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[bookmark: _Toc506381180]
Présentation de l'étude et Contexte de l’audit
LABO PHARMA est le Promoteur d'une étude non-interventionnelle intitulée "xxxxxx".
L'étude est une étude multinationale/………… impliquant xxxxxxxxxx (pays…).
L'étude est en cours dans xxxxxxx à la date de l'audit.
Sunnikan Consulting a été mandaté pour conduire un audit de documentation de l'étude (Trial Master File : TMF) par et à la demande de LABO PHARMA.

[bookmark: _Toc506381181][bookmark: _Toc74458959][bookmark: _Toc74459099]Méthodologie d'audit 
[bookmark: _Toc506381182]Objectifs de l'audit
L'objectif de l'audit est d'évaluer la gestion de l'étude (activités de monitoring…) et la qualité des données recueillies dans la documentation de l'étude (TMF) par xxxxxxxx.

L’objectif de l’audit de système XXX est d’évaluer :
[bookmark: _Toc506381183]Principaux référentiels utilisés lors de l'audit
Les principaux référentiels applicables aux études non interventionnelles, et utilisés lors de l'audit sont les suivants :
[bookmark: _Toc506381184]Réglementation
Code de la santé publique, en particulier :
Article L. 1121-1,
Articles R. 1121-1 et R. 1121-2,
Réglementation française, en particulier Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés modifiée par la loi n° 2004-801 du 6 août 2004 relative à la protection des personnes physiques à l'égard des traitements de données à caractère personnel
VOLUME 9A of The Rules Governing Medicinal Products in the European Union - Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for Human Use, Version September 2008
[bookmark: _Toc506381185]Bonnes Pratiques applicables à l'Épidémiologie
Good Clinical Data Management Practices (Society for Clinical Data Management), Version 4, July 2008
Recommendations for Professional Standards and Good Epidemiological Practices, ADELF, ADEREST, AEEMA, EPITER, 2007
Good Epidemiological Practice (GEP), International Epidemiological Association (IEA), November 2007
Guidelines for submitting adverse event reports for publication, International Society for Pharmacoepidemiology (ISPE), May 2007
Guidelines for Good Pharmacoepidemiology Practices (GPP), International Society for Pharmacoepidemiology (ISPE), April 2007
[bookmark: _Toc506381186]Référentiels applicables à la validation des systèmes informatisés
Norme ISO 27002:2005 "Technologies de l'information - Techniques de sécurité - Code de bonne pratique pour la gestion de la sécurité de l'information"
GAMP 5 "A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems", ISPE, 2008
[bookmark: _Toc506381187]Référentiels spécifiques de l'étude non-interventionnelle
Protocole d'étude : 
Amendements :
[bookmark: _Toc74458961][bookmark: _Toc74459101]Déroulement de l'audit
[bookmark: _Toc74458962]L’audit a été réalisé le ZZZ par VVV, en conformité avec l'Agenda d'audit communiqué avant l'audit :

[bookmark: _Toc506381188]Réunion d'ouverture
[bookmark: _Toc74458963]Une réunion d’ouverture a été réalisée en présence de :
Titre, nom et fonction

Audit
En prenant comme base le projet YYYYY, l’audit a permis de réaliser les évaluations suivantes :
organisation du département,
formation,
système / processus de XXX.
L’audit a comporté :
des interviews,
l'examen de documentation,
la visite des locaux.
[bookmark: _Toc506381189]Réunion de clôture
Pour présenter et discuter les observations d’audit, une réunion de clôture a été réalisée en présence de :
Titre, nom et fonction
[bookmark: _Toc506381190]Classification des faits d'audit
[bookmark: _Hlt470424325]Les résultats d'audit sont le reflet d'une revue non-exhaustive des activités réalisées par LABO PHARMA, basés sur la documentation mise à disposition et sur les interviews conduites lors de cet audit.
Les suggestions d'amélioration incluses dans le rapport d'audit sont des recommandations et ne prennent pas en compte une évaluation préalable des coûts, délais et objectifs qualité. Ces recommandations ne constituent pas en tant que tel un plan d'actions et doivent être considérées dans un contexte global.

Dans le présent rapport, les écarts aux référentiels applicables sont classifiés selon la classification "Procedure for reporting of GCP inspections requested by the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), 28 March 2017" :
[bookmark: _Hlk498349653]
	"APPENDIX 5 – Grading of inspection findings
Critical
Conditions, practices or processes that adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Critical observations are considered totally unacceptable.
Possible consequences: rejection of data and/or legal action required
Remark: Observations classified as critical may include a pattern of deviations classified as major, bad quality of the data and/or absence of source documents. Manipulation and intentional misrepresentation of data belong to this group.

Major
Conditions, practices or processes that might adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Major observations are serious deficiencies and are direct violations of GCP principles.
Possible consequences: data may be rejected and/or legal action required
Remark: Observations classified as major, may include a pattern of deviations and/or numerous minor observations.

Minor
Conditions, practices or processes that would not be expected to adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Possible consequences: Observations classified as minor, indicate the need for improvement of conditions, practises and processes.
Remark: Many minor observations might indicate a bad quality and the sum might be equal to a major finding with its consequences.

Comments
The observations might lead to suggestions on how to improve quality or reduce the potential for a deviation to occur in the future."


[bookmark: _Toc506381191]

Principales conclusions de l'audit
LABO PHARMA est le Promoteur d'une étude non-interventionnelle intitulée "xxxxxx".
L'étude est une étude multinationale/………… impliquant xxxxxxxxxx (pays…).
Sunnikan Consulting a été mandaté pour conduire un audit de documentation de l'étude par et à la demande de LABO PHARMA.
L'audit a eu lieu xxxxxxxxx.

L'objectif de l'audit était d'évaluer la gestion de l'étude (activités de monitoring…) et la qualité des données recueillies dans la documentation de l'étude par xxxxxxxx.
[bookmark: _Toc26864461][bookmark: _Toc27455432][bookmark: _Toc27534952][bookmark: _Toc28061668][bookmark: _Toc28062569][bookmark: _Toc28062931][bookmark: _Toc28399544]
Les observations principales concernent les points suivants :


[bookmark: _Toc506381212]Réalisation d'études non-interventionnelles
[bookmark: _Toc506381213]Système de veille réglementaire
Les réglementations et recommandations applicables au processus sont documentées, connues / diffusées.
Il existe un système garantissant la mise à jour de la documentation réglementaire.

[bookmark: _Toc506381214]Système de Procédures
Les procédures applicables au système XXX sont les suivantes :
Procédures internationales du promoteur :

Procédures locales du promoteur :

Procédures de la Société de Recherche sous Contrat :

	Suggestion d'amélioration n° 
· 




[bookmark: _Toc506381215]Modes Opératoires, Modèles de documents, Formulaires
Les formulaires et modèles relatifs au système XXX sont les suivants et sont utilisés sous format électronique / papier :

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	



[bookmark: _Toc506381216]Moyens affectés au système XXX
Il existe des indicateurs de productivité pour ce système.
Les ressources humaines affectées au projet sont :
suffisantes,
adaptées,
formées.

Des mesures sont prises pour les remplacer en cas d'absence.

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	


[bookmark: _Toc226734580]
[bookmark: _Toc506381217]Étude Non-Interventionnelle "___"
[bookmark: _Toc506381218]Équipe Projet
[bookmark: _Toc74458969][bookmark: _Toc226734581][bookmark: _Toc506381219]Identification de l'Équipe Projet
 L'Équipe Projet est identifiée dans la documentation de l'étude.
 La liste d'identification de l'Équipe Projet est à jour.
[bookmark: _Toc74458970][bookmark: _Toc226734582][bookmark: _Toc506381220]Curriculum Vitae et Définitions de Fonction
 Les Curriculum Vitae et les Définitions de Fonction de l'Équipe Projet sont disponibles / facilement consultables.

[bookmark: _Toc226734583][bookmark: _Toc506381221]Formation de l'Équipe Projet
 La formation liée à l'étude est documentée dans la documentation de l'étude.
 La formation à l'étude réalisée le __ n'est pas documentée dans la documentation de l'étude. Il manque la feuille de présence et les documents de formation.
[bookmark: _Toc226734584][bookmark: _Toc506381222]Gestion de projet
 Les comptes rendus des réunions projet sont classés dans la documentation de l'étude.
 Aucun compte-rendu n'a été écrit après les réunions projet.
 Les rapports de suivi ont été réalisés tout au long de l'étude.
 Des contrôles qualité du projet ont été réalisés et documentés.
 Aucun contrôle qualité n'a été réalisé.
 La liste des procédures applicables au projet est disponible.
 Les procédures utilisées au cours de la réalisation du projet ne sont pas identifiées.
 Les méthodes de remplissage de la documentation de l'étude sont définies et décrites.
 Les méthodes de remplissage de la documentation de l'étude sont définies mais non décrites.
 Les méthodes de remplissage de la documentation de l'étude ne sont pas définies.
 La communication relative au projet est disponible dans la documentation de l'étude.
 La formation des Investigateurs est documentée.
[bookmark: _Toc74458973][bookmark: _Toc74459107] La formation des Investigateurs réalisée le ___ n'est pas documentée.
[bookmark: _Toc506381223]Documents de l'étude
[bookmark: _Toc226734585][bookmark: _Toc506381224]Synopsis d'étude{
 Le Synopsis d'étude utilisé est la version applicable, conforme à la version en cours du Protocole d'étude et de ses amendements.
 Toutes les versions utilisées du Synopsis d'étude sont disponibles.
 Il manque la version du Synopsis d'étude en date du ___ dans la documentation de l'étude.
 Toutes les versions du Synopsis d'étude sont correctement identifiées.
 Le Synopsis d'étude n° xx en date du xxx n'est pas correctement identifié.
 L'historique du Synopsis d'étude est correctement documenté.
 Toutes les versions utilisées du Synopsis d'étude ont été approuvées en interne.
 La version du Synopsis d'étude n°__ en date du xxxx n'a pas été approuvée en interne.
[bookmark: _Toc74458974][bookmark: _Toc74459108][bookmark: _Toc226734586][bookmark: _Toc506381225]Protocole d'étude
[bookmark: _Toc74458975][bookmark: _Toc74459109][bookmark: _Toc506381226]Identification et historique du Protocole d'étude
 Toutes les versions utilisées du Protocole d'étude et de ses Amendements sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 La version n°xx en date du xxx du Protocole d'étude ne figure pas dans la documentation de l'étude.
 Toutes les versions utilisées du Protocole / Amendements ont été approuvées en interne.
 La version n°x en date du xxxx n'a pas été approuvée en interne.
 Les versions du Protocole / Amendements sont correctement identifiées.
 L'historique du Protocole / Amendements est correctement documenté.
[bookmark: _Toc74458976][bookmark: _Toc74459110][bookmark: _Toc506381227]Contenu du Protocole
Se référer à la table des matières d'un modèle de Protocole d'étude non-interventionnelle ou à la Liste de contrôle du Protocole d'étude non-interventionnelle (Manuel Epidémio)

	"Le protocole de l'étude doit comprendre tous les éléments qui sont nécessaires à la compréhension et à la réalisation de l'étude et doit toujours être adapté à un contexte particulier". (Déontologie et Bonnes Pratiques en Épidémiologie, 1998)


[bookmark: _Toc74458978][bookmark: _Toc74459112][bookmark: _Toc506381228]Signature du Protocole et Amendements
 Le protocole / amendements signés par le Médecin participant Coordonnateur sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Le Médecin participant Coordonnateur n'a pas signé le protocole / amendements n°x en date du xxxx.
[bookmark: _Toc226734587][bookmark: _Toc506381229]Cahier d'observation
 Toutes les versions du Cahier d'observation sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Il manque la version n°x en date du xxxx du Cahier d'observation dans la documentation de l'étude.
 Le Cahier d'observation a été mis à jour en accord avec le Protocole / Amendements.
 Le Cahier d'observation est cohérent avec le Protocole / Amendements.
 Les versions du Cahier d'observation sont correctement identifiées.
 L'historique du Cahier d'observation est correctement documenté.
 Toutes les versions du Cahier d'observation ont été approuvées en interne.
 La version n°X en date du xxxx du Cahier d'Observation n'a pas été approuvée en interne.
[bookmark: _Toc74458980][bookmark: _Toc74459114][bookmark: _Toc226734588][bookmark: _Toc506381230]Documents d'Information et de Non-Opposition
Dans tous les cas, un document d'Information du sujet concernant le traitement de données à caractère personnel ayant pour but la recherche dans le domaine de la santé doit être rédigé.
Le consentement écrit des sujets est recueilli dans les cas suivants :
transmission vers un État n’appartenant pas à la Communauté Européenne de données à caractère personnel non codées.
Le recueil des données sur un e-document de recueil des données n'implique pas le recueil écrit du consentement des sujets.
[bookmark: _Toc74458981][bookmark: _Toc74459115][bookmark: _Toc506381231]Identification / Historique du Consentement informé
 Toutes les versions du Consentement informé sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Il manqué la version n°x en date du xxxx du Consentement informé dans la documentation de l'étude.
 Toutes les versions du Consentement informé sont correctement identifiées.
 L'historique du Consentement informé est correctement documenté.
 Les versions utilisées du Consentement informé ont été approuvées en interne.
[bookmark: _Toc74458984][bookmark: _Toc74459118][bookmark: _Toc506381233]Contenu du Consentement informé
 Le contenu du Consentement informé est en conformité avec le Protocole / amendements.
 Le contenu du Consentement informé est en conformité avec les exigences de la réglementation française.
 Le consentement informé précise que le sujet autorise l'accès à ses données médicales à des personnes dument mandatées par le Promoteur de l'étude.
 Le consentement informé ne précise pas que le sujet autorise l'accès à ses données médicales à des personnes dument mandatées par le Promoteur de l'étude.
[bookmark: _Toc226734589][bookmark: _Toc506381234][bookmark: _Toc74458999][bookmark: _Toc74459127]Démarches réglementaires
Obtention d'un Numéro d'Enregistrement

Soumission pour avis à un Comité d'Éthique

[bookmark: _Toc506381236]Information de l'ANSM
 L'étude a été notifiée aux Autorités compétentes.
 La section "Autorités compétentes" de la documentation d'étude est complète.
 Il manque les documents suivants dans la section "Autorités compétentes" de la documentation d'étude.

	Dans le cas d'une "Étude ayant pour objectif la sécurité d'emploi menée conformément aux dispositions de l'autorisation de mise sur le marché", le Chef de Projet informe l'Afssaps, un mois avant le début de l'étude non-interventionnelle, de la mise en place de l'étude, en lui communiquant notamment le Protocole d'étude.
(Bonnes pratiques de Pharmacovigilance - Arrêté du 28 avril 2005)


[bookmark: _Toc506381237]Inscription de l'étude dans un Répertoire public

Protection des données à caractère personnel
[bookmark: _Toc74459004][bookmark: _Toc74459132] L'étude est dans le cadre de la MR-003
 L'étude a été soumise à la CNIL et la copie du dossier de soumission est disponible
 L'étude a reçu l'autorisation de la CNIL et l'avis est disponible.
☐ L'étude est inscrite dans un Registre interne des traitements de données à caractère personnel
Notification du début de la recherche


[bookmark: _Toc226734591][bookmark: _Toc506381238]Soumission des Conventions au Instances Ordinales (France)
 Les conventions financières ont été soumises à l'instance ordinale compétente.
 Le dossier concernant la soumission à l'instance ordinale compétente est disponible dans la documentation de l'étude.
 Les avis de l'instance ordinale compétente sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Des avis complémentaires ont été demandés à l'instance ordinale compétente lorsque cela était nécessaire.
 Aucun avis complémentaire n'a été requis alors que xxxxxxxxxx
 Les Hospitalités ont été soumises à l'instance ordinale compétente.
[bookmark: _Toc74459003][bookmark: _Toc74459131][bookmark: _Toc226734592][bookmark: _Toc506381239]Déclaration de fin de la recherche
☐ La fin de la recherche a été déclarée dans les 90 jours de la fin de la recherche.

Enregistrement des résultats de l'étude dans un Répertoire Public


[bookmark: _Toc226734593][bookmark: _Toc506381240]Mise en place de l'étude non-interventionnelle
Comité Scientifique
 La liste du Comité Scientifique est disponible et à jour.
 La liste du Comité Scientifique n'est pas disponible / n'est pas à jour.
 Les conventions financières des membres du Comité Scientifique sont disponibles.
 Elles ont été soumises au CNOM pour avis.
[bookmark: _Toc226734594] Elles n'ont pas été soumises au CNOM pour avis.
[bookmark: _Toc506381241]Matériel de l'étude
[bookmark: _Toc74459005][bookmark: _Toc74459133] Les instructions relatives au matériel de l'étude sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Les instructions relatives au matériel de l'étude sont correctement identifiées dans la documentation de l'étude.
 L'historique des instructions relatives au matériel de l'étude est correctement documenté dans la documentation de l'étude
 Une formation spécifique au matériel (e-document de recueil des données) est documentée. (pour l'Équipe Projet et les investigateurs)
[bookmark: _Toc441384738][bookmark: _Toc506381259][bookmark: _Toc74459007][bookmark: _Toc74459135][bookmark: _Toc226734595][bookmark: _Toc506381242]Activités préalables au début de l’étude
 sélection des centres investigateurs (registre, base de données, liste du promoteur…)
 Réunion investigateur ou Mise en place individuelle
Rôle du Moniteur au sein de l'Équipe Projet
 Réunion Équipe Projet ?
 Réunion avec le data management ?
[bookmark: _Toc437252570][bookmark: _Toc506381261]Mise en place de l’étude dans les Centres
 Pour x études et x centres, croiser les informations de x formulaires de mise en place avec les documents relatifs aux différentes étapes administratives (ex : avis favorable du CCTIRS, de la CNIL, CNO,..) pour vérifier si :
 L’envoi du matériel d’étude a été réalisé une fois que toutes les démarches administratives ont été réalisées.
 les délais de mise en place sont satisfaisants
 Discussion avec X ARC sur les sujets suivants :
informations transmises par l’ARC à l’investigateur et le personnel impliqué dans l’étude
revue des documents récupérés par l’ARC
documents et matériel remis par l’ARC
les personnes rencontrées
 Revue des contrats Investigateurs et vérifier leur dates de signature
 Système de tracking des documents de chaque centre
 Adéquation entre les entrevues avec les ARCs et les procédures, guides et formulaires de Monitorage
Suivi de l'étude
Monitoring
[bookmark: _Toc74459008][bookmark: _Toc74459136] Les différentes versions du guide de monitoring sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Les Moniteurs sont mandatés pour réaliser le contrôle direct des données sur site.
 Les Moniteurs ne sont pas mandatés pour réaliser le contrôle direct des données sur site.
[bookmark: _Toc226734599][bookmark: _Toc506381246][bookmark: _Toc74459009][bookmark: _Toc74459137][bookmark: _Toc226734597][bookmark: _Toc506381244]Entrevues avec x ARC et revue simultanée de comptes-rendus de téléphone / monitoring sur les thèmes suivants :
 Remplissage des questionnaires / des documents de recueil des données et transmission…
 Gestion des Demandes de Correction
 Reporting des Effets Indésirables
 Gestion du matériel sur site (transmission des nouvelles versions, risque d’utilisation des documents périmés)
 Gestion du paiement des investigateurs
 Si visite : 
[bookmark: _Toc437252576] Contrôle des données du document de recueil des données par rapport aux données sources (à croiser avec les pages de document de recueil des données présentes au siège)
 Si applicable, Consentements informés
 Classement dans le DSE des documents 
 Transmission des données au data management
 Suivi de l’essai par un tableau de bord
 Si Comptes-Rendus de monitoring :
 Les délais de rédaction des comptes-rendus de monitoring sont-ils tenus ?
 Le contenu est-il suffisant (précis, détaillé, complet) ?
 Si rédigé en anglais, le niveau des ARC est-il suffisant pour éviter une perte d’information ?
 Sont-ils systématiquement relus et par qui ?
 Existe-t-il un système de validation ?
 Évaluation de l’adéquation entre fréquence des visites et nombres de patient/charge de travail ?
 Un système d’action corrective est-il, quand nécessaire, mis en place ?
 Comment s’effectue le suivi des centres, le taux d’inclusion, la gestion des ressources en cours d’essai ?
 Le suivi est-il le même selon les ARC (ARC prestataire, ARC régionaux) ?
[bookmark: _Toc437252580][bookmark: _Toc441384740][bookmark: _Toc506381264]Clôture des Centres
Entrevue avec x ARC avec revue simultanée des formulaires de clôtures sur les points suivants :
 recueil du matériel de l’étude (vérifier l’inventaire)
 recueil des derniers cahiers d’observations et data clarifications
 contrôle du dossier de l’investigateur et rappels des obligations d’archivage 
 Si applicable : Recueil des doubles de formulaires de consentement informés dans une enveloppe inviolable (revue des informations mentionnées sur x enveloppes : présence du nom de l’investigateur, date, signature, identification du centre, présence des initiales de tous les patients du centre)

Entrevue avec l’ARC Manager ou le Responsable des contrats de prestation d’essai cliniques
 règlement financier avec l’Investigateur
Vigilance de l'étude
 Les instructions relatives à la déclaration des EIG sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Les instructions relatives à la déclaration des EIG sont correctement identifiées.
 L'historique des instructions relatives à la déclaration des EIG est correctement documenté.
Data Management
 Les formulaires de transmission des documents de recueil des données sont disponibles.
 La vérification de la réception des documents de recueil des données est documentée.
 Il n'y a pas de vérification de la réception des documents de recueil des données.
 Les actions prises après la vérification de la réception des documents de recueil des données sont documentées.
 Le document de recueil des données annoté est disponible dans la documentation de l'étude.
 Les masques de saisie ont été vérifiés et cette vérification est documentée.
 Le guide de saisie est disponible dans la documentation de l'étude.
  Aucun guide de saisie n'a été réalisé pour cette étude.
 La structure de la base a été vérifiée.
 La vérification de la structure de la base est documentée.
 Un test de la base a été effectué.
 Le test de la base n'est pas documenté.
 Les amendements ont été pris en compte.
 Les saisies 1 et 2 sont réalisées par le même opérateur.
 Le résultat de la comparaison entre les saisies 1 et 2 est documenté.
 Le plan de validation des données est disponible dans la documentation de l'étude.
 Le plan de validation des données est correctement identifié.
 L'historique du plan de validation des données est correctement documenté.
 La vérification du programme de data management est documentée.
 Les queries éditées sont vérifiées.
 La gestion des données manquantes est documentée.
 Les data managers sont autorisés à modifier les données.
 Une liste des data managers autorisés à modifier les données est disponible.
 La vérification du codage est documentée.
 Le remplissage des documents de recueil des données avant et après la saisie des données est cohérent.
 Le suivi des documents de recueil des données / des demandes de correction est documenté.
 Il n'y a pas eu de Contrôle qualité de toute la base de données.
 Le Rapport de Data Management est disponible.
 Le Rapport de Data Management a été vérifié.
[bookmark: _Toc226734598][bookmark: _Toc506381245]Analyse statistique
 Le plan d'analyse statistique est disponible dans la documentation de l'étude.
 L'historique du plan d'analyse statistique est correctement documenté.
 La documentation relative au gel/dégel de la base est disponible dans la documentation de l'étude.
[bookmark: _Toc226734600][bookmark: _Toc506381247]Sous-traitance
 Une liste des exigences / responsabilités et un contrat sont disponibles pour tous les CRO dans la documentation de l'étude.
 Il manqué une liste des exigences / responsabilités / contrat pour la CRO xxx dans la documentation de l'étude.
 Les contrats ont été signés avant le début des tâches sous-traitées.
 Le contrat relatif à la prestation xxxx a été signé après le début de la prestation.
 Les contrats dont les dates sont dépassées ont fait l'objet d'avenant.
 Les CROs ont été l'objet d'évaluation avant le début de la prestation.
 Des accords de confidentialité ont été signés avec les CRO avant la communication d'information.
[bookmark: _Toc226734601][bookmark: _Toc506381248]Laboratoire centralisé
 Les valeurs normales sont disponibles dans la documentation de l'étude.
 Les valeurs normales sont complètes et en accord avec le Protocole et à jour.
 Les certificats / agrément / contrôle qualité des laboratoires centralisés sont disponibles dans la documentation de l'étude.
[bookmark: _Toc74459010][bookmark: _Toc74459138][bookmark: _Toc226734602][bookmark: _Toc506381249]Dossier de centre n°xx : Dr. xxx (a répéter autant de fois que de centres, si monocentrique les infos peuvent être mises dans les chapitres correspondants du tmf general)
[bookmark: _Toc226734603][bookmark: _Toc506381250]Protocole
 Toutes les versions utilisées du Protocole / Amendements signés par le Médecin participant sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
 La version n°xxx du Protocole / Amendements signé par le Médecin participant n'est pas disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Les différentes versions disponibles dans le Dossier Centre de l'étude ne sont pas identifiées.
 La version n°xxx n'a pas été signée par le Médecin participant.
[bookmark: _Toc226734604][bookmark: _Toc506381251]Cahier d'observation
 Le suivi des Cahiers d'observation est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le suivi des queries est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Les Cahiers d'observation complets sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
 Les queries complètes et signées sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
[bookmark: _Toc226734605][bookmark: _Toc506381252]Médecin participant
 La liste du personnel du site est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Les accords de confidentialité sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude
 L'accord de confidentialité pour le Dr xxx est manquant dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le CV à jour du Médecin participant et de ses collaborateurs est / sont disponible(s) dans le Dossier Centre de l'étude.
[bookmark: _Toc226734606][bookmark: _Toc506381253]Laboratoire local
 Les valeurs normales du laboratoire local sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
 Les valeurs normales du laboratoire local sont complètes et en accord avec le Protocole, et à jour.
 Les valeurs normales du laboratoire local ne sont pas à jour.
 Le certificat / agrément / contrôle qualité du laboratoire local sont disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le suivi global des kits d'analyse est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le suivi global du matériel fourni au Laboratoire est disponible dans le Dossier Centre de l'étude 
[bookmark: _Toc226734607][bookmark: _Toc506381254]Contrats
 Les contrats signés par le Médecin participant/co-Investigateur sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le contrat du Dr xxx est absent du Dossier Centre de l'étude.
 Les contrats sont cohérents avec le Protocole.
 Le contrat signé par la Direction de l'hôpital est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le contrat signé avec le Directeur de l'Hôpital est cohérent avec le Protocole.
 Les copies des factures et enregistrements de paiements sont classés dans le Dossier Centre de l'étude.
[bookmark: _Toc226734608][bookmark: _Toc506381255]Monitoring
 La liste de screening des patients est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le monitoring visit log à jour est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le monitoring visit log est disponible dans le Dossier Centre de l'étude, mais n'est pas à jour.
 Le rapport de visite de sélection est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Il n'y a pas de processus de sélection des sites d'investigation.
 Le rapport de visite de mise en place est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 Les rapports de visite de monitoring sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
 Le rapport de la visite de monitoring du xxxx est absent du Dossier Centre de l'étude.
 Les rapports de visite de monitoring sont revus par le Promoteur.
 La liste d'inclusion des patients est disponible dans le Dossier Centre de l'étude.
 La fin de l'étude a été signifiée à tous les sites.
 La lettre de fin d'étude n'a pas été envoyée à tous les sites en fin d'étude.
[bookmark: _Toc226734609][bookmark: _Toc506381256]Événements indésirables graves
 Les notifications initiales d'EIG sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
 Dans ce site, il n'y a pas eu d'EIG.
 Les rapports de suivi (follow-up) des EIG sont disponibles dans le Dossier Centre de l'étude.
 Dans ce site, il n'y a pas eu de rapport de suivi d'EIG.
[bookmark: _Toc226734610][bookmark: _Toc506381257]Spécificités françaises
 L'avis initial du CNO a été envoyé au Médecin participant.
 La Direction de l'Hôpital a été informée par le Médecin participant avant le début de l'étude.

[bookmark: _Toc506381258]Monitoring des études non-interventionnelles
Les différentes étapes du processus de monitorage peuvent être divisées en quatre parties :
[bookmark: _Toc506381270]Curriculum Vitae des Auditeurs

_____
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