[bookmark: _GoBack]Équipe Projet Promoteur ou Prestataire
Composition
	FONCTION
	PRÉNOM, NOM
	Début de fonction / Début de l'étude
	Fin de fonction /
Fin de l'étude
	CV
	DDF

	Chef de Projet
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	ARC
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



Formation de l’Équipe Projet
	Dates
	Attestation de présence
	Supports

	Personnes participantes
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




Formation des Investigateurs
	Dates
	Attestation de présence
	Supports

	Personnes participantes
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




Gestion du Projet
	Réunions / Autres événements
Date
	Compte Rendu
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	





Procédures applicables (Prestataire)
	Réception de SOP (dates)
	Contenu
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



Audit de documentation d'étude épidémiologique
Étude épidémiologique :
Promoteur :
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Historique du Protocole / Amendements
	Document
(langue)
	Version N°
Date de Version
	Dates Approbation
R = Réunion
A = Approbation
(si approprié)
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	






Synopsis ou Résumé de l'étude
	Document
(langue)
	Version N°
Date de Version
	Dates Approbation interne
	Dates CCTIRS ou CNO ou CPP :
E = Envoi
A = Approbation
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	







Historique des Documents de Recueil
	Document
(langue)
	Version N°
Date de Version
	Dates Approbation
R = Réunion
A = Approbation
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




Historique de l'Information et du Consentement
	Document
(langue)
	Version N°
Date de Version
	Dates Approbation
R = Réunion
A = Approbation
	Dates CCTIRS ou CNO ou CPP :
E = Envoi
A = Approbation
	Commentaires / Principaux Changements

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




Historique des RCP
	Document
(langue)
	Version N°
Date de Version
	Distribution ?
	commentaires

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




Protection des données : CCTIRS
	Soumission
	Documents soumis
	Conformité des documents soumis
	Avis
	commentaires

	CCTIRS Soumission initiale
	
	
	
	

	Soumission complémentaire n°1
	
	
	
	

	Soumission complémentaire n°2
	
	
	
	

	CNIL Soumission initiale
	
	
	
	

	Soumission complémentaire n°1
	
	
	
	

	Soumission complémentaire n°2
	
	
	
	





CPP (soins courants)
	Soumission
	Documents soumis
	Conformité des documents soumis
	Avis
	Conformité de l’avis
	commentaires

	Soumission initiale
	
	
	
	
	

	Soumission complémentaire n°1
	
	
	
	
	

	Soumission complémentaire n°2
	
	
	
	
	

	Soumission complémentaire n°6
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	










Autorités compétentes (HAS / CEPS / AFSSAPS)

	Numéro
Si applicable
	Date
	AR
	Date de l'enregistrement
	Objet (lettre initiale, déclarations complémentaires, désistement...)
	Commentaires

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	





Conseil de l’Ordre des Médecins
Conventions
Lettre au Conseil de l'Ordre signée, datée du :	|____|____|____|
Avis du Conseil de l'Ordre daté du :		|____|____|____|
Avis du Conseil de l'Ordre envoyé par mailing aux intéressés :  le |____|____|____|
Modèle de Convention Financière 
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Lettre au Conseil de l'Ordre signée, datée du :	|____|____|____|

	
 
	

	
	

	
	

	
	



Prestataire N°1

[    ]	Oui	[    ]	Non Applicable
[    ]	Prestation sous-traitée :
· Nom du Prestataire :
· Adresse :
· Tél :
· Fax :
 [    ]	Audit du prestataire [    ] NON         [    ] OUI


Les responsabilités du CRO sont-elles décrites dans le contrat ?

Les autres aspects concernant les CRO sont-ils acceptables ? 

Étapes réglementaires
	Centre #
	Ville
	CV (signature date)
	CCTIRS / CNIL
	CPP (soins courants)
	Autorité compétente
	Signature protocole
	Signature Convention
	Réception matériel
	Mise en place
	1er patient
	
	
	Annulation étude
	Fin étude
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Centre A n°

Chronologie du centre

[    ]	Contrat en date du [__________]
[    ]	CV en date du [__________]
 [    ]	Protocole signé en date du [__________]
[    ]	Amendement n° signé  en date du [__________]
Première inclusion  du [__________]


Monitoring du centre




Centre B n°

Chronologie du centre

[    ]	Contrat en date du [__________]
[    ]	CV en date du [__________]
 [    ]	Protocole signé en date du [__________]
[    ]	Amendement n° signé  en date du [__________]
Première inclusion  du [__________]


Monitoring du centre




Centre C n°
Chronologie du centre
[    ]	Contrat en date du [__________]
[    ]	CV en date du [__________]
 [    ]	Protocole signé en date du [__________]
[    ]	Amendement n° signé  en date du [__________]
Première inclusion  du [__________]



Monitoring du centre






Centre n°

Chronologie du centre

[    ]	Contrat en date du [__________]
[    ]	CV en date du [__________]
 [    ]	Protocole signé en date du [__________]
[    ]	Amendement n° signé  en date du [__________]
Première inclusion  du [__________]


Monitoring du centre
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