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"Rédaction de procédures de développement clinique"
Mission du Groupe de Travail
Le Groupe de Travail I a pour mission de couvrir les aspects suivants du développement clinique :
Préparation du protocole
Rédaction du protocole - Approbation du protocole
Amendements - Consentements
Objectif du Groupe de Travail et Livrables
A partir des procédures internationales, de la réglementation applicable et des BPC ICH, le Groupe de Travail rédigera les procédures opérationnelles et leurs annexes suivantes :
SOP "PROTOCOLE" incluant les étapes suivantes :
préparation,
rédaction,
vérification,
Annexes suivantes de la SOP "Protocole" :
Historique des versions de protocole (formulaire)
Protocole d'étude clinique (modèle)
Rédaction du protocole d'essai clinique (formulaire)
Contrôle de qualité du protocole (check-list)
SOP "APPROBATION DU PROTOCOLE" incluant les étapes suivantes :
Synopsis + numéro de l'essai
Comité de relecture et faisabilité de l'essai
Approbation interne du protocole
Approbation du protocole par la maison-mère
Validation des amendements
Traduction protocole + amendements et validation de la traduction
Annexes suivantes de la SOP "Approbation du Protocole" :
Certificat de traduction du protocole (formulaire)
SOP "CONSENTEMENT" incluant les étapes suivantes :
Rédaction et approbation de la notice d'information du patient
Rédaction et approbation du formulaire de consentement
Déclaration liée au patient de l'essai clinique à la CNIL
Annexes suivantes de la SOP "Consentement" :
formulaire d'approbation d'amendement au protocole (formulaire)
Méthodologie de travail et échéances
Le Groupe de Travail doit rédiger les documents ci-dessus à partir de 2 réunions de 3 heures. Ces réunions auront lieu à 15 jours d'intervalle. La méthodologie de travail devant permettre d'atteindre l'objectif est la suivante :
les responsabilités des différentes Fonctions et Comités agissant dans le Département du Développement Clinique auront au préalable été définies et validées par le Directeur du Développement Clinique. Ces responsabilités ne seront pas discutées au cours des réunions du Groupe de Travail,
Sunnikan Consulting se présentera à la première réunion du _
Les dates de fonctionnement prévues du Groupe sont :
Première réunion : 
Deuxième réunion :
Chaque réunion de travail fera l'objet d'un compte-rendu, rédigé par Sunnikan Consulting.

Les livrables devront être livrés au Directeur du Développement Clinique le _
Moyens alloués
Le Groupe de Travail bénéficiera du soutien de Sunnikan Consulting, qui :
animera les réunions du Groupe de Travail,
rédigera concrètement les documents,
rédigera les comptes rendus de réunion.
Composition initiale du Groupe de Travail
Le Groupe de Travail se composera initialement des personnes suivantes :




Les décisions du Groupe de Travail seront ultimement prises par le Chairman du Groupe de Travail :

Acceptation de l'Ordre de Mission
L'acceptation de participation au Groupe de Travail implique l'acceptation pleine et entière de cet Ordre de Mission.

A _, le _
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