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	Chapitres qui existent actuellement dans la formation "INV_01" et qui sont prévus dans le référentiel Investigateurs 
	
	Référentiel Investigateurs (LEEM, Afssaps, janvier 2009)
	Programme de formation SUNNIKAN Consulting "INV_01", version 2.2

	"2. Les aspects fondamentaux d’un essai clinique
L’ensemble de ces informations et données est soumis à des vérifications sous forme de contrôle de qualité *, d’audit et d’inspection."
	Module 3 : Diapos sur : 
le monitoring
l'audit
Module 4 : diapo sur les inspections

	"2.1.1 Autorisation Autorité compétente et avis du Comité de Protection des Personnes"
	Module 2

	"2.1.1 Confidentialité vis à vis des informations médicales relatives au patient
	Module 3 : diapo "protection des patients et confidentialités des données personnelles"

	o "2.1.1 Information et recueil du consentement libre, éclairé et écrit du patient (adultes, enfants, populations vulnérables…),
	mùModule 3 : Protection des patients

	2.1.1 Les sanctions encourues en cas de non respect.
	Module 4 : diapo "sanctions pénales"

	"2.1.2 Connaissance des missions et du fonctionnement de l’Autorité Compétente et du
Comité de protection des Personnes dans la mise en place et le suivi des essais cliniques."
	Module 2 et 3 (principaux rôles)

	"2.1.2 Connaissance de la finalité et du contenu des Bonnes Pratiques Cliniques"
	Module 1 et texte des BPC accessible

	"2.2.1 La documentation doit permettre de montrer : (…)
que le médecin investigateur (et son équipe) a bien les compétences requises et est bien informé des conditions de réalisation de l’essai :
CV daté et signé (compétence de l’investigateur à réaliser l’essai )
accord de confidentialité signé
protocole , page de signature et amendements
brochure pour l’Investigateur + éventuelle mise à jour de l’information
éventuelle documentation de formation spécifique à l’étude de l’équipe
délégation des tâches par le médecin investigateur : informations sur tous les
intervenants du centre investigateur impliqués dans l’étude – (liste, parafes,
signature, CV …) (à documenter)
contrat / convention financière signée
correspondance (courrier, mail…)
déclaration des conflits d’intérêts (lorsque nécessaire)
documents de gestion des produits de l’essai (voir paragraphe 2.3)
	Module 3 : Le dossier de l'Investigateur (moins détaillé)

	2.3 Médicaments expérimentaux
	Module 3 : "Médicaments expérimentaux" (moins détaillé)

	2.4.2 Objectifs principaux et réglementation : s’assurer de la crédibilité et du respect de la
confidentialité des données
o Les circuits des données :
− recueil,
− support,
− vérification,
− traitement et utilisation.
o Les spécificités des données de sécurité et des examens complémentaires
o Contrôles de monitoring et d’audit* 
Les règles de gestion et de déclaration des EIG*

	Module 3 : "Le recueil des données" 

Module 3 : "Vigilance des essais cliniques"

Module 3 : "Le monitoring"

	"2.4.3 La notion d’accès direct aux données sources"
	Module 2 : signature du protocole (+ audio)

	"2.4.3 Documentation des déviations au protocole."
	Module 3 : déviations au Protocole

	"2.6 Principes de classement et d'archivage. 
Quoi : BPC/ Principes précédents
o Pourquoi conserver la documentation : disposer de la documentation permettant de
répondre aux principes précédents pour les audits pendant ou après l’étude, les
inspections des autorités lors du dépôt du dossier d’AMM (attention un
développement peut durer plus de 10 ans).
o Combien de temps : au moins 15 ans (voir arrêté).
o Qui archive et quand (voir chapitre 8 des BPC)
	Module 4 : Archivage


	Chapitres qui n'existent pas actuellement dans la formation INV_01 et qui sont prévus dans le référentiel Investigateurs

"1.1 Développement du médicament : définitions et étapes du développement"
1.2 "L'essai clinique dans le cadre du développement du médicament : 
· Études pré et post-AMM
· Les bases de l'engagement de l'Investigateur
· Maîtriser les notions de base indispensable à la compréhension d'un Protocole"
2.2.2 Faisabilité de l'essai dans le centre
Collections d’échantillons biologiques
Communication en recherche clinique
Ateliers
Points qui mériteraient d'être détaillés
La déontologie du médecin
La gestion des médicaments expérimentaux
Vérification des critères d'inclusion, types de données recueillies, critères d'évaluation (2.4)
Comment conserver la documentation (2.6)
Propositions d'améliorations du programme INV_01

· Délivrance d'une attestation de formation « partielle » avec le e-learning. Qui précisera : 
· Les thèmes abordés
· La durée de la formation délivrée
·   modifier le modèle d'attestation de participation

· Faire un QCM au début de la formation

· Prévoir de leur envoyer : 

· Le sommaire des thèmes couverts
· Les textes réglementaires correspondants
· Les BPC
· Les réponses aux questions du QCM et leur justification s'ils n'ont pas eu 10/10

· Prévoir un module complémentaire qui intégrerait : 
· "1.1 Développement du médicament : définitions et étapes du développement"
· 1.2 "L'essai clinique dans le cadre du développement du médicament : 
· Études pré et post-AMM
· Les bases de l'engagement de l'Investigateur
· Maîtriser les notions de base indispensable à la compréhension d'un Protocole"
· 2.2.2 La Faisabilité de l'essai dans le centre
· Collections d’échantillons biologiques
· Communication en recherche clinique
· + points qui mériteraient d'être détaillés (voir ci-dessus).


· Les ateliers ne pourraient être abordés.
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