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Agenda d'audit
du Site d'Investigation YYY
pour XXX
Version 0.1 du 9 novembre 2022
	Audit demandé par
	

	Recherche clinique
	

	Lieu de l'audit
	

	Dates de l'audit
	

	Équipe d'audit
	

	Objectifs de l'audit
	Les objectifs de l'audit sont :
l'évaluation de la supervision de l'essai par l'Investigateur,
l'évaluation de la sécurité et du respect des droits des patients,
la vérification de la conformité à la réglementation applicable et aux exigences du Protocole de la recherche,
l'évaluation de la qualité des données collectées.

	Champ de l'audit
	· Organisation du site et supervision par l'Investigateur Principal, activités déléguées par l'Investigateur Principal, formation et qualification des membres de l'équipe
· Contrôle exhaustif des consentements 
· Vérification des données sources pour un certain nombre de patients en fonction de la durée de l'audit (critères d'inclusion/non-inclusion, critère de jugement principal, antécédents médicaux, administration du médicament expérimental/dispositif médical, événements indésirables et traitements concomitants associés)
· Vérification du processus de recrutement
· Gestion des imageries, le cas échéant
· Gestion de la documentation de l’étude dans le site d'investigation (vérification des éléments principaux du dossier de l'Investigateur)
· Visite des locaux et vérification du matériel spécifique à l'étude (incluant la maintenance et la calibration du matériel impliqué dans la mesure d'un critère d'inclusion / non-inclusion ou la mesure du critère principal le cas échéant)
La vérification des cahiers d'observation par rapport aux données source sera revue pour une sélection de patients.

	Principaux Référentiels
	Coller les référentiels du devis

	Documentation requise
	Dossier de l'Investigateur
Formulaire(s) de Consentement 
Cahiers d’observation et dossiers médicaux des patients inclus
Documentation relative à la dispensation des médicaments expérimentaux

	Principales personnes à rencontrer
	Investigateur
Collaborateurs impliqués dans l'essai, identifiés par l'Investigateur
Pharmacien Hospitalier
Les interviews seront réalisées pendant l'audit, selon les disponibilités de chacun et en fonction des thématiques d'audit abordées.

	Agenda
	Jour 1 (à adapter à l'audit)
09:00 - 09:30	Réunion d'ouverture (objectifs et agenda d'audit)
Organisation du centre d'investigation
Interview de l'équipe
09:30 - 11:00	Revue des consentements 
11:00 - 12:30	Revue du Dossier Investigateur 
12:30 - 13:00	Pause déjeuner
13:00 - 15:00	Visite de la Pharmacie
15:00 - 18:00	Contrôle des données collectées dans le Cahier d'Observation

	
	Jour 2 (à adapter à l'audit)
09:00 - 12:30	…
12:30 - 13:30	Pause déjeuner
13:30 - 17:00	…
17:00 - 17:30	Préparation de la réunion de clôture
17:30 - 18:00	Réunion de clôture



L'Agenda d'Audit est donné à titre indicatif : la répartition des thématiques est théorique et peut être modifiée en fonction de la disponibilité du personnel de [xxx] pouvant être sollicité pour les interviews et/ou de l'avancement de l'audit. 
Ou 
L'Agenda d'Audit est flexible et sera revu en réunion d'ouverture pour l'adapter aux disponibilités des intervenants.
L'Agenda d'Audit pourra également être modifié par l'Auditeur en cours d'audit en fonction du déroulement de l'audit.
Si un Accord de confidentialité doit être signé par Sunnikan avant la consultation ou l'accès aux documents / informations nécessaires à l'audit, l'Accord de confidentialité doit être envoyé au moins 5 jours avant l'audit à Sunnikan pour revue par le service juridique et signature par un représentant Sunnikan autorisé.
Les Auditeurs ne sont pas autorisés à signer un Accord de confidentialité.
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