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[bookmark: _Toc335665392]Introduction
[bookmark: _Toc335665393]Présentation de l'étude et contexte de l'audit
LABO PHARMA est le Promoteur d'une étude interventionnelle/non interventionnelle intitulée ACRONYME DE L'ETUDE: "Titre complet de l'étude".
L'étude ACRONYME DE L'ETUDE est une étude nationale/multinationale, interventionnelle/non interventionnelle, monocentrique/muticentrique, XXX impliquant xxxxxxxxxx (pays, centres d'investigations…).
L'étude est en cours dans xxxxxxx à la date de l'audit.
Les inclusions sont terminées depuis le XX/XX/20XX. Il reste XX patients en phase de suivi.
SUNNIKAN Consulting a été mandaté pour conduire un audit de centre d'investigation de l'étude XXXXX par et à la demande de LABO PHARMA.
[bookmark: _Toc335665394]Objectifs de l'audit
L’objectif de l’audit est d’évaluer la gestion de l’étude et la qualité des données recueillies par le centre d’Investigation n° XX du Dr/Pr Prénom NOM, Ville, France.
[bookmark: _Toc335665395]Principaux référentiels applicables
Les principaux référentiels applicables sont les suivants :
Législation et réglementation françaises applicables (notamment code de la santé publique, Loi n°78-17 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés)
ICH GCP (CPMP/ICH/135/95),
Protocole de l'étude, version XXX du XX/XX/20XX,
Cahier d'Observation, version XXX du XX/XX/20XX.
[bookmark: _Toc74458961][bookmark: _Toc74459101][bookmark: _Toc335665396]Agenda de l'audit
[bookmark: _Toc74458962]L’audit a été réalisé le ZZ/ZZ/20ZZ, par VVV, dans le centre du Docteur/Professeur XXX, XXX.	Comment by Georges MARTIN: Coller l'agenda de l'audit

Réunion d'ouverture
[bookmark: _Toc74458963]Une réunion d’ouverture a été réalisée en présence de :
M. TARTANPION, Chef de Projet, CRO	Comment by Georges MARTIN: Mettre le titre (Mme, Mlle,)
le nom (majuscules) le prénom (pas majuscules), la fonction, la société


Réalisation de l'audit
L’audit du centre d’Investigation a permis de réaliser les évaluations suivantes :
évaluation de la documentation essentielle présente sur site,
évaluation du processus de recueil du Consentement Informé pour N patients,
évaluation des données sources permettant de valider la réalisation de l’étude et les données de l’étude pour N patients randomisés : xxx nn-nn, xxx nn-nn…
évaluation du respect du protocole pour N patients randomisés
évaluation de la gestion des événements indésirables graves,
évaluation de la gestion des médicaments expérimentaux.
Réunion de clôture
Une réunion de clôture a été réalisée pour présenter les observations d'audit en présence de :



[bookmark: _Toc251586637][bookmark: _Toc335665397]Classification des faits d'audit
[bookmark: _Hlk498350130]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.
[bookmark: _Hlk498349692]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: _Hlt470424325][bookmark: _Toc335665398]Résumé
LABO PHARMA est le Promoteur d'une étude interventionnelle/non interventionnelle intitulée ACRONYME DE L'ETUDE: "Titre complet de l'étude".
L'étude ACRONYME DE L'ETUDE est une étude nationale/multinationale, interventionnelle/non interventionnelle, monocentrique/muticentrique, XXX impliquant xxxxxxxxxx (pays, centres d'investigations…).
L'étude est en cours dans xxxxxxx à la date de l'audit.
Les inclusions sont terminées depuis le XX/XX/20XX. Il reste XX patients en phase de suivi.

SUNNIKAN Consulting a été mandaté pour conduire l'audit du centre du Docteur/Professeur Prénom NOM à la demande de LABO PHARMA.
L’audit a été réalisé le XX/XX/20XX, par Prénom NOM, Auditeur, SUNNIKAN Consulting, dans le centre du Docteur/Professeur Prénom NOM.

L’objectif de l’audit était d’évaluer la gestion de l’étude et la qualité des données recueillies par le centre d’Investigation du Docteur/Professeur Prénom NOM, France.
Les standards applicables étaient les suivants :
Réglementation applicable dans xxxxxxxxx,
ICH GCP,
Protocole version n° xxxx du xxxxxxxxx et les amendements xxxxxxxxxxxx.

[bookmark: GITC][bookmark: _Toc26864461][bookmark: _Toc27455432][bookmark: _Toc27534952][bookmark: _Toc28061668][bookmark: _Toc28062569][bookmark: _Toc28062931][bookmark: _Toc28399544]Globalement, il peut être noté que
Il n'y a pas eu d'observation critique.

Les observations principales ont concerné les points suivants :
Recueil du consentement
Documentation de l'étude
XXX

L'Auditeur recommande la mise en place des actions suivantes:



[bookmark: _Toc335665399]Documents essentiels et étapes réglementaires
[bookmark: _Toc335665400]Protocole et Amendements 
 Le protocole, version [__] du [__/__/__] et les amendements # version [__] du [__/__/__] étaient présents sur site.
 Le protocole a été signé par l’Investigateur avant le démarrage de l’étude.
 Le protocole n’a pas été pas signé par l’Investigateur au démarrage de l’étude. (Date de signature [__/__/__], date de première inclusion [__/__/__])
 Les amendements n°     ont été signés avant leur mise en place sur site.
L’amendement 3 n’était pas signé par l’Investigateur avant sa mise en place sur site.

	Non-conformité n°  - Majeure
· L’amendement 3 n’était pas signé par l’Investigateur avant sa mise en place sur site



[bookmark: _Toc335665401]Autorités compétentes
 L’Autorité Compétente a autorisé l’étude selon les requis locaux, avant le démarrage de l'étude dans le centre.
 Les documents suivants ont été soumis à l'Autorité Compétente:
le Protocole,
les Amendements,
les formulaires de Consentement Informé,
la Brochure Investigateur,
les procédures de recrutement et d'indemnisation des volontaires,
les CV des Investigateurs et de ses collaborateurs.
 Les documents suivants n'ont pas été soumis à l'Autorité Compétente:
le Protocole,
les Amendements,
les formulaires de Consentement Informé,
la Brochure Investigateur,
les procédures de recrutement et d'indemnisation des volontaires,
les CVs des Investigateurs et de ses collaborateurs.
 Le Dr/Pr Prénom NOM, Investigateur n’a pas été notifié à l’Autorité Compétente.
[bookmark: _Toc335665402]Documentation essentielle
 Le Dossier de l’Investigateur au sein du centre était disponible, complet et mis à jour. Les documents suivants étaient présents:
La Brochure de l’Investigateur version XX, datée du XX/XX/20XX,
Le Protocole, version XX du XX/XX/20XX et amendement signés (page de signature originale),
les notices d'information pour les Patients, version XX du XX/XX/20XX,
les formulaires de Consentement Informé pour les Patients, version XX du XX/XX/20XX,
l'Avis favorable du CCTIRS du XX/XX/20XX,
l'Avis favorable de la CNIL du XX/XX/20XX,
l'Avis de dépôt de soumission au CNOM du XX/XX/20XX,
L'original de la liste des patients enrôlés,
L'original de la liste des patients sélectionnés,
L'original de la liste d’identification des patients,
Un exemplaire du Cahier d'Observation vierge,
L'original du contrat ou la convention entre le Promoteur et l’Investigateur (ou localisation de l'original),
Le certificat d’Assurance et ses mises à jour,
L'avis favorable du Comité d’éthique du XX/XX/20XX (documents examinés et composition des membres),
L'autorisation de l'Autorité Compétente du XX/XX/20XX,
Les CV de l’Investigateur et de ses collaborateurs datés et signés le XX/XX/20XX,
l'original du tableau de délégation et le formulaire de signatures signé le XX/XX/20XX,
La liste des visites de monitoring complétée,
Le compte-rendu de la visite de mise en place du XX/XX/20XX et la documentation relative à la réunion Investigateur,
Les valeurs normales et le certificat / accréditation / validation par Contrôle Qualité externe du laboratoire,
Les Instructions pour la gestion des médicaments expérimentaux et du matériel de l'essai,
Les enregistrements des médicaments expérimentaux et matériels reçus sur site,
La Comptabilité des médicaments expérimentaux sur site,
Les Certificats de destruction des médicaments expérimentaux, si approprié,
La Procédure de levée d'insu le cas échéant,
Les Documents relatifs à la vigilance (notifications, déclarations, rapports de sécurité…)
L'Enregistrement des échantillons biologiques collectés, le cas échéant,
L'Autorisation de lieu de recherche, le cas échéant,


Les documents suivants du Dossier de l’Investigateur n’étaient pas à jour / disponibles :
 La Brochure de l’Investigateur datée du [__/__/__],
 Le protocole et amendement signés (page de signature),
 Les documents d'information des patients,
La liste des patients enrôlés,
La liste des patients sélectionnés,
La liste d’identification des patients,
Un exemplaire du Cahier d’Observation et du formulaire de Consentement Informé,
Le contrat ou la convention entre le Promoteur et l’Investigateur,
Le certificat d’Assurance et ses mises à jour,
L'avis du Comité d’éthique (documents examinés et composition des membres),
L'autorisation de l'Autorité Compétente,
Les CV de l’Investigateur et de ses collaborateurs,
Le tableau de délégation des tâches et le formulaire de signatures,
La liste des visites de monitoring,
Le compte-rendu de visite de mise en place et la documentation relative à la réunion Investigateur,
Les valeurs normales et le certificat / accréditation / validation par Contrôle Qualité externe du laboratoire,
Les Instructions pour la gestion des médicaments expérimentaux et du matériel de l'essai,
Les enregistrements des médicaments expérimentaux et matériels reçus sur site,
La Comptabilité des médicaments expérimentaux sur site,
Les Certificats de destruction des médicaments expérimentaux, si approprié,
La Procédure de levée d'insu le cas échéant,
Les Documents relatifs à la vigilance (notifications, déclarations, rapports de sécurité…)
L'Enregistrement des échantillons biologiques collectés, le cas échéant,
L'Autorisation de lieu de recherche, le cas échéant,
Autres :
[bookmark: _Toc335665403]Site, personnel et équipement
[bookmark: _Toc335665404]Personnel
 L'équipe clinique impliquée dans l'essai est définie dans un staff log.
 Les CV de l'équipe clinique sont disponibles, datés, signés et à jour.
 Les CV de l'équipe clinique ne sont pas disponibles.

[bookmark: _Toc335665405]Formation
 L’Investigateur est formé aux Bonnes Pratiques Cliniques et à la réglementation en vigueur. Cette formation est documentée:
 date de la formation :
 nom de l'organisme de formation :
 L’Investigateur / l'équipe d'investigation a participé à la réunion Investigateur et à la réunion de Mise en Place de l'étude dans le centre:
Date des réunions:
Personnes ayant participé à ces réunions: 
Formation documentée : Oui - Non
 L’Investigateur est qualifié, expérimenté et formé pour mener à bien l’étude.
 L’Investigateur / l'équipe d'investigation n’a pas été formé pour mener à bien l’étude.

	Suggestion d'amélioration n° 
· 




	Suggestion d'amélioration n° 
· 




[bookmark: _Toc335665406]Délégation
 La responsabilité médicale est assumée par un Médecin/par l’Investigateur.
 Le personnel impliqué dans l’étude a été informé de ses responsabilités dans l’étude.
 Le personnel a suffisamment de temps pour mener à bien l’étude.
 Les tâches ont été déléguées de façon appropriée par l’Investigateur et les délégations ont été documentées de façon appropriée.
 Les tâches ont été déléguées de façon appropriée par l’Investigateur mais les délégations n’ont pas été documentées de façon appropriée.
[bookmark: _Toc335665407]Équipement
 Les équipements sont adéquats pour l’étude.
 Les équipements ne sont pas adéquats pour l’étude.
[bookmark: _Toc335665408]Pharmacie
Cf chapitre 4 (recherche biomédicale) Référentiel d’évaluation des demandes d’autorisation de pharmacie à usage intérieur, Ordre National des Pharmaciens (section H), Avril 2009 : voir si à intégrer dans la CL (CMerat)
 La Pharmacie est impliquée dans l’étude.
 La Pharmacie n'est pas impliquée dans l’étude.
 La Pharmacie a été correctement informée de l’étude.
Courrier d'information datant du :
 La Pharmacie n’a pas été correctement informée de l’étude.
 La documentation à la pharmacie est complète.
 La documentation à la pharmacie n'est pas complète, il manque :
la lettre d'information comportant
le titre et l'objectif de la recherche
ME : forme pharmaceutique, n° de lot, date de péremption
ME et médicament de référence : dénomination, composition qualitative et quantitative
Placebo : composition
Identité des investigateurs concernés dans l'établissement,
Les dates et durée de la recherche
Le certificat d'analyse (si les informations précédentes ne sont pas dans la lettre d'information)
La brochure Investigateur
Les éléments du protocole nécessaires à la détention et dispensation
 La Pharmacie est autorisée spécifiquement pour la préparation des médicaments expérimentaux / les préparations rendues nécessaires par la recherche, le cas échéant.
 La Pharmacie n'est pas spécifiquement autorisée pour la préparation des médicaments expérimentaux / les préparations rendues nécessaires par la recherche, le cas échéant.
  Le CV / la documentation relative à la qualification du Pharmacien pour la gestion des médicaments expérimentaux (BPC) est disponible.
 Le CV / la documentation relative à la qualification du Pharmacien pour la gestion des médicaments expérimentaux (BPC) n’est pas disponible.
 Les équipements de la Pharmacie sont adéquats pour l’étude.
 Les équipements de la Pharmacie ne sont pas adéquats pour l’étude.
[bookmark: _Toc335665409]Laboratoire local d'analyses
 Le Laboratoire local d'analyse est impliqué dans l’étude.
 Le Laboratoire local d'analyse n'est pas impliqué dans l’étude.
 Les équipements du Laboratoire d’analyses sont adéquats pour l’étude.
 Les équipements du Laboratoire d’analyses ne sont pas adéquats pour l’étude.
 Le Laboratoire d’analyses a été correctement informé de l’étude.
 Le Laboratoire d’analyses n’a pas été correctement informé de l’étude.
 Le processus d’obtention des résultats est acceptable.
 Le processus d’obtention des résultats n’est pas acceptable.
 Les valeurs normales / l’accréditation / le certificat / les comptes-rendus du Contrôle National de Qualité sont valides.
 Les valeurs normales / l’accréditation / le certificat / les comptes-rendus du Contrôle National de Qualité ne sont pas valides.
[bookmark: _Toc335665410]Processus de recueil du Consentement Informé
[bookmark: _Toc335665411]Formulaire de Consentement Informé
 Le formulaire de Consentement Informé (version # [__] du [__/__/__]) est la version approuvée par le Comité d’éthique.
 Le formulaire de Consentement Informé (version # [__] du [__/__/__]) n’est pas la version approuvée par le Comité d’éthique.
 Il n’est pas possible de garantir que le formulaire de Consentement Informé (version # [__] du [__/__/__]) utilisé est la version approuvée par le Comité d’éthique.
[bookmark: _Toc335665412]Remplissage du formulaire de Consentement Informé 
Signature du patient
 La date de signature et le nom du patient sont complétés par le patient.
 La date de signature et le nom du patient sont complétés par l’Investigateur.
 La date indiquée sur le formulaire semble avoir été ajoutée par l’Investigateur.
Quid de la signature?
Signature de l’Investigateur- Contact
 Le nom du Dr. [____________] est pré-rempli sur tous les Consentements Informés alors que c’est le Dr. [__________] qui a collecté le Consentement Informé.
 Le nom du Dr. [____________] est manquant sur les Consentements Informés des patients n°X/Y.
 Les formulaires des patients n°X/Y n’ont pas été datés et signés par l’Investigateur.
 Les formulaires ne prévoient pas l’identification de la personne à contacter en cas de questions.
 L’identification de la personne à contacter en cas de questions est complétée sur tous les formulaires.
 L’identification de la personne à contacter en cas de questions n’est pas complétée sur tous les formulaires.
Modifications
 Il n’y a pas eu de correction sur les formulaires.
 Les modifications sur les formulaires ont été correctement documentées.
 Les modifications sur les formulaires n’ont pas été correctement documentées.
 Les modifications ont été faites sur les exemplaires investigateurs des formulaires mais pas sur ceux des patients.
 Les modifications ont été faites sur les exemplaires investigateurs des formulaires mais pas sur ceux des patients.
 Les modifications ont été faites sur tous les exemplaires (investigateur et patient).

[bookmark: _Toc335665413]Recueil du Consentement Informé 
 L’information a été donnée et le consentement recueilli par l’Investigateur ou le Dr X désigné par l’Investigateur.
 L’information a été donnée et le consentement recueilli par l’Investigateur pour tous les patients.
 Le consentement a été recueilli par le Dr X qui n’a pas été désigné par l’Investigateur sur le tableau de délégation des tâches.
 Le consentement a été obtenu avant toute procédure de l’étude.
 Le consentement n’a pas été obtenu avant la première procédure de l’étude pour les patients X/Y.
 Il n’est pas possible de certifier que le consentement a été recueilli avant toute procédure de l’étude car le patient X n’a pas daté son consentement.
Impossibilité de recueillir le consentement écrit par le patient:
  Le consentement a été obtenu par un tiers totalement indépendant à l'étude.
France :
 Pour les patients n#X/Y,  le consentement a été collecté par XX, cette personne n’est pas médecin.
[bookmark: _Toc335665414]Documentation du Consentement Informé
 Selon l’Investigateur, une copie du Consentement Informé (Formulaire de consentement et Notice d'information) a été donnée aux patients.
 Les copies "Patient" du Consentement Informé ont été retrouvées sur site.
 Les copies "Investigateur" du Consentement Informé ont été classées dans le Dossier de l’Investigateur.
 Des copies "Investigateur" du Consentement Informé sont manquantes dans le Dossier de l’Investigateur.
France :
 Les copies "Promoteur" du Consentement Informé n’ont pas été récupérées dans des enveloppes scellées.
[bookmark: _Toc335665415]Médicaments expérimentaux
[bookmark: _Toc335665416]Responsabilités
 La responsabilité concernant les médicaments expérimentaux est assumée par l’Investigateur.
 La responsabilité concernant les médicaments expérimentaux n’est pas assumée par l’Investigateur.
 La responsabilité concernant les médicaments expérimentaux est assumée par la Pharmacie.
 La responsabilité concernant les médicaments expérimentaux n’est pas assumée par la Pharmacie.
 Les responsabilités concernant la gestion des médicaments expérimentaux au sein de la Pharmacie sont documentées.
[bookmark: _Toc335665417]Envoi et stockage 
 Un inventaire des médicaments expérimentaux envoyés au site est présent pour documenter la réception.
 Il n’y a pas d’inventaire des médicaments expérimentaux envoyés au site pour documenter la réception.
 Les produits ont été stockés selon les requis du Promoteur et les requis réglementaires en vigueur.
 Les produits n’ont pas été stockés selon les requis du Promoteur et les requis réglementaires en vigueur.
 Les médicaments expérimentaux sont étiquetés en accord avec les BPF.
 Les médicaments expérimentaux ne sont pas étiquetés en accord avec les BPF.
 Un "temperature log" est disponible et à jour (si applicable).
[bookmark: _Toc335665418]Randomisation
 La procédure de randomisation a été respectée.
 La procédure de randomisation n’a pas été respectée.
 Les dispositifs de levée d’insu sont disponibles et intacts.
 Les dispositifs de levée d’insu ne sont pas disponibles.
 Les dispositifs de levée d’insu ne sont pas intacts.
 La localisation des dispositifs de levée d’insu est documentée dans le Dossier de l’Investigateur.
 La localisation des dispositifs de levée d’insu n’est pas documentée dans le Dossier de l’Investigateur.
 La levée de l’Insu est documentée.
 La levée de l’Insu n’est pas documentée.
 La levée de l’Insu a été faite pour une raison valide.
 La levée de l’Insu n’a pas été faite pour une raison valide.
 L’Investigateur a informé le Promoteur de la levée de l’insu.
 L’Investigateur n’a pas  informé le Promoteur de la levée de l’insu.
[bookmark: _Toc335665419]Dispensation
 Les médicaments expérimentaux ont été utilisés exclusivement en accord avec le protocole.
 Les médicaments expérimentaux n’ont pas été utilisés exclusivement en accord avec le protocole.
 L’Investigateur a expliqué aux patients comment utiliser les médicaments expérimentaux.
 Les dates d’expiration ont été respectées.
 Les dates d’expiration n’ont pas été respectées.
 Un inventaire des médicaments expérimentaux utilisés par chaque patient est présent et à jour.
 Il n’existe pas d’inventaire des médicaments expérimentaux utilisés par chaque patient.
 Un inventaire des médicaments expérimentaux utilisés par chaque patient est présent mais il n’est pas à jour.
 Les incohérences dans la comptabilité des médicaments expérimentaux sont documentées.
 Les incohérences dans la comptabilité des médicaments expérimentaux ne sont pas documentées.
[bookmark: _Toc335665420]Retour et destruction
 Un inventaire des produits expérimentaux utilisés / non utilisés et retournés au Promoteur est présent sur site.
 Il n’y a pas d’inventaire des produits expérimentaux utilisés / non utilisés et retournés au Promoteur.
 La destruction sur site de médicaments expérimentaux a été autorisée par le Promoteur.
 Les certificats de destruction des médicaments expérimentaux détruits sur site sont disponibles (complets, datés et signés).
[bookmark: _Toc335665421]Re-allocation
 Des ré-allocations acceptables de médicaments expérimentaux ont été réalisées.
 Il n’y a pas eu ré-allocation.
 Des ré-allocations de traitement ont eu lieu mais pour des raisons non acceptables.
 Les ré-allocations ont été correctement documentées.
 Les ré-allocations n’ont pas été correctement documentées.

[bookmark: _Toc335665422]Respect du protocole
 Le nombre de patients recrutés est en accord avec le Protocole.
 Le nombre de patients recrutés n’est pas en accord avec le Protocole.
 Les critères d’inclusion et d’exclusion ont été respectés.
 Les critères d’inclusion et d’exclusion n’ont pas été respectés.
 La fréquence et la réalisation des procédures/examens sont conformes au protocole.
 La fréquence et la réalisation des procédures/examens ne sont pas conformes au protocole pour les patients suivants :
 La planification des visites a été respectée.
 La planification des visites n’a pas été respectée.
 Le dosage et l’administration des médicaments expérimentaux sont conformes au protocole.
 Le dosage et l’administration des médicaments expérimentaux ne sont pas conformes au protocole.
[bookmark: _Toc335665423]Déviations au protocole
 Les déviations au Protocole sont documentées
 Les déviations au Protocole ne sont pas documentées
 Les déviations au protocole ne sont pas systématiquement documentées.
 Les déviations au Protocole ont été rapportées au Promoteur.
 Les déviations au Protocole n'ont pas été rapportées au Promoteur.
 Les déviations au protocole n'ont pas été systématiquement rapportées au Promoteur.
 Les déviations au protocole étaient autorisées par le Promoteur.
 Les déviations au protocole n'étaient pas autorisées par le Promoteur.
 L'approbation donnée par le Promoteur n'était pas documentée. 
[bookmark: _Toc335665424]Monitoring
 Le site a été correctement sélectionné.
 Le site n’a pas été correctement sélectionné.
 Le site a correctement été mis en place.
 Le site n’a pas correctement été mis en place.
 L’étude a été monitorée.
 L’étude n’a pas été monitorée.
 La fréquence des visites a été satisfaisante.
 La fréquence des visites n’a pas été satisfaisante.
 Les visites ont été correctement documentées.
 Les visites n’ont pas été correctement documentées.
 Les problèmes rencontrés au cours du monitoring ont été correctement suivis/résolus.
 Les problèmes rencontrés au cours du monitoring n’ont pas été correctement suivis/résolus.
 Tous les contacts avec le site ont été documentés.
 Tous les contacts avec le site n’ont pas été documentés.
[bookmark: _Toc335665425]Pharmacovigilance
 Les Événements Indésirables (EI) correspondant au critère "grave" ont été reconnus comme des Événements Indésirables Graves (EIG).
 Les Événements Indésirables (EI) correspondant au critère "grave" n'ont pas été reconnus comme des Événements Indésirables Graves (EIG).
 Les EIG ont été reportés dans les délais requis.
 Les EIG n’ont pas été reportés dans les délais requis.
	Patient
	Date de survenue de l'EIG
	Date de notification de l'EIG
	Écart

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



 Les formulaires d’EIG ne sont pas cohérents avec le cahier d’observation et le dossier médical.
 Les formulaires d’EIG sont cohérents avec le cahier d’observation et le dossier médical.
 Les EIG sont correctement documentés.
 Les EIG ne sont pas correctement documentés.
[bookmark: _Toc335665426]Data Management
[bookmark: _Toc335665427]Dossiers Médicaux des patients
 Les dossiers médicaux des patients, les données sources et les cahiers d'observation étaient tous présents sur site.
 Des dossiers médicaux des patients, des données sources et des cahiers d'observation étaient manquants sur site.
 Certains dossiers médicaux n’étaient pas disponibles pour l’audit.
 Les dossiers médicaux étaient complets.
 Les dossiers médicaux n’étaient pas complets.
 La participation des patients à l’étude était indiquée dans leur dossier médical.
 La participation des patients à l’étude n’était pas indiquée dans leur dossier médical.
 Les données sources permettent de vérifier la validité de l’inclusion des patients.
 Les données sources ne permettent pas de vérifier la validité de l’inclusion des patients.
 Certaines données du Cahier d'Observation étaient des données sources. (premier enregistrement de la donnée).
 Les données sources ont été revues et commentées par le personnel du site.
 Les données sources n’ont pas été revues et commentées par le personnel du site.
[bookmark: _Toc335665428]Cahiers d’observation : Case Reports Forms (CRF)
 Les Cahiers d'Observation n'ont pas complétés correctement.
 Les cahiers d'observation n’ont pas été complétés correctement.
 Les cahiers d'observation n’ont pas été complétés dans les délais requis.
 Les Cahiers d'Observation ont été complétés dans les délais requis.
 Les Cahiers d'Observation ont été validés par une personne appropriée.
 Les Cahiers d'Observation n’ont pas été validés par une personne appropriée.
 La transmission des cahiers d'observation au Promoteur est documentée.
 La transmission des Cahiers d'Observation au Promoteur n’est pas documentée.
 Les Cahiers d'Observation, les demandes de correction et les données sources ne sont pas cohérentes.
 Les Cahiers d'Observation, les demandes de correction et les données sources sont cohérentes.
 Les corrections faites sur les cahiers d'observation ont été datées, signées et expliquées.
 Les corrections faites sur les Cahiers d'Observation n’ont pas été datées, signées et expliquées.
 Les Cahiers d'Observation ont été modifiés sur site après transmission au Promoteur.
[bookmark: _Toc335665429]Patient xxx nn-nn
Pour ce patient, les données suivantes ont été revues :
critères d'inclusion et de non-inclusion, 
paramètre principal d'évaluation, 
antécédents, 
administration du traitement,
traitements concomitants et événements indésirables.
Conclusions et observations à ajouter
[bookmark: _Toc335665430]Curriculum Vitae de l'Auditeur
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