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Entité à l’initiative d’un essai clinique,
Intervenants (Chef de projet, Unité PEC, Statisticien, Pharmacovigilance,...),
Bases et rationnel pour initier une étude, justification de l’essai en fonction des risques et bénéfices : essais et littérature,
Processus d’allocation de l ‘étude aux filiales du promoteur,
Décision des filiales de l’accepter,
Comment est pris la décision de nommer le rédacteur du protocole,
Evaluation de la durée des différentes phases de conception,
Rédaction avec une trame conforme à ICH,
Prise en compte des particularités locales,
Processus de recueil et prise en compte des commentaires des autres pays participants (si applicable),
Implication du coordonnateur,
Détermination des éléments suivants (comment, qui, quand, interfaces) :

Médicaments expérimentaux :
Dosage, voie d’administration, posologie et périodes de traitements du produit et comparateur.
Etiquetage et emballage.
Comptabilité, stockage et dispensation des produits.
Objectifs,
Design de l’étude (comparateur à utiliser, la méthode d’aveugle, groupes parallèles ou croisés,...),
Méthode de randomisation,
Durée de l’étude, des périodes de traitement, du follow-up,
Critères d’arrêt de l ‘étude ou de discontinuation,
Système de levée d’aveugle et conservation,
Données à recueillir,
Critères d’inclusion et d’exclusion,
Médicaments autorisés et non,
Procédures de suivi du patient,
Paramètres d’efficacité : 
Méthodes d’évaluation, 
Délais et méthodes pour les rapporter, les enregistrer et les évaluer.
Paramètres de tolérance : 
Méthodes d’évaluation, 
Délais et méthodes pour les rapporter, les enregistrer et les évaluer,
Procédures de les rapporter et enregistrer ae et maladies intercurrentes,
Type et durée du follow-up après apparition d’effets indésirables.
Statistiques : Cf. Audit de système "Statistiques".

Synopsis
Rédaction,
Validation par des personnes compétentes,
Prise en compte des modifications,
Approbation par des personnes compétentes.

Comité de suivi indépendant
Mise en place d’un comité de suivi indépendant,
Composition,
Fonctions attribuées,
Procédures,
Comptes-rendus de réunion.

Finances
Détermination (comment, qui, quand, interfaces) du budget de l’étude (y compris conventions investigateurs et hospitalières),
Validation,
Conventions investigateurs, conventions ho
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Afssaps
début des études dès envoi de la déclaration à l’agence, après réception de l’accusé de réception ou après réception du numéro d’enregistrement.
précautions prises pour certains types d’étude

CNO/CDO

Comité de Protection des Personnes
possibilité de mettre en œuvre le projet malgré l’avis défavorable
comptes-rendus de l’état de toutes les études adressés une fois par an au moins au CPP

Assurance
montant
compagnie
durée de l ‘assurance

CNIL
Données concernant des patients, des investigateurs déclarées à la CNIL.

Personnes en charge de ces opérations
Système d’information de tous les intervenants du déroulement de ces étapes
Identification dans le courrier des documents adressés
Système permettant de déterminer si d’autres instances doivent être informées de l’essai (ex :Génie génétique,...)
Système assurant que les essais ne sont jamais débutés avant que ces pré-requis soient remplis.


Sur x études :
S’assurer que tout a été fait pour que ces étapes soient réalisées dans des délais conformes aux objectifs
Déterminer si l’ensemble des pré-requis a été effectué préalablement à l’essai.
S’assurer de la déclaration de l’ensemble des médecins investigateurs à l’Agence du Médicament
Vérifier l’avis favorable du protocole, CRF (si applicable), formulaire d’information et de consentement du patient.
Vérifier que tous les amendements ont été envoyés au CCPPRB pour information ou pour avis
Vérifier que les membres qui ont délibérés sont indépendant de l’étude et que la composition était conforme.
Droits payés pour la consultation du CCPPRB
Courriers entre l’investigateur coordonnateur et le CCPPRB
Liste des membres du CCPPRB
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Cf. Audit de système de "Documentation"
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Cf. § 2.Organisation
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Présélection / sélection des centres d'investigation
Responsabilité des démarches de présélection des centres
Responsabilité de la sélection finale des centres
Base de données sur les investigateurs ayant déjà travaillé avec le promoteur  ainsi qu’une évaluation de la prestation
Documentation de la vérification par l’ARC :
de l’intérêt de l’investigateur pour l’essai
de la qualification de l’investigateur
des moyens de l’investigateur pour mener à bien l’essai demandé
disponibilité,
recrutement des sujets,
moyens techniques, laboratoire, équipe, environnement
de la compatibilité de l’essai avec les autres essais menés par l’investigateur
de l’acceptation par l’investigateur de mener l’essai conformément au protocole et les bonnes pratiques cliniques, y compris les procédures de monitorage, d’audit, d’inspection...


Entrevue avec l’ARC manager
Entrevues avec x chefs de projet clinique
Entrevues avec x ARCs 
Revue de la base de données et s’assurer que les investigateurs ayant une mauvaise évaluation ne seront pas une nouvelle fois sélectionnés, sauf explication.
Revue des non-conformités survenues au cours de l’étude en rapport avec les éléments vérifiés lors de la visite de sélection.
Sur site :
Vérifier l’ensemble des renseignements pré requis mentionnés sur les formulaires de sélection.
Vérifier les Curriculum Vitae pour s’assurer de la qualification des investigateurs.



Réunions Investigateurs
Existe-t-il des séances de répétitions des orateurs du Promoteur ?
Quels sont les thèmes (hors pathologie et essai) abordés (BPC, Pharmacovigilance, modalités pratiques) ?
Existe-t-il un système de retour d’informations / d'évaluation des participants ?
Dans ce cas, des actions correctives sont-elles engagées ?

Entrevue avec chef de projet clinique
Revue de la documentation existante
Entrevue avec le responsable achat, ou la personne chargée des  relations avec les fournisseurs
Pour une (ou plusieurs) étude(s) , revue des documents suivants :
· Documentation de l’appel d’offre
· Compte-rendu d’audit du prestataire
· Cahier des charges
· Contrat
· Evaluation du sous-traitant

Suivi des volontaires
Sélection des volontaires
Mode recherche
Questionnaire
Vérification affiliation SS
Information du médecin traitant
Evaluation de l'état de santé
Inscription au fichier national
Utilisation du code d'accès confidentiel / responsables
Vérification de la date d'expiration de la période d'inclusion et du non dépassement du montant total des indemnités

Procédures spécifiques
À la gestion des volontaires :
Fichier National
Indemnisation
Accueil téléphonique
Carte de participation à une étude
Examen médical préalable
Information des volontaires (dont gestion de leur identité)
À l'examen médical d'inclusion des participants :
Appréciation
Bilan biologique
Normales de laboratoire
Recherche de toxiques urinaires
Validation du bilan biologique
Aux actes techniques et médicaux réalisés en cours d'expérimentation
Aux procédures d'urgence
Surveillance clinique
Appels
Évacuation et transfert
Médicament d'urgence et contrôle
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Classement de la documentation de l'étude 
Pour une étude, classement par rubriques,
Y a-t-il une personne responsable de la documentation,
Correspondance (avec les investigateurs / avec les clients),
Classeur chrono de référencement des courriers envoyés
Modalités et durée d’archivage

Entrevue avec la personne responsable de la documentation, s’il y a lieu
Classeur chrono
Revue pour les études sélectionnés des courriers avec les intervenants de l’étude pour résolution des problèmes.
Visite des locaux d’archivage
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