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(Investigations Cliniques de DM – Études de Performances de DMDIV)
	Audit
	
	Date
	


Tableau E.1 – Documents essentiels de l'investigation clinique avant l'investigation
	N°
	Titre du document
	Commentaires
	Dossier du site
	Dossier du promoteur
	Réf ISO 14155

	E.1.1
	Brochure de l’investigateur
	
	X
	X
	

	E.1.2
	Plan d’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.1.3
	Exemple d’étiquetage apposé sur le dispositif sous investigation
	
	X
	X
	

	E.1.4
	CV de l’investigateur principal, actualisé, signé et daté
	
	X
	X
	

	E.1.5
	CV actualisé, signé et daté des membres de l’équipe du site d’investigation
	
	X
	X
	

	E.1.6
	CV ou autre document justifiant les qualifications de toutes les personnes autres que celles citées en E.1.4 et en E.1.5, qui contribuent matériellement à l’investigation clinique
	
	--
	X
	

	E.1.7
	Registre de l’investigateur principal et des membres de l’équipe du site d’investigation pour chaque site
	
	X
	X
	

	E.1.8
	Liste des sites d’investigation
	
	--
	X
	

	E.1.9
	Notification, correspondance et opinion/approbation du comité d’éthique 
	
	X
	X
	

	E.1.10
	Liste des membres votants du comité d’éthique pour l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.1.11
	Notification, correspondance et approbation (si nécessaire) de l’autorité réglementaire
	
	X
	X
	

	E.1.12
	Accord signé entre le ou les investigateurs principaux/site(s) d’investigation et le promoteur
	
	X
	X
	

	E.1.13
	Accords signés entre les promoteurs et des organismes extérieurs, par exemple organisation contractuelle de recherche, laboratoires centraux
	
	--
	X
	

	E.1.14
	Accords financiers s’ils sont séparés des accords sur les responsabilités
	
	X
	X
	

	E.1.15
	Certificats d’assurance, si applicable
	
	X
	X
	

	E.1.16
	Enregistrements de l’expédition des dispositifs sous investigation
	
	X
	X
	

	E.1.17
	Enregistrements de l’expédition des documents et du matériel liés à l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.1.18
	Exemple de formulaires de consentement éclairé approuvé, informations pour les sujets et publicités, y compris les traductions
	
	X
	X
	

	E.1.19
	Liste de randomisation pour les investigations cliniques randomisées
	
	X
	X
	

	E.1.20
	Procédures de décodage pour les investigations cliniques en aveugle, si applicable
	
	X
	X
	

	E.1.21
	Rapport de visite de sélection des sites d’investigation
	
	--
	X
	

	E.1.22
	Rapport de visite de surveillance et d’initiation de l’investigation clinique
	
	--
	X
	

	E.1.23
	Identification du type et de l’emplacement des documents source
	
	X
	--
	

	E.1.24
	Lettre de suivi suite à la visite de surveillance et d’initiation de l’investigation clinique; correspondance avec le site d’investigation
	
	X
	X
	

	E.1.25
	Cahier d’observations
	
	X
	X
	

	E.1.26
	Formulaires d’événements indésirables
	
	X
	X
	

	E.1.27
	Formulaires de défectuosités du dispositif
	
	X
	X
	

	E.1.28
	Nom et coordonnées du ou des moniteurs
	
	X
	X
	

	E.1.29
	Enregistrements des formations
	
	X
	X
	

	E.1.30
	Valeur(s)/plage(s) normale(s) pour les essais en laboratoire clinique si cela est pertinent pour l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.1.31
	Confirmation du caractère approprié de l’équipement si cela est pertinent pour l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.1.32
	Certification, accréditation ou contrôle qualité établi ou évaluation de la qualité externe
ou
Autre validation du laboratoire, si cela est pertinent pour l’investigation clinique
ou
Identification et qualification du directeur du laboratoire, si cela
est pertinent pour l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.1.33
	Divulgation des conflits d’intérêt
	
	X
	X
	

	E.1.34
	Accords entre l’investigateur principal et des organismes extérieurs (par exemple, organisation de gestion du site)
	
	X
	--
	


[bookmark: _Toc391368020][bookmark: _Toc469205330][bookmark: _Toc416282439][bookmark: _Toc474229578][bookmark: _Toc474229642]Tableau E.2 — Documents essentiels de l’investigation clinique pendant l’investigation
	N°
	Titre du document
	Commentaires
	Dossier du site
	Dossier du promoteur
	Réf ISO 14155

	E.2.1
	Amendements de la brochure de l’investigateur, le cas échéant
	
	X
	X
	

	E.2.2
	Amendements du plan d’investigation clinique, le cas échéant
	
	X
	X
	

	E.2.3
	Exemple du formulaire de consentement éclairé amendé
	
	X
	X
	

	E.2.4
	Opinion favorable ou approbation des amendements par le comité d’éthique
	
	X
	X
	

	E.2.5
	Avis ou approbations des amendements par les autorités réglementaires, si nécessaire
	
	X
	X
	

	E.2.6
	CV des nouveaux investigateurs principaux
	
	X
	X
	

	E.2.7
	CV actualisé, signé et daté des nouveaux membres de l’équipe du site d’investigation
	
	X
	X
	

	E.2.8
	Enregistrements d’expédition et enregistrements du décompte des dispositifs sous investigation
	
	X
	X
	

	E.2.9
	Enregistrements de l’expédition des documents et du matériel liés à l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.2.10
	Rapports des visites de surveillance
	
	(X)
	X
	

	E.2.11
	Correspondance liée à l’investigation clinique, y compris e-mails, courriers, notes de réunions et comptes rendus téléphoniques
	
	X
	X
	

	E.2.12
	Registre mis à jour de l’investigateur principal et des membres de l’équipe sur chaque site d’investigation, y compris leur signature, titre et responsabilités dans l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.2.13
	Formulaires de consentement éclairé signés, datés et validés
	
	X
	--
	

	E.2.14
	Documents source
	
	X
	--
	

	E.2.15
	Mises à jour de la documentation sur le type et l’emplacement des documents source
	
	X
	--
	

	E.2.16
	Cahier d’observations, entièrement complété
	
	X
	X
	

	E.2.17
	Rapports des événements indésirables, des effets indésirables du dispositif et des défectuosités du dispositif
	
	X
	X
	

	E.2.18
	Corrections du cahier d’observations
	
	X
	X
	

	E.2.19
	Rapports des événements indésirables ou des défectuosités du dispositif rédigés par le promoteur à l’intention des autorités réglementaires, ou par l’investigateur principal, le cas échéant
	
	X
	X
	

	E.2.20
	Rapports des événements indésirables rédigés par l’investigateur principal à l’intention des comités d’éthique, ou par le promoteur, lorsque cela s’avère nécessaire
	
	X
	X
	

	E.2.21
	Rapports des événements indésirables survenus sur d’autres sites d’investigation rédigés par le promoteur à l’intention des investigateurs
	
	X
	X
	

	E.2.22
	Rapports intermédiaires ou annuels rédigés par les investigateurs principaux à l’intention des comités d’éthique, le
cas échéant
	
	X
	X
	

	E.2.23
	Registre de présélection des sujets
	
	X
	X
	

	E.2.24
	Registre d’identification des sujets
	
	X
	--
	

	E.2.25
	Enregistrements de décompte des dispositifs sous investigation sur site, si nécessaire
	
	X
	X
	

	E.2.26
	Nom et coordonnées mis à jour du ou des moniteurs
	
	X
	X
	

	E.2.27
	Mises à jour de la ou des valeurs/plages normales pour les essais en laboratoire clinique si cela est pertinent pour l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.2.28
	Mises à jour de la confirmation que l’équipement est adéquat si
cela est pertinent pour l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.2.29
	Mises à jour de 
la certification, l’accréditation ou le contrôle qualité établi ou l’évaluation de la qualité externe
ou
l’autre validation du laboratoire, si pertinente pour l’investigation clinique
ou
l’identification et la qualification du directeur du laboratoire, si pertinentes pour l’investigation clinique
	
	X
	X
	

	E.2.30
	Mises à jour de la divulgation des conflits d’intérêt
	
	X
	X
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	N°
	Titre du document
	Commentaires
	Dossier du site
	Dossier du promoteur
	Réf ISO 14155

	E.3.1
	Enregistrements de décompte des dispositifs sous investigation sur chaque site, le cas échéant
	
	X
	X
	

	E.3.2
	Documentation du retour ou de la mise au rebut des dispositifs sous investigation, le cas échéant
	
	X
	X
	

	E.3.3
	Registre complet d’identification des sujets
	
	X
	--
	

	E.3.4
	Certificat d’audit (si nécessaire ou si un audit est mené)
	
	--
	X
	

	E.3.5
	Rapport de visite de clôture
	
	--
	X
	

	E.3.6
	Notification de la clôture de l’investigation clinique aux comités d’éthiques par les investigateurs principaux ou le promoteur, si nécessaire
	
	X
	X
	

	E.3.7
	Notification de la clôture de l’investigation clinique aux autorités réglementaires par le promoteur ou les investigateurs principaux, si nécessaire
	
	X
	X
	

	E.3.8
	Analyses statistiques et rapport d’investigation clinique du promoteur
	
	X
	X
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