	[bookmark: _GoBack]INTERVIEW DIRECTEUR D'ETUDE



NOM et fonction :	Date et Heure :

Expérience et disponibilité
 Participation à d’autres études BPL?

 Qualification initiale?
 Nb d’études suivies actuellement ?
BPL
non-BPL

 Audits / inspections antérieurs ?

Responsabilités
 Comment "dirigez-vous et surveillez-vous la réalisation de l'étude sur l'installation d'essai" ?
 Organigramme et tableau de délégation des responsabilités?

 Quel autre Personnel est impliqué dans l'étude, désigné formellement comme participant à l'étude ? 

Plan d'Etude  & Amendement 
 Ambiguïtés ou difficultés inhérentes au Plan d'Etude ?
(ex : difficultés du respect des dates théoriques, …..)
 En cas de questions / besoins d'amendement / résultats anormaux, procédure de notification au promoteur ?


Déroulement de l'étude
 Organisation pratique de l’étude dans l'installation d'essai :
	 faisabilité ou non de l'étude dans l'installation d'essai
	 allocation d'une équipe (évaluation de la charge de travail et disponibilité du personnel)
 qui a été en charge de la soumission du projet d'Etude au Comité d'Ethique pour animaux?
 Mise en place de procédures particulières par rapport à cette étude ?

 Problèmes particuliers ?

Données-brutes
 Données-brutes papier / informatisées (LIMS) ?
 Production de tout ou partie des données-brutes par système informatisé?

Vigilance de l'essai
 Produit bien toléré ?
 Procédure particulière de traitement des événements imprévus ?

Personnel
 Formation générale à la réglementation et aux Bonnes Pratiques Laboratoires ?
 Formation particulière à l’étude pour le personnel ? (en interne et par le Promoteur)
 Plan d'étude et amendements
 spécificité liée au produit, au type d'animaux, analyses labo, méthodes de bioanalyses
 …
 Qui a participé à la réunion de lancement (si appicable) ?
 Choix du personnel pour une étude (ex: expérience avec ce type d'animaux…)
 Répartition des tâches et des responsabilités des personnes impliquées dans l'étude?

 Suivi d’un animal par la même personne ? 


DOSSIER DE L'ÉTUDE et gestion des données
 Organisation des données sources: quel format, différentes sources (cahiers labo, dossier animaux, rendu labo…)?
 Qui s'occupe de la gestion de la documentation en cours d'étude?
 Déroulement d’une visite à l'animalerie et remplissage du dossier ?
 Contrôle qualité de la documentation de l'étude? (fréquence, qui le réalise)



Monitoring de l'étude
 Comment sont définies les phases critiques de l'étude?
 Quel types d'audits (interne/externe) ont eu lieu sur cette étude?
 Mode de rapport des non conformités ?



Produit
 Responsabilités relatives au  Produit (Test Item) (réception, stockage, comptabilité, administration) ?
 Mode de collaboration avec vétérinaire (à quel moment intervient) ?
 A quel moment intervient vétérinaire

Archivage
 Mode d’archivage après l’étude ?
(Localisation ? Durée ? Protection ?)


Présentation des éventuelles non-conformités suivantes :
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