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[bookmark: _Toc433639694]Champ d'application de l'audit
L'audit concerne toute la recherche biomédicale dont CRD/ICD et MSA le Département Médical est promoteur :
relative aux médicaments et aux dispositifs médicaux,
que les essais soient IND ou non “ Loi HURIET ” ou non,
pendant la période d'1 ande temps de ___ à ___.
[bookmark: _Toc433639695]Référentiels
[bookmark: _Hlt437160668]"Déclaration d'Helsinki" de l'Association Médical Mondiale, 1964 révisée 1996
Note for guidance on general considerations for clinical trials, CPMP/ICH/291/95
[bookmark: _Hlt437242531]Note for guidance on Good Clinical Practice, CPMP/ICH/135/95, 17 juillet 1996 (status: September 1997)
Code of Federal Regulations, Title 21 Food and Drugs, Part 312 - Investigational New Drug Application
Code of Federal Regulations, Title 21 Food and Drugs, Part 314 - Applications for FDA approval to market a new drug or an antibiotic drug
FDA "Guideline for the monitoring of clinical investigations"
Réglementations et recommandations locales
Code de la santé publique, Livre II bis “ Protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales ”, loi n° 88-1138, dite “ Loi HURIET”, du 20 décembre 1988 modifiée
Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale - Guide des textes législatifs et réglementaires, Tome II, Septembre 1991 
Bonnes Pratiques Cliniques, France, 1987
Bonnes Pratiques Cliniques pour les essais de médicaments dans la Communauté Européenne, Juillet 1990
Procédures du Promoteur relatives au monitoring :
Monitoring de mise en place
Monitoring de suivi
Monitoring de clôture
Arrêt prématuré de centre
[bookmark: _Toc433639696]But de l'audit
The purposes of trial monitoring are to verify that:
The rights and well-being of human subjects are protected.
The reported trial data are accurate, complete, and verifiable from source documents.
The conduct of the trial is in compliance with the currently approved protocol/amendment(s), with GCP, and with the applicable regulatory requirement(s).
Dessin à 3 niveaux
Le but de l'audit de système de monitoring est d'évaluer :
la conformité des éléments du système qualité relatif au monitoring par rapport aux référentiels applicables,
la conformité des actions relatives au monitoring par rapport aux éléments du système qualité :
conformité du monitorage par rapport aux procédures du Promoteur
l'adéquation des différents éléments du processus de monitoring par rapport au but visé :
ressources humaines,
formation,
planification,
monitoring par lui-même,
rapports,
documentation,
amélioration permanente.
[bookmark: _Toc433639697]Contexte de l'audit
Audits antérieurs : 
Inspection éventuelle : 
Changements importants depuis le dernier audit : des référentiels, de l'organisation, du personnel…
[bookmark: _Toc433639698]Méthodologie de l'audit
[bookmark: _Toc433639699]Personnel de monitoring
[bookmark: _Toc433639700]Structure organisationnelle
Le monitoring est assuré par les ARC, coordonnés par un ARC Manager. La structure organisationnelle concernée par le monitoring est documentée par les documents suivants :

	
	Identification du document
	Date du document
	Remarques

	Organigramme
	
	
	

	Liste du personnel
	
	
	


[bookmark: _Toc433639701]Définitions de fonction
Les différentes fonctions sont définies dans les définitions de fonction suivantes :

	
	Identification du document
	Date du document
	Remarques

	ARC
	
	
	

	ARC Manager
	
	
	


[bookmark: _Toc433639702]Curriculum Vitae
Les Curriculum Vitae suivants ont été examinés :

	Fonction
	Nom, Prénom
	Date - Signature
	Remarques

	
	
	
	

	
	
	
	


[bookmark: _Toc433639703]Formation relative au monitoring
Existence d'un Plan de formation relatif au monitoring
Les sessions de formation suivantes ont été réalisées (convocation, ordre du jour, liste de présence, appréciation de l'efficacité de la formation, feed-back des participants)
[bookmark: _Toc433639704]Mandats d'ARC
Les ARC sont-ils mandatés pour le monitoring ?
[bookmark: _Toc433639705]Documents de référence pour le monitoring
[bookmark: _Toc433639706]Politique Qualité
Existe-t-il une définition écrite de la politique qualité du monitoring ? 
Existe-t-il une définition écrite des objectifs qualité du monitoring ? 
Existe-t-il un système d'amélioration permanente du monitoring ?
Existe-t-il des indicateurs de qualité et de productivité pour le monitoring ? 
[bookmark: _Toc433639707]Procédures de monitoring
Les procédures applicables au monitoring sont les suivantes :
Procédures internationales du promoteur :

Procédures locales du promoteur :

	STANDARD OPERATING PROCEDURE

	Référence
	Titre
	Version
	Date

	
	
	
	

	Commentaires :
· 
· 
· 




	Étapes du cycle de vie des SOP
	Remarques

	Rédaction
	rédigées par des personnes compétentes
SOP à jour par rapport aux référentiels

	Vérification
	vérificateurs (date et signature) par rapport à des référentiels donnés :
· Législation, réglementation, recommandations
· SOP internationales

	Approbation
	Supérieur hiérarchique, date et signature

	Mise en application
	Date précise univoque

	Diffusion et accès
	Toutes les personnes concernées
Existence d'exemplaires contrôlés, non contrôlés

	Formation
	cf. § formation

	Révision
	



Certaines étapes du processus de monitoring font-elles l'objet de procédures non écrites ?
[bookmark: _Toc433639708]Formulaires relatifs au monitoring
Les formulaires relatifs au monitoring sont les suivants
Formulaire de monitoring, sélection des investigateurs
Formulaire de monitoring, visite de mise en place
Formulaire de monitoring, visite de suivi
Formulaire de monitoring, visite de clôture
Formulaire de monitoring, suivi téléphonique
Comptabilité des PEC
Comptabilité des dispositifs de levée d'insu

	Étapes du cycle de vie des formulaires
	Remarques

	Rédaction
	rédigées par des personnes compétentes
Formulaires à jour par rapport aux référentiels

	Référencement
	Référencement univoque

	Vérification
	vérificateurs (date et signature) par rapport à des référentiels donnés :
· Législation, réglementation, recommandations
· SOP internationales

	Approbation, éventuelle
	Supérieur hiérarchique, date et signature

	Mise en application
	Date précise univoque

	Diffusion et accès
	Toutes les personnes concernées
Existence d'exemplaires contrôlés, non contrôlés

	Formation
	cf. § formation

	Révision
	


[bookmark: _Toc433639709]Question
Quelle est la question ?
élément de réponse avec X, tel document, tel interview
[bookmark: _Toc433639710]Moyens affectés au monitoring
Interview avec l'ARC Manager pour savoir (s'il n'y a pas de SOP appropriée) :
Comment sont calculés les moyens nécessaires au monitoring ?
Plan d'affectation :
Moyens suffisants pour une étude donnée : avec le Chef de Projet, des ARC coordinateurs, adéquation entre SOP + protocoles et les visites, entre la réalité de l'essai et le monitoring réalisé (adaptation du plan d'audit)
Charge de travail pour un ARC donné
[bookmark: _Toc433639711]Processus de monitoring
[bookmark: _Toc433639712]Réunions investigateurs
[bookmark: _Toc433639713]Mise en place des centres
Matériel et information adéquats avant le début de l'essai dans le centre
Chronologie réglementaire respectée
[bookmark: _Toc433639714]Consentements informés
Vérification des consentements informés
Collecte des consentements informés
[bookmark: _Toc433639715]Gestion des documents sur site
Versions de la Brochure Investigateur
Versions du protocole et des amendements
[bookmark: _Toc433639716]Gestion des cahiers d'observation
[bookmark: _Toc433639717]Reporting des événements indésirables graves
[bookmark: _Toc433639718]Contrôle des données par rapport aux données-source
[bookmark: _Toc433639719]Traçabilité des produits pour essai clinique
Cette partie du processus est couverte par l'audit de système “ Produits pour Essais Cliniques ”
[bookmark: _Toc433639720]Gestion du matériel de l'essai
[bookmark: _Toc433639721]Gestion des requests for supplementary information
[bookmark: _Toc433639722]Gestion du paiement des investigateurs
[bookmark: _Toc433639723]Clôture des centres
[bookmark: _Toc433639724]Reporting du monitoring dans le rapport d'essai
[bookmark: _Toc433639725]Monitoring sous-traité
[bookmark: _Toc433639726]Coordination du monitoring sous-traité
Cahier des charges
Répartition des responsabilités et des tâches
Suivi du monitoring
Suivi des plans d'action
Revue de prestation
Revue des particularités de l'essai
Les spécificités du cahier des charges ont-elles été discutées ?
Les attentes en termes de qualité ont-elles été discutées:
Le prestataire semble-t-il avoir les moyens nécessités par le projet ?
Les procédures applicables en terme de monitoring sont-elles définies ?
Documentation du prestataire
Le prestataire possède-t-il les documents nécessaires à l'essai ?
A-t-il les versions adéquates ?
Circuits d'information entre le prestataire et le promoteur
Les flux d'information / de documents sont-ils bien définis ?
Sont-ils respectés ?
[bookmark: _Toc433639727]Maîtrise de la Documentation
[bookmark: _Toc433639728]Documentation sur site
[bookmark: _Toc433639729]Documentation au siège
par étude ?
pour une étude, classement par rubriques ?
personne responsable de la documentation ?
correspondance (avec les investigateurs / avec les clients) 
cahier chrono
classeur chrono
classement dans la documentation de l'étude
[bookmark: _Toc433639730]Système Informatique et Sécurité
[bookmark: _Toc433639731]Éléments du système informatique
matériel: 
logiciels
densité de l'équipement (PC, imprimante)
formations
sécurité :
alimentation sur onduleur: 
disques mirroring
sauvegarde de fichiers: 
archivage des données :
procédures de sauvegarde: 
mots de passe du personnel 
privilèges système: mot de passe limité à 3 mois pour les autres
Déclarations faites à la CNIL: 
An 2000
[bookmark: _Toc433639732]Validation du système informatique
[bookmark: _Toc433639733]Conclusions
Commentaire général : (bonnes choses)
Remarques majeures (de nature à remettre en cause la validité de données d'un essai)
Remarques importantes (Points remettant en cause la sécurité 
Remarques mineures (visant à améliorer le processus existant)
[bookmark: _Toc433639734]Annexes
Feuilles de travail
Remarques
__________
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