Investigator Site File
Site # 		Pr 	
Control performed on: 		by: 	 Signature:	

	
	Document
	NA
	Compliant
	Not Compliant
	Comment #

	1. 
	Clinical Trial Documents
	
	
	
	

	
	Clinical Trial Protocol dated and signed
	
	original
	
	

	
	Patient Information Leaflet + Informed Consent Form 
	
	copy
	
	

	
	Amendment # 1 dated and signed (if any)
	
	original
	
	

	
	Amendment #2 dated and signed (if any)
	
	original
	
	

	
	Patient Identification Card (if any)
	
	copie
	
	

	
	Patient Diary Card
	
	copie
	
	

	
	Investigator's Brochure (or Summary of Product Characteristics), including updates
	
	copie
	
	

	2. 
	Competent Authority	Comment by Marie-Noëlle BOUVERNE: Pour nouvelles études sous CTR, on doit maintenant trouver:
•La décision unique AVEC le rapport d'évaluation 
•submission package : 
o	au moins la cover letter listant les versions des documents soumis
o	idem suite aux RFI
	
	
	
	

	
	Competent Authority Authorization 
	
	copie
	
	

	
	Competent Authority Authorization for the Investigator
	In
	copie
	
	

	
	Change Request Authorization
	
	copie
	
	

	
	Relevant Correspondence with Competent Authority
	
	copie
	
	

	3. 
	Ethics Committee
	
	
	
	

	
	Ethics Committee Favourable Opinion (Member List)
	
	copie
	
	

	
	Change Request Favourable Opinion (Member List)
	
	copie
	
	

	
	Relevant Correspondence with Ethics Committee
	
	Copie
	
	

	4. 
	Other Authorities
	
	
	
	

	
	National Medical Council Favourable Opinion
	
	Copie
	
	

	
	Individual Data Protection
	
	
	
	

	
	Other authorization (site authorization…)
	
	Copie
	
	

	5. 
	Insurance and Site Staff
	
	
	
	

	
	Insurance Certificate
	
	Copie
	
	

	
	Clinical Trial Agreement with the Investigator
	
	Original
	
	

	
	Form 1572, for clinical studies under IND
	
	Original
	
	

	
	Clinical Trial Agreement with the Pharmacist (if any)
	
	Original
	
	

	
	Principal Investigator's Curriculum Vitae
	
	Copie
	
	

	
	Site Study Staff Curriculum Vitae
	
	Copie
	
	

	
	Records of Investigators Training to GCP
	
	
	
	

	
	Records of Site Study Staff Training to the Clinical Trial
	
	Copie
	
	

	
	Confidentiality Agreement (CDA???)
	
	Original
	
	

	
	Delegation List signed by PI and Site Study Staff
	
	Original
	
	

	
	e-CRF Signature Log (if any)
	
	Original
	
	

	
	e-CRF Request Form
	
	Copie
	
	

	
	CRA Sponsor's Mandates
	
	Original
	
	

	
	Information Letter to the Hospital Pharmacist
	
	Original
	
	

	6. 
	Investigational Medicinal Products
	
	
	
	

	
	Le cas échéant, autorisation pour la réalisation par un pharmacien des opérations d'approvisionnement, de conditionnement et d'étiquetage des médicaments expérimentaux, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, nécessaires aux recherches biomédicales (autorisation de la PUI ou autorisation de lieu) (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Copie
	
	

	
	Enregistrement des ME et matériel reçus sur site  (société prestataire) (Accusés de réception (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Original
	
	

	
	Certificat(s) d’analyse par numéro de lot (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Copie
	
	

	
	Comptabilité des ME sur site : Tableau récapitulatif des traitements envoyés et utilisés (ou pharmacie si applicable)
	
	Original
	
	

	
	Procédure de levée d'aveugle et Enveloppes de levée d’aveugle, le cas échéant 
	
	Original
	
	

	
	Rapport(s) de déviation pour les IMPs 
	
	Copie
	
	

	
	Feuille de gestion des produits délivrés aux patients (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Original
	
	

	
	Lettre d'information adressée au Pharmacien Hospitalier (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Original
	
	

	
	Instructions pour gestion des ME et du matériel de l'essai ou les éléments du protocole nécessaires à la détention et dispensation (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Copie
	
	

	
	Documentation relative au ré-étiquetage pour modification de la période d'utilisation (si applicable) (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Original
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Ordre de destruction et Certificats de destruction des ME, si approprié (ou à la pharmacie si applicable)
	
	Copie
	
	

	7. 
	PATIENTS
	
	
	
	

	
	Liste des patients sélectionnés / enrôlés
	
	Original
	
	

	
	La liste d’identification des patients
	
	Original
	
	

	
	Cahiers d’observation completes
	
	Copie
	
	

	
	Consentements éclairés des patients signés
	
	Original
	
	

	
	Procédure de randomisation et documentation (si applicable)
	
	copie ou original
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Données de l'e-CRF (fournies par Labo Pharma en fin d'étude)
	
	Copie
	
	

	
	Carnets Patient si applicable
	
	Original
	
	

	
	Compte rendus de laboratoire signés
	
	Original
	
	

	8. 
	Drug Safety
	
	
	
	

	
	Formulaires datés et signés de déclaration des EIG
	
	
	
	

	
	Correspondance et notifications
	
	
	
	

	
	Documentation envoyée par le promoteur (liste des EIGI, en s'assurant que l'insu est maintenu, et un résumé du profil de sécurité du Médicament Expérimental)
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	9. 
	Biology
	
	
	
	

	
	Méthodes et valeurs normales de laboratoire d’analyses
	
	
	
	

	
	Documentation de certification
	
	
	
	

	
	Déclaration adéquation du plateau technique
	
	
	
	

	
	Manuel de laboratoire
	
	
	
	

	
	Enregistrement des échantillons biologiques collectés, le cas échéant.
	
	
	
	

	10. 
	Monitoring
	
	
	
	

	
	Initiation Monitoring Visit Report
	
	

	
	

	
	Monitoring Visit Log
	
	
	
	

	
	Close-out Monitoring Visit Report
	
	
	
	

	11. 
	Clinical Study Report
	
	
	
	

	
	Clinical Study Report
	
	
	
	

	
	Summary of the Clinical Study Report
	
	
	
	

	12. 
	Audits (if any)
	
	
	
	

	
	Audit Certificate
	
	
	
	

	13. 
	Relevant Correspondence
	
	
	
	

	
	Mails
	
	
	
	

	
	Periodic Reports
	
	
	
	

	
	Meeting Minutes
	
	
	
	

	14. 
	Document Samples
	
	
	
	

	
	SAE Form
	
	
	
	

	
	CRF
	
	
	
	

	
	Patient's Diary Cards
	
	
	
	


* Originaux conservés dans le dossier de l’investigateur sur site pendant la durée de l’essai et récupérées par le M en fin d’étude
[bookmark: _Toc43267896][bookmark: _Toc43267951][bookmark: _Toc43268088][bookmark: _Toc43268206][bookmark: _Toc45338171]
Dossier du Pharmacien Hospitalier

À adapter selon les tâches du Pharmacien Hospitalier 

Centre n° _____ - Dr ____________________Version du _____
Contrôle réalisé le _____ par ____________________Signature : 

	Contrat / Convention (si applicable) 
	NA
	Conforme 
	Non Conforme
	Numéro de Commentaire 

	Conventions financières (si applicable)
	
	
	
	

	Accord de confidentialité (si applicable)
	
	
	
	

	Déclaration Instance Ordinale (si applicable)
	
	
	
	

	CV
	
	
	
	

	Contacts pour l’étude
	
	
	
	

	Liste des Intervenants 
	
	
	
	

	Liste des visites
	
	
	
	

	Synopsis, Protocole et amendements
	
	
	
	

	Version applicable du Synopsis
	
	
	
	

	Version applicable du Protocole
	
	
	
	

	Amendements
	
	
	
	

	Démarches administratives
	
	
	
	

	Assurance
	
	
	
	

	Avis du CPP
	
	
	
	

	Autorisation (Afssaps) (si applicable)
	
	
	
	

	Lettre d'information de la pharmacie datée du 
	
	
	
	

	Brochure Investigateur Version 
	
	
	
	

	Sérothèque (si applicable)
	
	
	
	

	Produits et matériel
	
	
	
	

	Formulaire de comptabilité du matériel
	
	
	
	

	Formulaire de suivi des dispensations
	
	
	
	







	
N°
	COMMENTAIRES
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