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Contexte du contrôle qualité
Dans le cadre de ses activités en matière de recherche et développement clinique, XX souhaite faire réaliser un contrôle qualité du protocole de l'étude clinique XX (corps du document / annexes incluant la notice d'information-consentement).
[bookmark: _Toc323110962]Plan et méthodologie du contrôle qualité
Le contrôle qualité a été réalisé par XX et XX, Sunnikan Consulting du XX au XX mois 20XX.
Les documents fournis par XX en version électronique sont :
Protocole XX
Patient Information Sheet and Consent Form : XX
La mission a consisté en un contrôle qualité couvrant les aspects suivants :
cohérence intra-protocole incluant la vérification de la table des matières, du versionnage, des en-têtes et pieds de page, des abréviations, des références et renvois
cohérence du protocole avec le synopsis et la notice d'information-consentement
cohérence du protocole avec les autres annexes.

Note : le contrôle qualité n'inclut pas la vérification des documents par rapport aux référentiels en vigueur en France et au niveau européen.
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[bookmark: _Toc323110963]Contrôle qualité du protocole
	Obser-vation n°
	Paragraphe / section concerné(e)
	Observation

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	





[bookmark: _Toc323110964]Contrôle qualité inter-documents entre le protocole et le synopsis	Comment by Catherine MERAT: Cette section peut être supprimée si le synopsis fait partie intégrante du protocole (même pagination, et non considéré comme une annexe)
	Obser-vation n°
	Synopsis
	Protocole
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Contrôle qualité inter-documents entre le protocole et la notice d'information-consentement
	Obser-vation n°
	notice d'information - consentement
	Protocole
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