche multicriteres :
sélection des essais cliniques selon
des criteres spécifiques.

* Inscription a une alerte-mail : pour

o recevoir sur boite mail, les derniers
essais correspondant aux criteres de
sélection.

« Exportation sous Excel de la liste des

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

essais trouves.
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ter

LIEUX DINVESTIGATION

REQIONE | Toutes les régions

Départemants | Tous les départements

Etablissements

Laru
U
Repges
Na
Ovied iéu

Vitoria-Gasteiz

W
W
Dusseldorf
S Frankfurt Dr
am Mair
8 Nurnberg
Luxembourg
ttgart
Munche
zra
filano
enez
Tori
Genova °Bologn:
Monaco €
* Cittadi S
Mar
Marserlle Saring
Andorra Leaflet | © OpenStreetMap contributors

2. Le Registre en ligne (e-cancer.fr)
c. géolocalisation

c. Module de géolocalisation :

Sélection geographique des
essais.
Cartographie des

établissements participants aux
essais.

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique
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REPUBLIQUE INSTITUT . .
pinicns NATIONAL 1¢" niveau grand public

RESUME

Lobjectif de cet essai est d'évaluer, en termes de contrdle de la maladie et d'effets surle
coeur, une durée de traitement réduite 3 6 mois par rapport & 12 mois, pour le frastuzumab
administré pour diminuer le risque de rechute chez des patientes ayant un cancer du sein.

Al'enfrée dans I'essal, les patientes auront déja regu un traitement par trastuzumab
pendant 6 mois. De plus, elies auront présenté une fraction d'éjection ventriculaire gauche
(FEVG) normale lors de l'examen du 3&me mois.

Les patientes seront réparties de fagon aléatoire en 2 groupes

Les patientes du premier groupe recevront du trastuzumab en perfusion 1V pendant & mois
supplémentaires.

Les patientes du ig groupe le traif par trastuzumab.

Les patientes auront des examens de FEVG, tous les 3 mois pendant les 2 premigres
années puis tous les 6 mois, jusqu'a 5 années de suivi au fotal.

SEXE

Femmes

AGE
*t t Supérieur ou egal a 18 ans

TYPE D'INVESTIGATION

Etendus dinvestigation : multicentrique - France

AUTRES INFORMATIONS

Essai avec tirage au sort (randomisg ]
Essai avec placebo - Non

Plus de détails scientifiqufs - Voir les détails

REFEREN

ES INSTITUT NATIOMAL DU CANCER

Date de publication : 01/10/2007
Num enregistrement - RECF0146

LIENS

Fiche dans la base PDQ® de I'U.S5. National Cancer Institute (NCI), sur

www.cancer.gov (¥

Fiche de I'V.5. National Library of Medicine (NLM), sur ClinicalTrials.gov (¥

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique

2¢me njveau avec plus de

détails

2. Le Registre en ligne (e-cancer.fr)
d. Hiérarchisation des informations

RESUME SCIENTIFIQUE / SCHEMA THERAPEUTIQUE

=p>Il s"agit d'un essai de p i3 iz ef i ique. =p>

<p»Les patientes incluses dans I'essai ont déja recu un traitement par trastuzumab pendant
B&nbsp;mois et ont présenté une fraction d'éjection ventriculaire gauche (FEVG) normale
lors de 'examen du 3&éme mois </p=

<p=Les pafientes sont randomisées en 2&nbsp;bras </p=

«px- Bras&nbsp:A : les pafientes recoivent du trastuzumab en perfusion IV pendant
GEnbsp;mois supplémentaires, en I'absence de toxicité inaceeptable (notamment
cardiaque).</p=

<p>- Bras&nbsp B : les patientes arétent |s fraitement par trastuzumab. </p=

=prLes pafientes ont des examens de FEVG tous les 3&nbsp;moais pendant les
2&nbsp;premigres années puis tous les 6&nbsp;meis, jusgu'a 10 années de suivi total </p=

OBJECTIF PRINCIPAL

Comparer I'effet sur la durée avant progression.

OBJECTIF SECONDAIRE

Comparer |a toxicité cardiague.

Comparer l'effef sur Iz durée avant pr ion d’'une adr ion cor

du trastuzumab et de la chimiothérapie & une administration séquentielle.
‘Comparer la toxicité cardiague enire les 2 modes d'administration (concomitante et
séquentielle)

CRITERES DINCLUSION

= Agex13ans.

- z i du sein i prouvé, non mé ique et opére.

= Ganglions axillaires positifs ou ganglions axillaires negatifs et taille de fumeur = 10
mm.

= Traitement préalzble par au moins 4 cycles de chimicthérapie.

« Patiente pour laquelle un fraitement adjuvant d'Herceplin® a &té initié

= Fonction cardiague : FEVG (ECHO ou MUGA) permettant de poursuivre le
traitement, 3 mois (= 1 mois) aprés le début du fraitement par Herceptin® .

+ Surexpression dHER2 dans |a compasante invasive de Ia umeur primifive (3+ selon
IHC ou 2+ avec confirmation de la positivité par FISH ou CISH).

= Conzentement &clairé signé entre le 3&me et ls 68me mois du traitement par
Herceptin®

CRITERES DE NOM-INCLUSION

= Utilization antérisure de traitements par anti-HER2 hors Herceptin®.
= Maladie iaque grave ou iti i ne p pas d'adminisirer

12 08/12/2022




5{:“@._.5 2. Le Registre en ligne (e-cancer.fr)
FRANCAISE N A‘H(%W\"F e. Evolutions

pu CANCER

e. Evolution du site internet de 'INCa

« Dans le cadre de la refonte du site internet de I'[NCa, modification de la page
d’accueil du Registre en ligne.

 Intégration d’'un module d’exportation de toutes les données sous format
exploitable.

» Autres propositions...

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 13 08/12/2022
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3.Le nouveau portail RECF pour
I’enregistrement des essais.




EXN 3. Portail RECF

REPUBLIQUE ' X
INSTITUT

E%:;TCAISE ( @ATIONAL a. Rationnel

pu CANCER

Rationnel/objectifs

» Limitation de 'ancienne BDD ACCESS (2003).
« Volonté d'ouvrir I'enregistrement et la mise a jour des essais vers 'extérieur.
« Amélioration du délai d’accés aux informations.

* Web services.

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 15 08/12/2022
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INSTITUT
T NCAISE @ATIONAL
i pu CANCER

Inscription

INSTITUT
MR | Rece

Accuell » Inscription

© Copyright 2021 - INCA

wwcion (@) | @) comere a4 -

Prenom Nom (7

Email

Qrganisme e

Vérification

Je ne suis pas un robot

Débuter ma création de compte

3. Portail RECF
b. interface
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3. Portail RECF
REPUBLIQUE "
INSTITUT
m.:ncmss NATIONAL b. interface
P pu CANCER

Validation de |I'adresse mall

@ connexion © wmse as-
L R | e
Accueil
Validation de votre inscription
Bonjour DELGA Alexis >
Afin de valider votre inscription, pourriez-vous svp cliqy fetour

Une fois que votre inscription validée, une demande sé Confirmation de votre ins|

Cancer afin de vous donner accés 2 l'application. Afin de finaliser La réinitilisation du mot de passe, veuillez en renseigner un nouveau
Bonjour DELGA Alexis.
Cordialement o ! Mot de passe
Votre inscription & bien été validét e
Pourriez-vous définir votre mot de a @
Cordialement o les conditions générales dutilisation

Coyright 2021 A et i ey g e B S e Sl ®OEG

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 17 08/12/2022



Ex 3. Portail RECF

REPUBLIQUE ' "
INSTITUT

E&:NCAISE @ ATIONAL b. interface

P pu CANCER

Connexion

AN

« NANGRAL INSCRIPTION e O CONTRASTE  A: + —
=\ pUCAnGer | RECF

Accuell > Login

© Copyright 2021 - INCA Contactez-nous | Conditions générales dutilisation | Politique de protection des données | Circulaire RECF @ @ @ @

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 18 08/12/2022
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INSTITUT
FRANGARE NATIONAL
it pu CANCER

Tableau de bord — page d’accueil

AN

wS
" bu CANCER ‘ Reck

Essais

Code
RECF1606

© Copyright 2021 - INCA

ALEXIS DELGA e @ O CONTRASTE ~ A: + —

Bienvenue sur l'application des essais cliniques en cancérologie francaise

de saisie H Essais sans responsable
Nom Promoteur Code Nom Promoteur
CDCA-354-002 Nerviano Medical Sciences RECF1327 cA033 Abraxis BioScience
Contactez-nous | Conditions générales dutilisatiof Politique de protection des données | Circulaire RECF @ @ @ ®

3. Portail RECF
b. interface

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique
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3. Portail RECF
REPUBLIQUE "
INSTITUT
EEMANCA'SE NATIONAL b. interface
. pu CANCER

Tableau des essais cliniques Enregistrement

‘ f//\wsrmrr T essais cuniques INCA ADMI @ ‘
> NATIONAL ‘REEF
—= " DpUCANCER

Accueil > Essais cliniques

‘ e ‘ O CONTRASTE ~ A: + —

Filtres |-

Essais cliniques

Elements par page [ERIIRS Afficher les filtres v Enregistrer un nouvel Essai Exports Exporter vers E-Cancer

Tris

Numeéro de l'essai Acronyme Organisme Promoteur Etat de l'essai Coordonnateur PHRC  PHRC Année Num. NCT nb Organe MAJ Admin.  Scient.  Statut Action
RECFO004 GERICO 05 UNICANCER clos aux Inclusions /:B:(ZRTA:AHAMAT ook Corl Affcha a clanne Cortact | NCT00227708 2 21/06/2021 0
RECFO006 2005-02 - IGASSU-0502 Centre Oscar Lambret clos auxinclusions  GIARD Sylvia v 2005 NCTO0417495 1 18/04/2007 v v N °
RECFOO1 O-Mel-nib 05-08 Centre Oscar Lambret closauxinclusions  PENEL Nicolas - NCT00421317 2 18/04/2007 v 0
RECFOD12 2005-01- COLOCROSS-0501 Centre Oscar Lambret clos aux inclusions ADENIS Antoine - NCT00905047 1 18/04/2007 v v a a
RECFOO13 2004-02 - CHIMTEP-0402 Centre Oscar Lambret clos aux inclusions GAUTHIER Hélene - NCTO0904410 1 18/04/2007 v v ﬂ °
RECFOOM 2004-01- GEMCOL-0401 Centre Oscar Lambret clos auxinclusions  BELKACEMI Yazid - NCTO0421096 1 18/04/2007 v v N °
RECFOO15 GERCOR DO4-1GEMOX simplifie  Groupe Coopérateur Multidisciplin closauxinclusions  LOUVET Christophe - NCT00268411 1 30/11/2005 v 0
RECFOO16 ET2000-014 - CPTN Centre Léon Bérard clos aux inclusions CARRIE Christian - - 1 03/07/2007 v v a a
RECFOOT7 Respi-2000 Centre Léon Bérard clos aux inclusions CARRIE Christian - - 1 05/07/2006 v Vv v °
RECFOOI8 Facteurs pronostiques Centre Léon Bérard clos auxinclusions  REBATTU Paul - - i 09/06/2006 v °

Total : 4352

~
~
=
&
@
v
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Cycle de vie d’un essai - Statuts et éetats

[RECFO650) - CCHD - 03

3. Portail RECF
b. interface

. ) . ) Admin. Scient. Statut Action
Partie Administrative
© ® ° [ En cours ]
Partenaires v
; ©® c ¢ @
En attente de validation @
Identifiants o \/ b U ’ L
Suivi R \/ @ o\\ °
v [ Validé ]
[RECFD6E50) - CCHD - 03 e v @ Q °
=) Partie Scientifique '
® ©c » @ A [ ublie ]
© » @
= © » @
Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 21 08/12/2022
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Liberté

Egaltté

Pretraist

INSTITUT
NATIONAL
pu CANCER

Cycle de vie d’un essai - Statuts et états

Statut de 'essai

En cours

Le statut de I'essai évolue
automatiquement vers « A
valider » des que chaque
partie administrative et
scientifique a atteint le statut
« En attente de validation »

A valider

Le statut de I'essai évolue
automatiquement vers « A
publier » dés que chaque
partie administrative et
scientifique a atteint le statut
« Validé »

A publieri

Action « Publier »
par un utilisateur
INCa

Publié ‘

Action

« modifier »
par le
promoteur
de I'essai ou
par un
utilisateur
INCa

Statut administratif

En cours

Action

« modifier » par
le promoteur de
I'essai ou par un
utilisateur INCa

Action « soumettre » par
le promoteur de I'essai

En attente de validation

Action
« modifier » par
le promoteur de
I’essai ou par un
utilisateur INCa

Action « Validé » par
un utilisateur INCa

Validé

Statut scientifique

En cours

Action

« modifier » par le
promoteur de
I'essai ou par un
utilisateur INCa

Action « soumettre »
par le vulgarisateur

En attente de validation O

Action
« modifier » par
le promoteur de
I'essai ou par un
utilisateur INCa

Action « Validé » par
un utilisateur INCa

Validé

3. Portail RECF
b. interface

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique
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REPUBLIQUE
FRANCAISE
Libereé

Bgalité

Pretraist

Enregistrement d’un essai

INSTITUT
NATIONAL
pu CANCER

A

/) instmuT T
INATIONAL

N ’é‘\f?ﬂ]‘&k ‘ RECF DUCANCER ‘ =55

\ccueil > Essais cliniques

Numéro de l'essai

RECFO004

RECFOO06

| Accueil > Nouvel essai clinique

o = Afficher les filtres v

Acronyme Organisme Prt
GERICO 05 UNICANE
2005-02 - IGASSU-0502 Centre Oscafil

© Copyright 2021 - INCA

Promoteur (Requis)

ez-nous

Conditions générales diutilis

tion

Politique de

Numéro EudraCT

protection des donné

es | Circulaire RECF

Retour

3. Portail RECF
b. interface

L Q@ cme ae-

®EE@E
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Ex 3. Portail RECF

REPUBLIQUE ' "
INSTITUT

E&:NCAISE @ ATIONAL b. interface

P pu CANCER

Ecran d’état des lieux de I'essai

7 )

(b wexsoeca @ | @) | @) o ac 4 -
S\ BOCANCER | RECF

Accueil > Modification d'un essai clinique

Consulter la synthése Retour

Etat de l'Essai
Clos aux inclusions

Maij le 20/07/2021 Maj le 01/04/2021
Partie Administrative _E 2 Partie Scientifique

Documents v
Journal des modifications v

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 24 08/12/2022
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INSTITUT
T NCAISE @AﬂONAL
i pu CANCER

Partie administrative -
Partenaires

3. Portail RECF

b. interface
AR | s e aoM 9 3 o o oNRASTE A: + =
Accuel > Purtie A .
. Partie Administrative
W sty
arg
es Fina
e Co
oHRC
A [QIOIO
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R ELQuE ( ) INSTITUT

3. Portail RECF

phivh NATIONAL b. interface
it pu CANCER
P t . d . . t t . I | o o @y @ @ e aee
Partie Administrative
Contacts -
T e @ T e @
o o
BN
h @®OEE
Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique 26 08/12/2022



EX .
REPUBLIQUE /7\ 3. Portail RECF

( INSTITUT X
E&?NCAISE \ NATIONAL b. interface
P pu CANCER

Partie administrative - =

Partie Administrative

ldentifiants B
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Ex 3. Portail RECF

REPUBLIQUE ' "
INSTITUT

E&:NCAISE @ ATIONAL b. interface

P pu CANCER

Partie administrative -
Sulvi
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3. Portail RECF

b. interface
it pu CANCER
Partie Administrative
' Statut Vald
=
2021 A . @OE@E
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EX 3. Portail RECF
R ELQuE (7 INSTITUT b. interface
i pu CANCER

Partie administrative - © = - = et

(RECFODDE) - 2005-02 - IGASSU-0502

Documents B

Type Document Version

Site NCI RECF-000650-1(Warkflow-1).pptx 1 V] @ °

Ajouter un nouveau document

Type (Requis)
v worklowppix Aouter
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EX .
REPUBLIQUE 7 3. Portail RECF
FRANCAISE

i NATIONAL b. interface
it pu CANCER
S| o o @ 3@ @ = e

Aceel

Partie scientifique — e
Titre/Résume (lecture /
seule)
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REPUBLIQUE

( INSTITUT
TRANCAISE \, NATIONAL
oW — " puCANCER

Partie scientifique —
Objectifs / Criteres

d’ évaluation (lecture
seule)

3. Portail RECF
b. interface
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EX 3. Portail RECF
e .
? RRIBI‘B(!.II‘%LEE @ A—H(%-R&J_T b. interface

Liberté
e

P pu CANCER

LI | e o @ | Gy | @ | @ oo aie-

Partie scientifique —

Methodologie (lecture
seule)

é Partie Scientifique
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Ex 3. Portail RECF

REPUBLIQUE ' "
INSTITUT

E&:NCAISE @ ATIONAL b. interface

P pu CANCER

Partie scientifique —

2) Partie Scientifique

Population (lecture
seule)
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(/7 INSTITUT
= (. NATIONAL
P — pu CANCER

Partie scientifique —
Criteres d’inclusion /
Criteres de non
Inclusion (lecture seule)

3. Portail RECF
b. interface

Partie Scientifique

Pdle Recherche et Innovation/Département Recherche Clinique
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EXN Conclusion
REPUBLIQUE

INSTITUT
e g @AﬂONAL

pu CANCER

In Fine

« Lancement chantier décembre 2019 — livraison septembre 2021.

« Lancement prochaine de la communication aupres des opérateurs de recherche
clinique (promoteurs), partenaires et réseaux de communication.

» https://recf.e-cancer.fr

» Asuivre : future version du Registre en ligne dans le cadre de la refonte du site
internet de I'lnstitut (www.e-cancer.fr).
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En
REPUBLIQUE
INSTITUT
FRANCAISE O\IATIONAL

”

P pu CANCER

Merci !
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