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[bookmark: _Toc382209447][bookmark: _Toc384542485]Objectif de la procédure
Définir les conditions d'évaluation et d'audit des Sociétés de Services (CRO), en conformité avec la procédure "Procédure-Cadre Audit".
[bookmark: _Toc382209448][bookmark: _Toc384542486]champ d'application de la procédure
[bookmark: _Toc382209449]Toutes les Sociétés de Services à qui le Département Médical décide de déléguer tout ou partie des responsabilités de promoteur vis-à-vis de la réglementation. A titre d'exemples, les responsabilités de promoteur concernent les aspects suivants, mais n'y sont pas limitées :
· Rédaction du protocole,
· Rédaction du cahier d'observation,
· Sélection des investigateurs,
· Démarches administratives (CNO, Agence du Médicament),
· Démarches auprès des directeurs hospitaliers et des pharmaciens hospitaliers,
· Monitorage des investigateurs,
· Recueil d'information de pharmacovigilance,
· Data management et analyse statistique.
[bookmark: _Toc384542487]principeS
[bookmark: _Toc382209450]Une Société de Services assume une ou plusieurs des responsabilités du promoteur. Ceci ne décharge absolument pas le promoteur de toute sa responsabilité légale (la délégation de responsabilité ne signifie pas un transfert de responsabilité).
Afin de pouvoir assumer cette responsabilité, d'optimiser les coûts et de pouvoir garantir la qualité des données recueillies, le recours à une Société de Services se fait dans un cadre méthodologique strict comportant entre autres dispositions :
· une évaluation préalable à la signature du contrat,
· un (des) audit(s) de suivi, au cours de la prestation.
[bookmark: _Toc384542488]références
[bookmark: CSP]ICH/GCP/135/95	"Note for Guidance on Good Clinical Practice", 17 Juillet 1996, applicable pour les études commençant après le 17 Janvier 1997.
[bookmark: _Toc382915823][bookmark: _Toc384542489]définitions
Société de Services / Contract Research organization (CRO)
«Une personne ou une organisation (commerciale, académique ou autre) sous contrat avec le promoteur pour réaliser un ou plusieurs fonctions et responsabilités du promoteur pour une étude clinique.» (ICH/GCP/135/95)
[bookmark: _Toc382209452][bookmark: _Toc384542490]Personnes concernées
· Directeur Médical,
· Médecin responsable de l'étude,
· Moniteur / Assistant de Recherche Clinique (ARC)
· Responsable Assurance Qualité.
[bookmark: _Toc382915829][bookmark: _Toc384542491]évaluation préalable
Mandaté par le Médecin responsable de l'étude, le Responsable Assurance Qualité réalise une évaluation préalable des Sociétés de Service en compétition - à moins qu'une telle évaluation ait été réalisée il y a moins d'un an et soit satisfaisante. Par cette évaluation, le Responsable Assurance Qualité s'engage sur la capacité du système qualité de la Société de Services à satisfaire les exigences de qualité du promoteur. La conclusion de l'évaluation est basée sur l'une des conclusions suivantes :
1. "En tant qu'Assureur Qualité, je garantis la capacité du système qualité de la Société de Services à satisfaire, en l'état, aux exigences de qualité du promoteur"
2. "En tant qu'Assureur Qualité, je garantis la capacité du système qualité de la Société de Services à satisfaire aux exigences de qualité du promoteur, sous réserve :
· des modifications suivantes, préalables à l'étude (suit une énumération d'actions),
· d'un suivi particulier pendant l'étude des points suivants (suit une énumération de points)" ;
3. "En tant qu'Assureur Qualité, je ne peux garantir la capacité du système qualité de la Société de Services à satisfaire aux exigences de qualité du promoteur."
Cette évaluation est basée sur les référentiels suivants :
· la législation française et européenne,
· les Bonnes Pratiques Cliniques françaises, européennes et ICH,
et s'inspire de la norme ISO 9002 pour l'évaluation de la capacité de la Société de Services à maîtriser :
· le processus de recherche clinique,
· la planification de projet,
· les enregistrements et documents,
· le besoin en personnel qualifié,
· un système qualité en amélioration permanente.
[bookmark: _Toc382915830][bookmark: _Toc384542492]Cas des Sociétés de Services certifiées ISO 9000
La certification ISO 9001 ou 9002 apporte la garantie d'un système qualité complet et cohérent, orienté vers la satisfaction du client et l'amélioration permanente. C'est un argument important dans le choix d'une Société de Services. L'évaluation préliminaire d'une Société de Services certifiée peut donc être allégée et se focaliser sur les aspects spécifiques de recherche clinique.
[bookmark: _Toc382209453][bookmark: _Toc382915839][bookmark: _Toc384542493]audits de suivi
Au cours de l'étude, le Responsable Assurance Qualité du promoteur réalise un ou des audits de la Société de Services pour l'une ou l'autre des raisons suivantes :
· systématiquement,
· conformément au plan d'audit défini dans le Plan Qualité de l'étude,
· de son propre chef ou à la demande du Chef de Projet en fonction d'une difficulté le nécessitant (mise en cause de la fiabilité du processus ou des données).
Ces audits couvrent les différents aspects de la recherche sous-traitée, par exemple :
· le monitorage,
· la documentation de l'étude,
· le data management,
· la pharmacovigilance,
· l'analyse statistique.
[bookmark: _Toc384175274][bookmark: _Toc384542494]Rapport et suivi d'audit
Le rapport et le plan d'action sont réalisés conformément à la procédure "Procédure-Cadre Audit".
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