TC Préparatoire – Audit site Dr XXXX
Nom du client
Nom / numéro de l'essai
Réunion préparatoire : Date

Participants:
· XXXXX, Fonction
· ….

Objectif 
· Préparer audit site d'investigation n° site + nom du PI
1 Documents à demander pour la préparation de l'audit
Données Etude:
· Etat d'avancement global de l'étude (Nb de pays et sites impliqués)
· Historique des soumissions réglementaires (authorizations/approval activities)
· Protocole, amendements, historique des versions, dates de mise à disposition pour le site n°XXX
· Note d'information et de consentement, historique des versions, dates de mise à disposition pour le site n°XXX
· CRF (version applicable et historique des versions)
· IB (version applicable et historique des versions)
· Monitoring Plan 
· IP instructions for handling 

Données spécifiques au site XXX:
· Coordonnées de l'investigateur et de son équipe
· Coordonnées de l'ARC Nom de la CRO
· Copie du contrat avec le site
· Copie de la liste de délégation des tâches sur site
· Etat d'avancement des inclusions et statut (en cours, arrêts..)
· Tableau récapitulatif des SAEs (if any) 
· Liste des déviations sur ce site 
· Rapport de mise en place
· 3 derniers rapports de monitoring
· Tableau récapitulatif des mouvements d'IMP (receipts, dispensations, destructions, quarantines...)
· Liste des comptes utilisateurs eCRF ayant/ayant eu accès aux données du site (nom, fonction, type de droit, date de début et date de fin)

[bookmark: _Hlk158902344]Pour le/la Consultant(e)
· accès à l'eCRF (read-only access) 
· accès à la plateforme eConsent si applicable (read-only access)
· accès à l'eISF si applicable (read-only access)
· accès aux dossiers sources électroniques si applicable (read-only access)
1.1 Agenda
· Prochaine étape: envoi au site par Consultant
· mandat d'audit signé par Client, à signer par Consultant

2 Présentation de l'étude
2.1 Global Status

· Avancement
2.2 Site status

· Objectifs de recrutement, avancement
· Raison particulière pour cette sélection de site pour audit ?
· Status du monitoring
· Points d'attention : par exemple un investigateur masqué (examens ophtalmologiques) et un investigateur non masqué + eConsent
· Liste des formations spécifiques demandées
· Plan d'action en place if any
3 Gestion des traitements
· Quel prestataire fait l'envoi des traitements sur site ?
· Produits auxiliaires : xxx
· Gestion des produits expérimentaux, excursions de température ? Gérées correctement ? Pb particuliers ?
4 Safety
· SAE notifiés ?
· Pb en particulier ?
5 eCRF
· Saisie des données dans les temps ? 
· Nombreuses queries ouvertes/en attente de résolution ?
6 Collaboration avec le site
· Comment se passe la collaboration avec le site ? 1ere collaboration ou ils ont déjà participé à d'autres de vos essais ?
· PI disponible ? Pas de remontée de problèmes à ce niveau ?
· Collaboration avec l'ARC ok ?
· Revoir certains points pendant l'audit ? Revue des dossiers de certains patients ?

7 Questions additionnelles
· Type de données sources (électronique et/ou papier)
Si électronique, demander un accès au site en amont de l'audit
· ……..
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