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I - PRéSENTATION DE L’ENTREPRISE

AMITIS est une société anonyme au capital de 80 835 euros. Elle a été fondée en avril 1999 sur le site du technopôle Sophia-Antipolis (Alpes Maritimes). Son effectif est de 38 personnes. 

Le site de la société est consultable à l’adresse suivante : http://www.amitis.com 

DOMAINE D’ACTIVITé
AMITIS est une entreprise privée de recherche clinique, Clinical Research Organisation (C.R.O.), qui offre ses compétences scientifiques et techniques aux laboratoires de l’industrie pharmaceutique.
Le principal domaine d’application est celui des études ou essais cliniques
, destinés à étudier les effets des médicaments.
étude clinique – Essai clinique
Investigation
 destinée à étudier les effets d’un produit pharmaceutique sur des sujets humains, dans le but de :

· mettre en évidence ou vérifier ses effets cliniques et pharmacologiques ;
· identifier toute réaction adverse ;
· étudier sa sécurité d’emploi et/ou son efficacité.
ORGANISATION

L'organisation de AMITIS s’articule autour de :

3 directions fonctionnelles : 

· Service Administratif et Financier
· Service Commercial (Business Development)

· Service Informatique (Systèmes)
3 directions opérationnelles (D.O.) : 

· D.O. Gestion de Projet & Monitoring : Conduite des études cliniques.
· D.O. Data Management : Collecte des données biomédicales et gestion de la base.
· D.O. Statistique : Traitement et analyse des données biomédicales de la base
Le fonctionnement des activités au sein des directions opérationnelles repose sur une structure matricielle de type gestion par projet.

( Voir Annexe 1 : Organigramme AMITIS
DéMARCHE QUALITé
Dès sa création, Amitis s’est engagée dans une démarche qualité dans l’esprit et dans l’optique d’une certification ISO 9002.
La politique qualité conduite dans l’entreprise répond à une démarche volontaire de la part des dirigeants. Elle est pour eux la base de la compétitivité de l’entreprise qui lui permettra de conserver ses clients et d’en acquérir de nouveaux, ce qui contribuera ainsi à la pérennité et au développement d’AMITIS. 

C’est pourquoi la démarche qualité de l’entreprise a comme fondement essentiel :

· la satisfaction du client d’une part, qui s’appuie sur la qualité de la prestation fournie, c’est à dire sur l’efficacité des procédés et des opérateurs
· le maintien et l’amélioration de la productivité d’autre part, qui s’appuie sur la performance, c’est-à-dire l’adéquation la plus juste des prestations aux besoins du client, en terme de fiabilité des résultats, de délais, et de budget
Par ailleurs, maintenir le niveau de compétitivité exige de toujours progresser en matière de qualité, donc de faire évoluer les moyens humains et techniques.

( Voir Annexe 2 : Manuel qualité AMITIS (Extrait)

( Voir Annexe 3 : Les enjeux industriels de la recherche clinique

II - SCéNARIO : MONITORING DE L’ESSAI CLINIQUE LABO

En 200N, AMITIS est sollicitée par son client les laboratoires LABO, qui veulent mener une étude (ou essai) clinique, destinée à vérifier l’efficacité et la tolérance de leur médicament PLUS(.
Ce produit, commercialisé depuis de nombreuses années, figure sur la liste des médicaments susceptibles de ne plus être remboursés. L’objectif premier des laboratoires LABO est d’obtenir le reclassement du médicament pour éviter son déremboursement.

La prestation d’AMITIS consiste à assurer le Monitoring de cette étude, pour le compte de son client LABO, promoteur de l’étude
.
L’essai clinique est mené grâce à la collaboration de médecins (les investigateurs
), prescripteurs du médicament, qui acceptent de conduire la recherche auprès de certains de leurs patients, eux-mêmes volontaires pour cette investigation.
L’éQUIPE MONITORING
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L’équipe Monitoring interne à AMITIS est constituée de :
· 1 chef de projet (le Directeur Opérationnel)

· 1 assistant projet

· 1 assistant commercial

· 4 Attachés de Recherche Clinique (ARC)

Chaque ARC assure le suivi de 20 médecins investigateurs en moyenne, sans être affecté formellement à un investigateur particulier. Selon les besoins et contraintes (économiques, géographiques, matérielles ou humaines) il est possible d’interchanger en cours d’étude. 

Certaines visites peuvent aussi être assurées par l’assistant ou par le chef de projet.

Chaque médecin investigateur recrute (inclut) parmi ses patients ceux qui remplissent les conditions et sont volontaires pour participer à l’essai clinique.

L’étude clinique envisagée requiert un nombre minimal de 400 patients (ou inclusions
), soit en moyenne 5 par investigateur.

LES éTAPES DU PROJET MONITORING
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Le début de la prestation est fixé à mai 200N. Le Monitoring de l’étude clinique doit être achevé avant fin septembre (« dead line »). L’objectif de délai est ici prioritaire, car les résultats de l’étude sont déterminants pour la décision qui sera prise en octobre par la commission de déclassement.

( Voir Annexe 4 : Les étapes du projet Monitoring
III - SITUATION DE TRAVAIL DE L’ASSISTANT
Alexandre Goupil est assistant de gestion, rattaché à la Direction Générale On lui demande de participer à cette étude en qualité d’Assistant Projet. Le chef de projet est le Directeur Opérationnel Gestion de Projet & Monitoring
( Voir annexe 5 : Fiche de poste assistant de projet
( Voir annexe 6 : Environnement technologique de l’assistant
· Objectifs de travail

Nous nous situons en fin de projet, au moment de la dernière réunion d’avancement, lorsque le chef de projet fait le bilan avec les différents acteurs de l’expérience vécue, des difficultés rencontrées et des points d’amélioration.

Il s’agit alors de tirer les enseignements de l’expérience et de proposer des solutions pour améliorer les performances et la qualité de service AMITIS, définies par la politique qualité de l’entreprise :

Satisfaction du client, qualité de la prestation => améliorer l’efficacité des procédés et des opérateurs

Productivité => améliorer la performance en terme de fiabilité des résultats, de délais, et de budget

Plus précisément, le chef de projet s’interroge sur la pertinence de mettre en place des outils collaboratifs qui contribueraient à atteindre ces objectifs et à améliorer la compétitivité de l’entreprise.
· Travail à effectuer
à la demande du Chef de Projet, Alexandre Goupil doit préparer les éléments qui permettront au préalable d’établir un diagnostic de la situation actuelle, puis de mettre en œuvre une solution collaborative pertinente.
Limites : Le travail s’appuiera dans un premier temps sur une seule étape de réalisation du projet : la « phase de visites de monitoring »
Annexe 1 : Organigramme AMITIS













D.O. Gestion de projet & Monitoring

Consiste à surveiller l’avancement d’un essai clinique, et à assurer qu’il est conduit, documenté et rapporté dans le respect du protocole, des procédures opératoires écrites (P.O.S.), des bonnes pratiques cliniques (B.P.C.), et des exigences réglementaires en vigueur.

D.O. Statistique

Traitement des données biomédicales :

· analyse des données

· élaboration du rapport statistico-clinique

· transmission de ces données au promoteur de l’étude

D.O. Data management
Gestion des données biomédicales :

· mise en place des outils de collecte des données (Cahier d’Observations, questionnaires, agenda ou capture électronique)

· enregistrement de ces données dans une base de données

· vérification de la plausibilité et de la cohérence de ces données, ainsi que du respect du protocole

· correction des anomalies constatées

· base finalisée et verrouillée

Annexe 2 : Manuel Qualité AMITIS (Extrait)

I - DéCLARATION DE LA DIRECTION
_____

Sophia-Antipolis, le 6 Septembre 1999.

« Quelques semaines seulement après la création de notre nouvelle entreprise, nous avons pris la décision de fixer les bases de sa politique qualité, dans l’esprit et dans l’optique d’une certification ISO 9002. L’équipe initiale, les créateurs, ont tous vécu une première expérience de cette démarche et eu le temps d’en apprécier et la difficulté, et les avantages.

Le travail que nous effectuons dans le cadre de la recherche pharmaceutique, s’il n’est pas directement stratégique, n’en est pas moins primordial. En effet, nous sommes les garants essentiels - et ultimes - de la fiabilité des données et des résultats des études menées, qu’elles débouchent sur une décision stratégique dans le développement d’un médicament ou d’un procédé (c’est le cas des études comportementales et environnementales) ou qu’elles amènent ou écartent sa mise sur le marché.

D’autre part, c’est désormais au niveau des outils que nous mettons en œuvre et des technologies que nous faisons évoluer que pourront encore se faire les progrès en matière de raccourcissement des délais. Et ce raccourcissement des délais, accompagnant une fiabilité sans cesse améliorée des résultats, signifie des décisions plus rapides, des médicaments plus vite disponibles pour les patients, mais aussi des économies substantielles et une utilisation plus efficace des budgets alloués à la recherche.

Ces arguments, nous avons jugé qu’ils justifiaient l’effort de construire un système qui permet de mettre en place et de suivre le niveau de qualité qui se doit d’accompagner notre travail. Nous avons aussi unanimement convenu que, quitte à consentir cet effort, autant valait le faire à coup sûr, en suivant un « modèle » qui soit reconnu de tous – une norme en fait - internationale qui plus est.

Et que cet effort soit sanctionné de façon visible, par un label.

Ce label, nous le voyons aussi comme un moyen de gagner du temps dans notre approche des laboratoires qui ont décidé d’obtenir le même certificat. Cette communauté de norme permet à ceux-ci d’aller à l’essentiel de notre métier en passant sur les aspects « classiques » de l’organisation. Pour les autres, c’est la garantie de trouver dans notre société un système cohérent et lisible.

Pour compléter cela et pour permettre à la société de réussir ce qu’elle a décrit en terme d’organisation et de qualité, nous nous appuyons plus que jamais sur la motivation et l’implication personnelle des hommes et des femmes qui composent cette société.

Cette démarche est, à notre sens, un élément essentiel pour gagner notre challenge. »









La Direction

II - POLITIQUE ET OBJECTIFS QUALITé
_____

POLITIQUE QUALITé
AMITIS s’est engagée dans cette démarche qualité dans le but de satisfaire ses clients.

Cette démarche est une démarche volontaire, entreprise en connaissance de cause pour les avantages qu’elle apporte à l’entreprise.

1. Pérennité

Une qualité suivie et constante, des procédés maîtrisés et améliorés en permanence, des systèmes efficaces et adaptés et des opérateurs constamment aptes à les mettre en œuvre : c’est la base de ce qui peut permettre à une société d’acquérir, de conserver des clients et par-là même de durer dans le temps et de se développer.

Cette volonté de AMITIS de durer est au bénéfice - évident - de la société, ses actionnaires et ses employés, mais aussi au bénéfice de ses clients, qui ont confié des projets et pour lesquels toute perturbation est préjudiciable.

2. Satisfaction du Client

La qualité de la prestation fournie à un client conditionne en grande partie le ré achat. Or, c’est ce dernier qui permet non seulement d'assurer notre pérennité, mais également d’optimiser les collaborations ultérieures, fondées sur une meilleure connaissance des acteurs, de leur culture – d’où une meilleure efficacité de la communication – et des particularités techniques – comme la réutilisation d’outils adaptés une première fois pour ce client.

C'est l'engagement de la Direction de se doter des moyens de ses ambitions en matière de qualité, dans l'objectif affirmé de satisfaire ses clients de manière reproductible.

OBJECTIFS
Quels sont les objectifs fixés pour mettre en œuvre cette politique ?

1. Face aux exigences générales de protection des patients et de garantie de la validité des données

Dans notre profession, le cadre réglementaire et technique de cette politique qualité est défini par les textes de lois, les décrets, les recommandations en vigueur dans les pays ou les zones où nous exerçons (livre IIbis du Code la Santé Publique en France, Bonnes Pratiques Cliniques Européennes, "FDA guidelines", "ICH", CNIL, etc.).

Tous ont pour double objectif de protéger les personnes participant à la Recherche Biomédicale et de garantir la validité des données, en vue de l'application ultérieure des résultats à la pratique médicale courante.

Impliqués dans la recherche biomédicale et possédant une conscience professionnelle, nous ne pouvons que souscrire à leur philosophie et adhérer à leurs recommandations.

Le Guide Européen des Bonnes Pratiques Cliniques, dans son chapitre 5, définit pour les promoteurs la nécessité de mettre en œuvre un système Qualité pour répondre à ces exigences. Missionnés par ces promoteurs, il nous semble évident de satisfaire aux mêmes exigences.

Menée par son dirigeant, notre société constituée de professionnels responsables s’est donnée pour but de formaliser puis de gérer la mise en œuvre de son Système Qualité.
2. Face aux exigences spécifiques de nos clients

De manière plus spécifique, nos prestations sur un projet donné sont décrites dans un cahier des charges défini par ou avec nos clients.

Cela suppose que cela soit fait avec une précision acceptable et que, pour tout nouveau contrat, le document soit exhaustif, intelligible et transparent pour le promoteur qui souhaite nous confier un projet ou une mission.

Nous souhaitons donc que soient poursuivis et renforcés les efforts visant à la rédaction de documents décrivant avec rigueur les engagements contractuels de AMITIS, afin d'éviter tout hiatus dans la communication et toute divergence d'interprétation.

Ces documents seront réalistes, et tiendront compte des structures et des procédures des différents métiers, à charge pour leurs responsables de les faire connaître et admettre, et de les rendre compatibles avec les attentes des promoteurs.

Deux moyens seront mis en œuvre pour s'assurer que cette politique répond aux attentes du client :

· le contrôle régulier de l'adéquation de la prestation fournie avec le cahier des charges tout au long de sa réalisation,

· la réalisation d'enquêtes de satisfaction auprès du client.

Ces enquêtes conduiront à la mise en œuvre d'un dossier de réclamations, celles-ci étant examinées au cours des Revues de Direction en vue de l'amélioration permanente du système qualité.

3. Information et formation du personnel 

Un système de diffusion concernant le contenu de la politique Qualité est mis en place par la Direction afin de maintenir l'adhésion de tous à ce projet et utilise les moyens de communication comme l’Internet et l’Intranet.

Un des moyens essentiels de cette politique consiste en la formation du personnel à la qualité en général, à la mise à jour permanente de ses connaissances dans son domaine d'activité et en sa formation spécifique aux prestations qui nous sont demandées par nos clients.

4. Performances, définition et évaluation

Notre définition de la performance est l’adéquation la plus juste, c’est à dire sans manque ni excès, de nos prestations aux besoins exprimés et non exprimés de nos clients. Les besoins non exprimés étant par exemple le respect des recommandations et obligations réglementaires ou légales.

La performance est donc, dans la limite de nos moyens :

· de ne laisser passer aucun manquement aux Bonnes Pratiques Cliniques,

· de respecter les délais convenus avec le client ;

· de respecter les budgets contractuels.

C’est, de façon encore plus globale, de maintenir et d’améliorer la productivité de l’entreprise afin de lui conserver sa compétitivité et sa pérennité.

Un système d'évaluation et de suivi des performances est mis en œuvre dans l’entreprise.

5. Audits et Revues de Direction

Afin de s'assurer que les projets confiés à AMITIS sont conduits en conformité avec la réglementation applicable et que le Système Qualité défini est mis en œuvre et entretenu de manière efficace, une politique d'audits est mise en place.

De plus, la Direction s'assurera régulièrement, lors des revues de Direction, de l'adéquation et de l'efficacité de la mise en œuvre de sa politique et de la réalisation de ses objectifs en matière de qualité.

6. Objectif stratégique

L’objectif stratégique initial était de devenir un partenaire de référence pour l’Industrie Pharmaceutique européenne (promoteurs et sous-traitants confondus) en matière de traitement de données. Cet objectif est atteint de façon satisfaisante au vu des contrats-cadres qui ont été signés, du taux de ré achat et de l’accueil fait à nos consultants.

L’objectif pour les années à venir est d’assurer la pérennité d’une équipe opérationnelle de gestion de projet cliniques et de monitoring, afin d’assurer durablement la capacité en interne de prise en charge globale et experte d’études biomédicales en France et en Europe. 

Cette capacité permettra dans les années à venir la participation aux développements stratégiques, nationaux et internationaux, qui impliquent les sites d’investigation français et européens 

Annexe 3 : Les enjeux industriels de la recherche clinique
Les études cliniques menées par les laboratoires pharmaceutiques sont d’importance stratégique. 
Ce sont elles qui permettent aux dirigeants de décider du développement d’un médicament. Elles sont obligatoires pour obtenir l’autorisation réglementaire préalable de mise sur le marché. Elles peuvent donc aussi conduire à l’en écarter.

D’autre part, l’évolution des technologies et des outils mis en œuvre dans la conduite des études permet désormais de faire des progrès en matière de raccourcissement des délais. « Et ce raccourcissement des délais, accompagnant une fiabilité sans cesse améliorée des résultats, signifie des décisions plus rapides, des médicaments plus vite disponibles pour les patients, mais aussi des économies substantielles et une utilisation plus efficace des budgets alloués à la recherche » (extrait du Manuel Qualité AMITIS)

Aussi le travail effectué par les Clinical Research Organisation (C.R.O.) telle que AMITIS, est primordial. D’une part il est le garant de la fiabilité des données et des résultats des études menées, et d’autre part il doit permettre des gains de temps donc de rentabilité.

Annexe 4 : Les étapes du projet Monitoring
PHASE DE PRéPARATION DU PROJET

· Cahier des charges

Il reprend les détails des prestations fournies par AMITIS dans le cadre de l’étude clinique

étude LABO – Phase IV

«étude de l’efficacité et de la tolérance de PLUS versus placebo 
dans la prise en charge des troubles …. »
Détail des prestations (plan)
I. Gestion de projet - Monitoring

I.1.
Résumé de l’étude et calendrier

I.2.
Relation AMITIS / Promoteur

I.3.
Gestion de projet

I.4.
Réglementation et procédures

I.5.
Protocole

I.6.
CRF

I.7.
Déclarations administratives

I.8.
Phase de sélection

I.9.
Phase de mise en place.

I.10.
Phase de recrutement des patients

I.11.
Visites de Monitoring

I.12.
Monitoring “In House”

I.13.
Phase de clôture

I.14.
Gestion des lots thérapeutiques

I.15.
Pharmacovigilance

I.16.
Blind Review

II. Conditions de l’Offre 

III.1.
Documents et hypothèses de base de l’offre 

III.2.
Audit

III.3.
Confidentialité 

III.4.
Durée de validité de l’offre

III.5.
Conditions financières 

III.6.
Autres frais - frais de déplacements et d’expéditions 

III.7.
Echéancier de paiement

III.8.
Conditions de paiement 

III.9.
Majoration pour retard de paiement 

· Devis

AMITIS doit élaborer pour son client LABO, promoteur de l’étude, un devis détaillé pour un projet Monitoring de cette étude. L’étude (ou essai) clinique envisagée requiert un nombre minimal de 400 patients (ou inclusions). Elle sera réalisée par 80 médecins généralistes - les investigateurs - répartis sur 11 régions et 17 départements. C’est le Promoteur LABO qui assure la sélection et obtient la participation des médecins investigateurs. 

Chaque investigateur recrutera et inclura 5 de ses patients en moyenne dans l’essai clinique. Cette période dite d’ « inclusions » s’étalera sur une période maximale de 3 mois.

PROCESSUS DE RéALISATION DU PROJET

I. PHASE DE MISE EN PLACE DE L’éTUDE CLINIQUE (mai - juin)

· Réunions investigateurs

Réunion initiale qui réunit, par zone géographique, les investigateurs et les coordinateurs de l’essai avant le début de l’étude.

Objectifs : 

· Uniformiser et standardiser l’information et la formation des investigateurs sur un protocole.

· Diminuer les problèmes de communication qui sont à la source des difficultés majeures des essais multi-centriques
.

Les réunions ont lieu en soirée, et sont suivies d’un dîner. Elles regroupent les investigateurs de la zone, un ARC, le chef de projet AMITIS (animateur) et son assistant.

Le chef de projet :
· Prépare son intervention

· Anime la réunion

· Rédige un compte-rendu de réunion (dans les 10 jours)

L’assistant 

· Aide à la production d’une présentation de type diaporama

· Prépare et assure la logistique de la réunion

· Organise les déplacements

· Met en place la salle et accueille les participants

· Assiste l’animateur pendant la réunion

· Participe au dîner

· Envoie la présentation exposée lors de la réunion à l’ensemble des investigateurs

· Envoie le compte-rendu de réunion à LABO

· Visites de mise en place

Visites individuelles effectuées chez chaque médecin investigateur par un ARC, ou occasionnellement par le chef de projet ou l’assistant.

Objectifs : 

· Récupérer les documents administratifs indispensables pour débuter l’étude : CV, conventions, protocoles …

· Vérifier sur place que les conditions pré-requises sont respectées : adaptation et disponibilité des installations et des équipements, réception des matériels, documents et produits nécessaires au déroulement de l'essai, sécurité de stockage et de manipulation des produits à l’essai

· Présenter le produit à l’étude.

· Compléter l’information des investigateurs : déroulement de l'essai, procédure d’inclusion des patients, cahier d'observation CRF 
…

Préparation des visites de mise en place

L’ARC

· Prend rd-vs par tél 

· Confirme à l’investigateur par courrier (ou par fax si délai trop court)

· Confirme à Amitis par fax

· Renseigne le tableau de suivi 

L’assistant

· A préparé le classement des documents utiles à la conduite de l’étude

· A conçu un tableau de suivi

· Prend des rd-vs, par délégation de l’Arc

· Renseigne ou vérifie le tableau de suivi

· Organise les déplacements

Le chef de projet

· Suit l’avancée sur le tableau

· Prend certains rd-vs si nécessaire

Suivi des visites de mise en place

L’ARC (dans les 7 jours) :

· Envoie courrier de remerciement à l’investigateur

· Établit et envoie à Amitis un rapport écrit de visite de mise en place (feuillet  tri-pliqué du CRF)

Le Chef de Projet

· Supervise le rapport

L’assistant 
· A établi la matrice du formulaire

· Assure le suivi des rapports

· Effectue les relances auprès de l’ARC si nécessaire

II. PHASE DE RECRUTEMENT DES PATIENTS ET DE SUIVI DES INCLUSIONS 
(mai à fin juillet)

Les 80 médecins investigateurs recrutent parmi leurs patients, en fonction des critères d’inclusion prédéfinis, des volontaires pour participer à l’essai clinique. Ils doivent obtenir le consentement éclairé signé de chacun d'eux avant toute participation à l'essai. Le patient est libre de retirer son consentement à tout moment sans devoir en indiquer la raison.

Cette période dite d’ « inclusions » s’étalera sur une période maximale de 3 mois. Elle pourra être réduite si les inclusions sont plus rapides que prévues.

· Suivi des inclusions

Le but étant d’obtenir 400 patients, chaque médecin investigateur doit inclure en moyenne 5 patients.

Les investigateurs

· Informent AMITIS au jour le jour des inclusions par fax d’un feuillet (formulaire) du CRF

L’assistant

· Répercute l’information à LABO (suivi au jour le jour du nombre d’inclusions)

· A conçu un tableau de suivi des inclusions

· Tient à jour le tableau

· Adresse chaque semaine un état d’avancement au Promoteur LABO. Cet état comprend le nombre d’inclusion par investigateur, une courbe d’inclusion / objectifs, et la répartition géographique 

Les ARCs

· Consultent et suivent le tableau des inclusions

· Programment leurs visites de monitoring
Le chef de projet

· Consulte et suit le tableau des inclusions

· Valide l’état d’avancement

L’équipe

· Des échanges réguliers et informels entre les membres de l’équipe projet AMITIS assurent la coordination et le suivi des activités : conversations, téléphone et courrier électronique  (les ARCs sont au maximum un jour par semaine dans l’entreprise)

L’équipe restreinte+ LABO 

· Une conférence téléphonique hebdomadaire regroupe le chef de projet AMITIS et son assistant, le chef de projet LABO et son assistant, pour commenter l’état d’avancement

· Des réunions ponctuelles peuvent être organisées, pour résoudre des problèmes, approfondir certains aspects, prendre des décisions d’urgence…

LABO

· Le chef de projet LABO rend périodiquement compte de l’avancée de l’étude à sa direction, à partir des éléments fournis par AMITIS

III. PHASE DE VISITES DE MONITORING (juin à fin août)

· Visites de monitoring

Les visites de Monitoring sont effectuées par les ARCs AMITIS à raison d’une visite par investigateur, à partir du moment où l’investigateur a réalisé au moins 2 inclusions.

Le plus souvent, une visite est suffisante. Selon les cas, une visite complémentaire peut être organisée (si problème particulier, si pas assez d’inclusions …)

Remarque : la visite peut être effectuée par un autre ARC que celui qui a mis en place

Objectifs :

· Vérifier que l’essai se déroule conformément au protocole et selon les BPC et textes réglementaires applicables

· Récupérer les feuillets complétés du cahier d’observation (ou CRF 
)

Préparation des visites de monitoring

L’ARC

· Prend rendez-vous par téléphone 
· Confirme à l’investigateur par courrier (ou par fax si délai trop court)

· Confirme à Amitis par fax

· Renseigne le tableau de suivi 

L’assistant

· A préparé le classement des documents utiles à la conduite de l’étude

· A conçu un tableau de suivi

· Prend des rendez-vous, par délégation de l’Arc

· Renseigne ou vérifie le tableau de suivi

· Organise les déplacements

Le chef de projet

· Suit l’avancée sur le tableau

· Prend certains rendez-vous si nécessaire

Suivi des visites de monitoring

L’ARC (dans les 7 jours et après chaque visite) :

· Transmet un rapport écrit de visite de monitoring (feuillet tripliqué du CRF) 

Le chef de projet
· Consulte le rapport

L’assistant

· Assure le suivi des rapports et dispache 

· Met à jour le tableau de suivi

· Effectue les relances si nécessaire

IV. PHASE DE VISITES DE CLOTURE (septembre N)

· Visites de clôture

Une visite de clôture est réalisée dans un délai de 2 semaines après validation de l’ensemble des données fournies par l’investigateur et traitées par le service Data Management.

Objectifs :

· Récupérer les derniers feuillets complétés du cahier d’observation CRFs 

· Récupérer les matériels et produits non utilisés

· Préparer la note d’honoraires

Préparation des visites de clôture

L’ARC

· Prend rendez-vous par téléphone 
· Confirme à l’investigateur par courrier (ou par fax si délai trop court)

· Confirme à Amitis par fax

· Renseigne le tableau de suivi 

L’assistant

· A préparé le classement des documents utiles à la conduite de l’étude

· A conçu un tableau de suivi

· Prend des rendez-vous, par délégation de l’Arc

· Renseigne ou vérifie le tableau de suivi

· Organise les déplacements

Le chef de projet

· Suit l’avancée sur le tableau

· Prend certains rendez-vous si nécessaire

Suivi des visites de clôture

L’ARC (dans les 7 jours et après chaque visite) :

· Transmet un rapport écrit de visite de clôture, accompagné de l’ensemble du CRF

Le chef de projet
· Consulte le rapport

L’assistant

· Assure le suivi des rapports et dispache 

· Met à jour le tableau de suivi

· Effectue les relances si nécessaire

· Clôture du projet

Le chef de projet

· Établit un rapport de monitoring, à partir de l’ensemble des rapports de visite des ARCs
L’assistant

· Trie, classe et conditionne les documents pour archivage chez le client

· Assure l’envoi des documents et informe le client 

· Prépare et rédige les notes d’honoraires aux investigateurs

Annexe 5 : Fiche de poste Assistant de projet
MISSION / PURPOSE OF THE JOB
Seconder le Directeur Opérationnel Gestion Projet & monitoring ainsi que les Chefs de Projets Cliniques.

PRINCIPALES RESSOURCES CONTROLÉES / PRINCIPLE CONTROLLED RESSOURCES 
Équipe / Staff  .................................................
NA

Budget annuel / Annual budget  ...................
NA

PRINCIPALES RESPONSABILITES / MAIN RESPONSIBILITIES

1-  Préparation de l’étude
5%

· Acquisition des connaissances techniques des sujets scientifiques concernés en conformité avec un plan de développement AMITIS /promoteur,

· Participation à la rédaction des documents de l’étude (protocole, CRF, consentement éclairé, brochure investigateur, ...),

· Suivi des directives du client.

2- Mise en place et suivi de l’essai
70%

· Participation à la validation (faisabilité pratique) du protocole de l’essai,

· Participation à la sélection des sites d’investigation,

· Organisation des réunions d’information investigateurs,

· Réalisation des visites de mise en place de l’étude, des visites de monitoring et des visites de clôture des centres d’investigation,

· Création et suivi des tableaux de bord études,

· Gestion des unités de traitements,

· Gestion des documents administratifs.

· Suivi des évènements indésirables et évènements indésirables graves (recueil et transmission au promoteur),

· Suivi des traitements (approvisionnement, délivrance, comptabilité, retour,…),

· Détection des problèmes rencontrés par les investigateurs,

· Responsable de la logistique et des stocks

· PAO des CRFs et autres documents

· Suivi de Facturation

· Suivi Budgétaire

· Seconder les chefs de projets dans les enregistrement auprès des organismes réglementaires (DRASS, AFSSAPS, CNOM, CNOD, CCPPRB, CNIL, etc.)

2-  Communication
15%

· S’assurer d’une traçabilité des visites sur site ou des contacts téléphoniques avec les centres d’investigation : émission de rapport (présélection, mise en place, monitoring, clôture) à l’issu de visites et émission de rapport téléphonique,

· Établir et maintenir des bonnes relations avec tous les intervenants de l’étude,

· Anticiper et proposer des solutions en cas d’évènements non prévu dans le cadre du protocole.

· Rédaction des lettres d’information projet

· Synthèse avancement projet au promoteur

3-  Qualité
10%

· Création documents types

· Participation rédaction procédures

· Veille réglementaire

· Suivi et Contrôle des ERQs

CONNAISSANCES ET EXPERIENCE REQUISES / KNOWLEDGE, SKILLS  AND EXPERIENCE REQUIRED
Le métier d’assistant de projet couvre un large spectre au niveau du développement clinique. Il requiert certaines compétences spécifiques, telles que :

· La maîtrise de sujets scientifiques et du langage médical ainsi que la connaissance de l’environnement de la santé et de la recherche clinique,

· La maîtrise de la langue anglaise,

· Des connaissances en informatique et une aptitude à l’utilisation d’Internet,

· La maîtrise de techniques de négociation,

· La communication écrite et orale.

· BPC

L’Assistant de projet doit en outre :

· Réagir et intervenir dans les meilleurs délais,

· Analyser et interpréter les informations obtenues,

· Évaluer les contraintes de tout ordre et les intégrer dans le contexte de l’étude,

· S’assurer que l’essai est réalisé conformément au contrat (budget), détecter et signaler toute déviation au contrat.

L’Assistant doit en outre posséder des qualités personnelles telles que rigueur, organisation,  ainsi qu’un sens de la communication et de l’analyse.

Annexe 6 : Environnement technologique de l’assistant
· équipement

Matériel de bureau et de communication

· Fax

· Téléphones fixe et mobile

· Répondeur

· Agenda

· Calculatrice

Matériel informatique

· PC

· Scanner

· Imprimante

· Logiciels

Logiciels bureautiques

· Traitement de texte

· Tableur

· Présentation

· Gestion de bases de données

· Retouche d’images

Utilitaires

· Compression

· Numérisation (scan, OCR, PDF)

Web et communication à distance

· Navigateur

· Messagerie

· Gestion de carnet d’adresses

· Réseau informatique

Intranet

· Réseau informatique interne auquel sont connectés les postes de travail

· Aucune connexion possible vers le réseau intranet depuis l’extérieur

Internet

· Connexion des postes par liaison ADSL

Site web http://www.amitis.com/
· Site public de présentation générale de l’entreprise. 

· Espace réservé à la clientèle (accès par mot de passe). 

· Interactivité limitée à l’envoi de formulaire

· Espaces de travail partagés

Réseau Intranet

[image: image3.jpg]



· Fichiers de travail partagés (tableur)

Feuille de calcul : Tableau de suivi (extrait)
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� Essai clinique et Etude clinique sont ici synonymes.


� Investigation : recherche


� Promoteur : Personne, entreprise, institution ou organisme qui prend l’initiative et assume la charge et le financement d’une étude clinique. Ici, il s’agit des laboratoires LABO, auxquels AMITIS offre ses services


� Investigateur : Personne responsable de la conduite d’un essai clinique dans un centre d’investigation (cabinet médical, service hospitalier …).  Ici, il s’agit de médecins généralistes





� Une inclusion = un patient « inclus » dans la population étudiée


� Un essai « multi-centrique » sollicite plusieurs et parfois de nombreux centres investigateurs, distants et indépendants.


� Cahier d’observation ( CRF, Case Report Form) : Relevé des données concernant chaque patient participant à un essai clinique et permettant leur vérification.


�  Cahier d’observation ( CRF, Case Report Form) : Relevé des données concernant chaque patient participant à un essai clinique. Ces données peuvent être relevées sur tout support permettant leur vérification
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