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Réf. :	Réf_courrier
Objet :	

Saint-Maur-des-Fossés, le 7 janvier 202113 mars 2019

Madame,
Monsieur,

Comme convenu lors de notre entretien téléphonique, nous vous confirmons que Mr et Mme XXX réaliseront un audit de votre société dans le cadre de l'essai XXXX dont les laboratoires YYY sont promoteurs le :
2000 de h à h

Nous souhaiterions pouvoir nous entretenir avec vous ainsi qu'avec le personnel impliqué dans l'essai au début de l'audit (h-h) ainsi qu'à la fin de celui-ci (h-h) pour vous exposer les résultats ainsi que durant tout le déroulement de l'audit si vous le souhaitez. L'audit concernera les domaines suivants :

. Cet audit permet de vérifier le respect du protocole et de la réglementation en vigueur et notamment :
· l'organisation de votre centre d'investigation,
· la documentation de l'étude en votre possession,
· les consentements informés,
· les procédures spécifiques à l'étude, notamment le respect des critères d'inclusion, la mesure du critère principal d'évaluation, le recueil, le report et la correction des données,
· la documentation relative aux événements indésirables,
· les cahiers d'observation : adéquation entre les données brutes enregistrées dans les dossiers source (dossiers médicaux, comptes rendus d'examens paracliniques,…) et les données correspondantes reportées dans les cahiers d'observation,
· les médicaments expérimentaux et leur documentation.
Si nécessaire, d'autres éléments pourront être vérifiés au cours de l'audit.
Je souhaiterais avoir à disposition : la documentation de l'étude, les cahiers d'observation, les consentements, les dossiers médicaux des patients inclus et les traitements.
En fin d'audit, une réunion de clôture est prévue pour vous exposer les résultats (vers 17h00, durée : ½ heure).
Nous souhaiterions avoir à notre disposition [la documentation de l'essai - CRF…].	Comment by Amandine QUACH: Doublon ?

Nous vous remercions par avance de votre collaboration à cet audit et nous vous prions d'agréer Madame, Monsieur, l'expression de nos sentiments les plus dévoués.
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