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[bookmark: _Toc416282438][bookmark: _Toc474229577][bookmark: _Toc474229641]Revue des Documents Essentiels - BPC ICH (essais cliniques de médicaments)
Avant le démarrage de l'essai
	
	Titre du document
	Commentaires
	Investigateur / Institution
	Promoteur
	PUI (spécifique France)

	8.2.1
	Brochure de l'Investigateur
	Versions…
	X
	X
	X

	8.2.2
	Protocole et amendements éventuels signés 
Spécimens du cahier d’observation et de tout document/support   servant   au recueil des données (exemple : carnet d’autoévaluation)
	
	X
	X
	

	8.2.3
	Informations communiquées au sujet de l'essai
· supports susceptibles d’être utilisés en vue du recrutement des personnes
	
	X
	X
	

	
	· document d'information
	
	X
	X
	

	
	· Formulaire de recueil de consentement
	
	X
	
	

	8.2.4
	Aspects financiers de l'essai
	
	X
	X
	

	8.2.5
	Attestation d'assurance (si nécessaire)
	
	X
	X
	

	8.2.6
	Accord signé entre les parties concernées
Par exemple l'Investigateur / institution et le promoteur
	
	X
	X
	X 
le cas échéant

	8.2.7
	Approbation / avis favorable daté et consigné dans un document du Comité d'Éthique Indépendant sur les points
suivants :
· protocole et amendement(s)
· cahier d'observation (le cas échéant)
· formulaire(s) de consentement éclairé
· tout autre document d'information destiné au(x) sujet(s)
· annonce destinée au recrutement des sujets (le cas échéant)
· indemnisation accordée aux sujets (le cas échéant)
· tout autre document ayant reçu une approbation/avis favorable
	
	X
	X
	

	8.2.8
	Composition du Comité d'Éthique Indépendant
	
	X
	X
	

	8.2.9
	Autorisation / approbation / notification du protocole par les autorités réglementaires (si nécessaire)
	
	X
	X

	

	8.2.10
	Curriculum-Vitae et/ou autres documents prouvant les qualifications du ou des Investigateurs et "Sub-Investigateurs"
· (BPC Fr) Liste des collaborateurs de l'investigateurs 
· (BPC Fr) Autorisation lieu de recherche
	
	X

X
X
	X

X
X
	

	8.2.11
	Valeurs / plage(s) de valeur(s) normales pour les procédures techniques et/ou tests médicaux / de laboratoire inclus dans le protocole
	
	X
	X
	

	8.2.12
	Procédures / tests médicaux / techniques de laboratoire
· certificat ou
· habilitation ou
· contrôle de qualité établi et/ou évaluation externe de la qualité ou
· autre validation (si nécessaire)
	BPC Fr : Document concernant la méthode analytique, le   contrôle de qualité, l’expression et la transmission des résultats, si ce document a été établi par le biologiste comme le conseille l’arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne exécution des analyses de biologie médicale.
Autorisations et documents administratif prévu par les exigences   législatives et réglementaires en vigueur (exemples :  certification, accréditation, évaluation du contrôle de qualité interne ou externe...).
	X
(si nécessaire)
	X
	

	8.2.13
	Modèle étiquettes des produits expérimentaux 
	
	
	X
	X si PUI impliquée dans étiquetage

	8.2.14
	Instructions relatives à la manipulation du ou des produits à l'étude et des matériaux associés à l'essai (si elles ne figurent pas dans le protocole ou dans la Brochure de l'Investigateur)
	
	X
	X
	X

	8.2.15
	Registres d'expédition du ou des produits à l'étude et des matériaux associés à l'essai
	
	X
	X
	X

	8.2.16
	Certificat de libération des lots par la personne qualifiée et, le cas échéant, certificats d’analyse des médicaments expérimentaux expédiés.
	
	X 
(ou PUI)
	X
	X

	8.2.17
	Procédures de décodage pour les essais en insu
	
	X
	X
(tierce partie le cas échéant)
	X

	8.2.20
	Rapport de mise en place
	
	X
	X
	

	8.2.22
	Liste des investigateurs participant au même essai
	
	X
(BPC Fr)
	X
	


[bookmark: _Toc391368020][bookmark: _Toc469205330][bookmark: _Toc416282439][bookmark: _Toc474229578][bookmark: _Toc474229642]Pendant la réalisation de l'essai clinique
	
	Titre document
	Commentaires
	Investigateur / Institution
	Promoteur
	PUI (spécifique France)

	8.3.1
	Actualisation de la Brochure de l'Investigateur
	
	X
	X
	X

	8.3.2
	Toute révision
· du protocole / amendement(s) et cahier d'observations
· du formulaire de consentement éclairé
· de tout autre document d'information destiné aux sujets
· de l'annonce utilisée pour le recrutement des sujets (le cas échéant)
	
	X
	X
	

	8.3.3
	Approbation / avis favorable daté et justifié du Comité d'Évaluation Institutionnel (CEI) / Comité d'Éthique Indépendant sur les points suivants :
· amendement(s) au protocole
· révision :
· du (des) formulaire(s) de consentement éclairé
· de tout autre document d'information destiné au(x) sujet(s)
· de l'annonce destinée au recrutement des sujets (le cas échéant)
· tout autre document ayant reçu une approbation/avis favorable
· l'évaluation continue de l'essai (si nécessaire)
	
	X
	X
	

	8.3.4
	Autorisations / approbations / notifications par les autorités réglementaires (si nécessaire) pour :
· le ou les amendements au protocole et autres documents
	
	X
(si nécessaire)
	X
	

	8.3.5
	Curriculum Vitae des nouveaux Investigateurs et "Sub-Investigateurs"
Liste des collaborateurs mise à jour
	
	X

X (BPC fr)
	X

X (BPC fr)
	

	8.3.6
	Actualisation des valeurs / plages normales pour les procédures techniques et/ou tests médicaux / de laboratoire inclus dans le protocole
	
	X
	X
	

	8.3.7
	Actualisation des procédures techniques / tests médicaux / de laboratoire
· certificat ou
· habilitation ou
· contrôle de qualité établi et/ou évaluation externe de la qualité ou
· autre validation (si nécessaire)
	
	X
(si nécessaire)
	X
	

	8.3.8
	Documentation sur l'expédition du ou des produits à l'étude et des matériaux associés à l'essai
	
	X
	X
	X

	8.3.9
	Certificat de libération des lots
Certificats d'analyse
	
	X 
(ou PUI)
	X
	X

	8.3.11
	Communications pertinentes autres que les visites de sites
· lettres
· notes de réunion
· notes de communications téléphoniques
	
	X
	X
	

	8.3.12
	Formulaires de consentement éclairé signés
	
	X (original pour BPC fr)
	
	

	8.3.13
	Documents source
	
	X
	
	

	8.3.14
	Cahiers d'observations remplis, datés et signés
	
	X
(copie)
	X
(original)
	

	8.3.15
	Documentation sur les corrections apportées au cahier d'observation
	
	X
(copie)
	X
(original)
	

	8.3.16
	Notification par l'Investigateur au Promoteur des événements indésirables graves et rapports à ce sujet
	
	X

	X

	

	8.3.17
	Notification par le Promoteur et/ou l'Investigateur, le cas échéant, aux autorités réglementaires et au(x) CIE/CEI, de réactions indésirables graves et inattendues au médicament et autres informations relatives à la sécurité
	
	X
(si nécessaire)
	X
	

	8.3.18
	Notification par le Promoteur aux Investigateurs des informations relatives à la sécurité
	
	X
	X
	

	8.3.19
	Rapports annuels ou intermédiaires au CIE/CEI et aux autorités
	
	X 
(si nécessaire)
	X
(si nécessaire)
	

	8.3.20
	Registre de sélection des sujets (ayant donné leur consentement pour BPC Fr, mais pas forcément pour BPC ICH)
	
	X
	X
(si nécessaire)
	

	8.3.21
	Liste des codes d'identification des sujets
	
	X
	
	

	8.3.22
	Registre d'inclusion des sujets
	
	X
	
	

	8.3.23
	Documentation de la gestion et de comptabilité relative au produit à l'étude sur le site d'essai
	
	X
	X
	X

	8.3.24
	Fiche de signatures des personnes autorisées à saisir ou corriger des données dans le CRF
	
	X
	X
	

	8.2.25
	Registre des échantillons de liquides corporels / tissus (le cas échéant)
	
	X
	X
	


[bookmark: _Toc391368021][bookmark: _Toc469205331][bookmark: _Toc416282440][bookmark: _Toc474229579][bookmark: _Toc474229643]Après la fin ou l'interruption de l'essai
	
	Titre document
	Commentaires
	Investigateur / Institution
	Promoteur
	PUI (Spécifique France)

	8.4.1
	Documentation finale de la gestion et de comptabilité relative au produit à l'étude sur le site d'essai
	
	X
	X
	X

	8.4.2
	Registre des destructions de produits à l'étude
	
	X
(en cas de destruction sur le site d'essai)
	X
	X 
(si assurée par la PUI)

	8.4.3
	Liste complète des codes d'identification des sujets
	
	X
	
	

	8.4.7
	Rapport final de l'Investigateur aux CEI, si nécessaire, et aux autorités réglementaires, s'il y a lieu
	
	X
	
	

	8.4.8
	Rapport d'étude clinique
	
	X
(s'il y a lieu)
	X
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