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Existe-t-il une définition écrite de la politique qualité comprenant un engagement ?
[bookmark: _GoBack]Existe-t-il une définition écrite des objectifs qualité?
Y a t-il Implication et engagement de la direction ?
La direction assure-t-elle que cette politique est comprise et mise en œuvre à tous les niveaux de l'entreprise par le personnel ?
Y a-t-il une Communication interne sur la qualité ?
Y a-t-il un Système d'amélioration continue ?
Y a-t-il un Représentant de la Direction pour l'Assurance Qualité ? à temps complet ?
Existe-t-il des indicateurs?
Si oui, sont ils simples et accessibles à tous ?
Les relations" clients fournisseurs" de chaque processus sont-elles définies?
 Y a-t-il un système de la mesure de la satisfaction en interne et en externe ?
La gestion des ressources et des activités suit-elle une approche par processus?
Les décisions de la politique qualité sont-elles prises en fonctions de faits précis?
Existe-t-il un référentiel applicable ?
Relatif au processus PEC : 
Système d'Assurance Qualité décrit par écrit basé sur les BPF appliqués aux PECs ? (BPFF-1995)
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SYSTEME QUALITE
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Des revues de direction sont-elles organisées ? quelle fréquence ?
Font-elles l'objet de rapport ?
A quel suivi donnent-elles lieu ?
Y a-t-il un système de remontée d'information ?
Comment sont traitées ces informations ?
Questions particulières liées à des processus
Relatif au processus PEC : 
Système d'Assurance Qualité décrit par écrit basé sur les BPF appliqués aux PECs ? (BPFF-1995)
Comment est vérifié ce système qualité ? (BPFF-1995)
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Existence d'un manuel qualité ?
Existence de procédures opératoires standard ?
Existence de modes opératoires - instructions ?
Existence de procédures traitant de la maîtrise documentaire ?
Relatif au processus PEC : 
		jeu de procédures internationales du promoteur :
· jeu de procédures locales du promoteur :
Certaines étapes du processus font-elles l'objet de procédures non écrites ?
Quelles sont les modalités de gestion des documents standard ?
Y a-t-il une liste de référence des documents du système qualité ?
Que se passe-t-il quand les SOP ne sont pas applicables ? (si plan qualité : quelle diffusion)
Cycle de vie des documents 
	Cycle de vie des procédures, instructions de travail et formulaires
	Commentaires

	Rédaction
	Par des personnes compétentes
Conformes au référentiel 

	Vérification
	Par des personnes compétentes.
Respect des références :
Législation, directives
Procédures Internationales
Prise en compte des commentaires pertinents

	Approbation
	Comité ou supérieur hiérarchique

	Implémentation
	

	Diffusion et accès
	A toutes les personnes impliquées
Modalités de distribution

	Formation
	cf. § 2.1.

	Mises à jour
	Même étapes que la version originale ?
Information et formation du personnel?

	versions périmées
	Gestion (identification, retour et destruction)

	Archivage
	Locaux appropriés
Modalités
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La Direction assure t-elle la disponibilité des ressources nécessaires (ressources humaines et matérielles)
[bookmark: _Toc514570505][bookmark: _Toc514570735][bookmark: _Toc514571898][bookmark: _Toc514572016][bookmark: _Toc514572211][bookmark: _Toc515849708]Ressources humaines 
Y a-t-il un organigramme?
 Y a-t-il des Définitions De Fonction ?
Y a-t-il un Tableau de Répartition des Taches
 Existence des CV pour l'ensemble du personnel ? les CV sont-ils mis à jour après les formations?
 Les Curriculum Vitae suivants ont été vus:
	Fonction
	Nom, Prénom
	Date et- Signature
	Commentaires

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Les interfaces entres les fonctions impliquées sont-elles définies ?
 Relatif au  processus PEC
Notamment le personnel impliqué dans la libération des PEC est-il formé aux systèmes qualités, les BPF et les exigences spécifiques réglementaires (BPF Eu - 1997)
Répartition entre les projets du personnel ? (exemple : DM et ARC)
Remplacement en cas d'absence ?
Relatif au  processus PEC
En cas d’absence d’une personne impliquée dans le processus des PEC, comment sont organisées les mesures prise pour son remplacement ?
Les responsabilités production/contrôle qualité sont-elles bien distinctes ?
Un Responsable du contrôle de la fabrication est-il clairement identifié ? (BPFF-1995)
Toutes les opérations de production se déroulent-elles sous le contrôle d'un responsable clairement identifié ?
La charge de travail des opérationnels est-elle évaluée régulièrement?
Relatif au  processus Monitoring
· Nombre de protocoles différents
· Nombre d’aire thérapeutiques différentes
· Nombre de sites
· Nombres de patient par protocole et par site
· Fréquence des visites
· Répartition géographique
· Temps disponible sur site
· Délai pour la rédaction du rapport de monitorage
Les priorités sont-elles définies notamment entre les études ?
Comment sont-elles gérées ?
Documents dont l'existence a été vérifiée
	
	Identification des documents
	Date
	Commentaires

	Organigramme
	
	
	

	Liste du Personnel
	
	
	

	Définitions de fonction
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Moyens techniques à dispositions des ARC: ordinateur portables, téléphones portables,...
Relatif au  processus Monitoring 
Temps passé dans les transports
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Par rapport au projet, les compétences sont-elles ce que l'on souhaite ?
Les besoins en formation sont-ils identifiés ?
Y a-t-il un plan annuel de formation ?
Relatif au  processus Monitoring
· les procédures,
· les référentiels,
· formation pour chaque aire thérapeutique,
· l’informatique,
· l’anglais,
· autre
Comment sont enregistrées les formations ?
Y a-t-il un suivi individuel 
Quelle formation pour les nouveaux arrivants ?
[bookmark: _Toc441487483][bookmark: _Toc482689421]Questions particulières liées à des processus
Relatif au  processus PEC
le personnel impliqué dans la libération des PEC est-il formé aux systèmes qualités, les BPF et les exigences spécifiques réglementaires (BPF Eu - 1997)
Relatif au  processus Monitoring
Priorités définies pour les études,
Les ARC sont-ils mandatés pour le monitoring ?
Référentiels applicables et les formations/informations à la disposition de l’ensemble des ARCs (ARC prestataires, ARC régionaux)
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Des revues de contrat ont-elles lieu ? (Mise en place d’une organisation permettant de vérifier, avant soumission d’une offre ou acceptation d’une commande que les exigences du client sont entièrement définies, bien comprises et peuvent être satisfaites)
Une procédure est-elle écrite ?
Les revues de contrat sont-elles documentées ?
Attribution du projet / comment la faisabilité est-elle évaluée ?
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Quelle évaluation/sélection des sous contractants est réalisée ?
Y a-t-il rédaction systématique d'un cahier des charges ? 
Des audits sont-ils réalisés ?
Une évaluation de la prestation est-elle réalisée ? performance est-elle enregistrée ?
Y a-t-il une liste des sous contractants agréés ? 
Y a-t-il préparation de documents particuliers pour un prestation ? quelle identification ? quelle validation ? quelle diffusion ?
Y a-t-il utilisation des procédures du client ? quelle gestion pour ces documents ?
Cycle de vie des documents (Cf.tableau)
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Des contrôles sont-ils effectués ?
Des contrôles sont-ils documentés ?
A quelles occasions ?
Qui les réalise ?
Si vérification finale, vérification de la conformité par rapport aux spécifications ?
Contrôle à réception des matières premières ?
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Comment les non-conformités sont-elles repérées et identifiées ?
Comment sont elles traitées ?
Des actions correctives sont-elles effectuées ? (recherche de cause)
Contrôle de l’efficacité de l’action corrective ?
Actions préventives
Implication de la direction dans la gestion et la résolution des non conformités ?
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Des audits qualité internes sont-ils planifiés et réalisés ?
Des audits de système sont ils réalisés ?
Y a-t-il des procédures d'audits précisant les modalités ?
Enregistrements des audits et des actions correctives ?
Information de la Direction des non conformités trouvées ?
Auditeurs formés et indépendants ?
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Les responsabilités sont elles détaillées ?
Les délais sont-ils précisés ?
Les spécifications pour chaque opération sont elles décrites ?
Les interfaces promoteurs / CRO sont elles décrites ?
(A Adapter en fonction de la prestation)
	CRO/Prom
[    ] Mise en place d'étude	[    ] [    ]
[    ] Monitoring de l'étude	[    ] [    ]
[    ] Reporting des effets secondaires	[    ] [    ]
[    ] Saisie des données	[    ] [    ]
[    ] Contrôle de qualité et audit interne	[    ] [    ]
[    ] Échantillons, envoi	[    ] [    ]
[    ] Échantillons, monitorage	[    ] [    ]
[    ] Échantillons, réconciliation et retour	[    ] [    ]
[    ] Data management	[    ] [    ]
[    ] Analyse statistique	[    ] [    ]
[    ] Archivage	[    ] [    ]
[    ] ______________________________	[    ] [    ]
[    ] ______________________________	[    ] [    ]
[    ] ______________________________	[    ] [    ]
[    ] ______________________________	[    ] [    ]

