	[image: ]
	Formulaire
	Réf : EC-LD-0001
Version : 1
Date d’application : 18/12/25
Page 11 sur 7

	
	EC-FO- 0010
	

	
	Formulaire de rapport de clôture des essais cliniques

	



	[image: Une image contenant texte, Police, logo, Graphique

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]
	Formulaire
	Réf : EC-LD-0001
Version : 1
Date d’application : 18/12/25
Page 11 sur 7

	
	EC-FO- 0010
	

	
	Formulaire de rapport semestriel d’avancement des essais cliniques

	



FORMULAIRE DE RAPPORT DE CLOTURE DES ESSAIS CLINIQUES 




	INFORMATIONS ADMINISTRATIVES

	Titre du Protocole
	

	Numéro de Référence du Protocole
	

	Numéro de Version du Protocole (le cas échéant)
	

	Date et Numéro de Référence de l’Autorisation de l’Essai
	

	Date Prévue de Démarrage (telle qu’indiquée sur le certificat)
	jj/mm/aaaa

	Date(s) Réelle(s) de Démarrage (dans le(s) centre(s) d’essai) 
	jj/mm/aaaa

	Nom, prénoms et coordonnées de l’Investigateur Principal
	

	Nom, prénoms et coordonnées du Co-Investigateur
	

	Nom, prénoms et coordonnées du représentant légal du promoteur
	

	Nom, prénoms et coordonnées du Promoteur (le cas échéant)
	

	Nom et Adresse de l’Organisme de Recherche Sous Contrat (CRO) ayant conduit les études cliniques démontrant l’efficacité et la sécurité du produit, le cas échéant
	

	Phase de l’Essai Clinique (le cas échéant)
	

	Nombre de Sites de l’Essai Clinique
	

	Liste des Sites de l’Essai Clinique
	

	Durée de l’Essai Clinique
	

	Nom du Produit Expérimental (PE), concentration et forme galénique
	

	Indications Thérapeutiques du PE
	

	Voie d’Administration du PE
	

	Informations sur le stockage du PE
	

	INFORMATIONS SUR LE SITE DE L’ESSAI CLINIQUE

	Nom et adresse du site de l’essai clinique
	

	Date du dernier recrutement
	

	Raison de la fermeture
	

	Personnel du site impliqué dans l’essai clinique 
	

	Noms et prénoms
	Titre
	Contact

	
	Coordinateur de site
	

	
	Moniteur de site 
	

	
	Pharmacien
	

	
	Gestionnaire des données 
	

	Y a-t-il eu des changements dans le personnel de l’essai clinique depuis la dernière visite ?
	

	Le registre des délégations est-il à jour ?
	

	Tous les dossiers de formation sont-ils à jour ?
	

	Toutes les actions correctives et préventives (CAPA) ont-elles été réalisées ?
	

	Les rapports d’avancement sont-ils soumis conformément aux délais prévus ?
	

	OBJECTIFS
	COMMENTAIRES

	Tous les documents réglementaires et autres documents essentiels sont à jour et archivés dans le Dossier Maître de l’Essai (Trial Master File - TMF)
	Fournir la liste des documents présents dans le dossier du site

	Notification de la clôture de l’étude à tous les organismes de surveillance concernés, tels que l’ABMed, le CENRS
	

	Le consentement éclairé signé est présent dans le TMF pour chaque participant à l’essai.
	Fournir la liste des participants (utiliser des codes / identifiants d’étude)

	Documentation de toutes les violations ou déviations du protocole et/ou notes appropriées aux dossiers dans les documents essentiels concernés
	Fournir la liste

	Suivi et déclaration appropriée de tous les événements indésirables graves (EIG) à l’ABMed compétente
	Fournir le nombre d’événements indésirables graves (EIG) rapportés et un résumé des résultats pour les EIG listés, si pertinent

	Complétion de tous les formulaires de rapport de cas (Case Report Forms - CRF) pour chaque participant.
	

	Tous les événements indésirables (EI) et événements indésirables graves (IEG) ont été enregistrés, suivis, résolus conformément au protocole, et rapportés aux parties concernées (promoteur, comité d’éthique, Autorité réglementaires, le cas échéant) conformément aux exigences de déclaration du protocole.
	

	Les documents sources pour les numéros d’identification des participants suivants ont été examinés lors de cette visite (ajouter des lignes si nécessaire), ou indiquer NA.
	

	Saisie / soumission de toutes les données pertinentes dans la base de données auprès du promoteur ou du centre de coordination. Si non terminée, indiquer le calendrier prévu pour l’achèvement et le documenter dans la section commentaires.
	

	Date prévisionnelle de soumission du rapport d’étude clinique complet.
	jj/mm/aaaa

	Compte des produits expérimentaux et les placebos :
	

	Quantité de produits expérimentaux (PE) reçue
	

	Quantité de produits expérimentaux utilisée dans l’étude
	

	Quantité de produits expérimentaux détruite
(Joindre une copie du/des certificat(s) de destruction)
	

	Quantité de produits expérimentaux restant sur site ou retournée au promoteur
	

	Statut / expédition / analyse de tous les échantillons de participants conformément aux exigences du protocole (y compris les plans pour les futurs envois ou la durée de stockage sur site)
	

	Si un médicament à l’étude en aveugle a été utilisé, confirmer que les étiquettes détachables n’ont pas été ouvertes. Pour toute ouverture, une documentation doit être disponible précisant la raison de la levée d’aveugle.
	

	Tout le matériel d’essai non utilisé a été correctement éliminé (sur site) ou retourné au promoteur ou au fabricant, conformément aux instructions du promoteur.
	

	Échantillons biologiques collectés (Spécimens de laboratoire)

	Confirmer que tous les échantillons ont été soit analysés, soit conservés pour une utilisation future.
	

	S’assurer que les échantillons collectés pour une utilisation future ont été correctement traités, étiquetés ou anonymisés et stockés.
	

	Confirmer la procédure du site pour l’identification et la gestion des échantillons destinés à une utilisation future lorsque les participants retirent leur consentement ou ne donnent pas leur accord pour la conservation de leurs échantillons.
	

	Confirmer la destruction conformément aux politiques de l’établissement des échantillons non identifiés pour une analyse future.
	

	Confirmer la destination finale des fournitures d’étude et de tout équipement fourni pour l’étude (insérer les éléments spécifiques à l’étude).
	

	Les échantillons collectés pour une utilisation future doivent-ils être expédiés ailleurs ? (Si oui, préciser si l’expédition est organisée par le promoteur ou l’investigateur et archiver la documentation d’expédition dans le dossier de l’investigateur).
	

	ETAT ACTUEL DE L’ESSAI

	Nombre de personnes dépistées : ………………….
Nombre de participants inclus : ………………….
Nombre de pertes de suivi : ………………….
Nombre de suivis requis : ………………….
Nombre d’événements indésirables graves (EIG) rapportés : ………………….
Nombre d’amendements au protocole : ………………….
Nombre de décès enregistrés : …………………

	RECONCILIATION DES DOCUMENTS ESSENTIELS

	
	OUI
	NON
	NA
	COMMENTAIRES

	Journal de dépistage et d’inclusion des participants anonymisés
	
	
	
	

	Registre des délégations
	
	
	
	

	Journal des visites
	
	
	
	

	Registre de formation
	
	
	
	

	Registre des déviations du protocole
	
	
	
	

	Journal de traçabilité / inventaire des Produits Expérimentaux (PE)
	
	
	
	

	Autorisation de transfert des produits expérimentaux (le cas échéant)
	
	
	
	

	Documentation de retour des Produits Expérimentaux (PE)
	
	
	
	

	Formulaire de destruction des Produits Expérimentaux (PE)
	
	
	
	

	Journal des températures de stockage des produits expérimentaux
	
	
	
	

	 Registre de maintenance (appareil)
	
	
	
	

	Journal d’inventaire des échantillons
	
	
	
	

	Journal des températures de stockage des échantillons
	
	
	
	

	Appareil de surveillance de température (LogTag), le cas échéant
	
	
	
	

	SUIVI DES OBSERVATIONS ET RECOMMANDATIONS PRECEDENTES ISSUES DU MONITORING OU DES INSPECTIONS BPC

	Des mesures correctives ont-elles été mises en œuvre pour toutes les observations et recommandations ? Fournir un résumé des mesures mises en œuvre pour chaque point


	PROBLEMES EN SUSPENS OU ACTIVITES A METTRE EN ŒUVRE

	Inclure les problèmes identifiés, le cas échéant, ainsi que les recommandations et/ou actions correctives à entreprendre.


	APPROBATION DU RAPPORT

	Nom et prénoms des investigateurs
	Date  
	Signature

	


	

	





	Diffusion
	Confidentielle   ☐
	Interne  ☐
	Publique ☒



	Diffusion
	Confidentielle   ☐
	Interne  ☐
	Publique ☒
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