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PRÉPARATION POUR UNE VISITE DE SURVEILLANCE DANS LE C
CLINIQUE 

 
 
1. Objectif 
 

Ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les responsabilités du promoteur concernant 
u 

chercheur qualifié à cet égard. 
sa préparation à une visite de surveillance . 

 
 
2. Cadre juridique 

 
 Ligne 

directrice, Bonnes pratiques cliniques (BPC) : ICH thème E6(R3) » et au titre 5 de la partie C du 
Règlement sur les aliments et drogues  Drogues destinées aux essais cliniques sur des sujets 
humains (loi sur les aliments et drogues).  

 
 
3.  

 
que au personnel et gestionnaires de la recherche à la direction de la qualité, 

 
(DQEPERI), au chercheur qualifié et à son équipe, de 

participants humains. 
 
 
4. Responsabilités  

 
4.1. La recherche est sous la responsabilité du directeur de la DQEPERI. À ce titre, le 

directeur adjoint ou son délégué est responsable de : 
 

4.1.1. Approuver ce MON, ou sa mise à jour, selon le processus interne de validation 
 

4.1.2. 
est en application dans son établissement; 

4.1.3. Implanter et gérer ce MON dans son établissement; 

4.1.4. Soutenir les chercheurs qualifiés et leurs équipes pour assurer le respect des 
exigences réglementaires. 

 
4.2. Le chercheur qualifié est responsable de : 

 
4.2.1. 

se conforme à ce MON. 
 

4.3. Le promoteur est responsable de : 
 

4.3.1. 
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5. Procédures 
 

5.1. Généralités 
 

5.1.1. L omoteur. La Conférence 
internatio CIH) oblige le promoteur à mettre en place et 

essai soit réalisé conformément au protocole, aux BPC et aux exigences 
réglementaires applicables. Il doit également garantir que les données soient 
produites, consignées, enregistrées et présentées conformément à ces mêmes 
directives. 

5.1.2. Le chercheur qualifié doit autoriser la surveillance et la vérification par le 
promoteur et permettre aux organismes de réglementation appropriés 

.  

5.1.3. La surveillance est 
essai clinique. Elle veille à ce que cet essai soit réalisé conformément au 
protocole, aux MON, aux BPC et aux exigences réglementaires applicables, et 
à ce 
conformément à ces mêmes directives. Les visites de surveillance réfèrent 

 

5.1.4. Le promoteur doit élaborer un plan de surveillance adapté aux risques 
particuliers liés à l'intégrité des données et à la protection des participants 
humains. Le plan doit décrire la stratégie de surveillance, les responsabilités de 
surveillance de toutes les parties concernées, les différentes méthodes de 
surveillance à utiliser et les raisons de leur utilisation. Le plan doit également 
mettre l'accent sur le suivi des données et des processus essentiels. Une 
attention particulière doit être accordée aux aspects qui ne font pas partie des 
pratiques cliniques courantes et qui nécessitent une formation supplémentaire. 
Le plan de surveillance doit faire référence aux politiques et procédures 
applicables du promoteur. 

5.1.5. La stratégie de surveillance devrait garantir un contrôle approprié de la conduite 

potentiel. 

5.1.6. L  

a) Les droits et le bien-être des participants humains sont protégés; 

b) Les données présentées sont exactes et complètes et si elles peuvent 
être vérifiées dans les documents sources; 

c) L  / modifications approuvées, 
aux BPC et aux exigences réglementaires applicables. 

5.1.7.  
sement. 

 
5.2. Disponibilité du chercheur qualifié 

 
5.2.1. 

soient disponibles pour les discussions, la m
répondre aux questions. 

5.2.2. Il est fortement recommandé que le chercheur qualifié soit disponible lors des 
visites de surveillance surtout lorsque des points concernant le suivi des 
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participant rdre du jour. 

5.2.3. Le chercheur qualifié doit être informé suffisament 
surveillance. 

 
5.3. Préparation pour une visite de surveillance 

 
5.3.1. promoteur et le site est faite pour fixer 

le moment et le contenu de la visite de surveillance. Cette communication est 
souvent faite par le surveillant (moniteur). Il importe de conserver cette 
communication écrite avec la documentation essentiell
décrit dans le MON02. 

5.3.2. 
y a lieu, au moment de la visite. 

5.3.3. s surveillants à leur arrivée. 

5.3.4. 
uipe de recherche lors de leurs 

est entreposé. 

5.3.5.  (FEC) nécessaires à la visite 
de surveillance ont été complétés. 

5.3.6. Vérifier que tous les dossiers usagers nécessaires à la visite de surveillance, 
les données et les documents de base sont complets et disponibles pour la 
visite. 

5.3.7. 
la correspondance récente, le registre de sélection des participants, le registre 

participant
participants, la mise à jour des licences médicales et les documents de gestion 
des produits de recherche, a lieu). 

5.3.8. i a lieu, 

recherche, . 

5.3.9. ors 
de la derni trouver réponse. 

5.3.10. 
utilisé, que le surveillant aura les accès nécessaires au moment de sa visite. 

5.3.11.  Avoir, autant que possible, un document de traçage contenant les noms, 
signatures, initiales, dates de début et de fin des fonctions des intervenants 
délégués par le promoteur, 
document peut être conservé dans la documentation e

pection. 

5.3.12. 
surveillance (ligne téléphonique, accès internet, etc.). 

5.3.13. Préparer la documentation nécessaire  : 

a) FEC et tous les documents connexes (p. ex. : rapports de laboratoire, 
journaux patients, etc.); 

b) FCE pour chacun des participants; 

c) Dossiers médicaux participant  
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d) Produit de recherche et documentat
que la documentation de décodage; 

e)  

f)  

g) Toute mise à jour ou nouvelle documentation qui doit être acheminée au 
promoteur; 

h) incident thérapeutique grave 
(ITG) ou réaction indésirable grave (RIG) soumise par / au promoteur ou 
le chercheur qualifié. 

 

5.4. Visites de surveillance à distance 
 

5.4.1. Les visites de surveillance à distance peuvent être autorisées sous certaines 
conditions au Centre intégré de santé et de services sociaux du Bas-Saint-
Laurent. Les visites de surveillance à distance demeurent une mesure 

 

5.4.2. Un engagement à la confidentialité doit être signé par le représentant du 
promoteur afin 
surveillance. 

5.4.3. Le promoteur ou son représentant devra présenter un plan de surveillance dans 
un délai raisonnable précédent la visite. Tout comme les visites au site, ce plan 
devra au préalable être autorisé par le chercheur qualifié ou son délégué. 

5.4.4. Le plan de surveillance devra contenir : 

i) La durée de la visite qui est clairement définie ; 

j) La liste des documents réglementaires et des documents sources qui 
devront être consultés ; 

k) La liste des participants de recherche ; 

l) La ou les méthodes de surveillance proposées ; 

m) quipe de recherche, en 
fonction des méthodes de surveillance. 

5.4.5. Un rendez-vous téléphonique ou virtuel peut être planifié avec les membres de 
afin de répondre aux diverses questions. Cependant, la conversation 

ne doit pas être une 
durée excessive. Cet accompagnement demeure conditionnel à la disponibilité 

 

5.4.6. Certains coûts sont applicables aux promoteurs pour mettre en place les visites 
de surveillance à distance. 

 
5.5. Rapports de surveillance 

 
5.5.1. Le surveillant doit présenter un rapport écrit au promoteur après chaque visite 

des lieux ou après chaque communication liée à l'essai. 

5.5.2. Les rapports doivent comprendre la date de la visite, l'endroit visité, le nom du 
surveillant ainsi que le nom du chercheur qualifié ou de toute autre personne 
avec qui le surveillant a communiqué. 

5.5.3. Ils doivent comprendre un sommaire des éléments examinés par le surveillant 
et des commentaires rédigés par ce dernier concernant les résultats / faits 
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importants, les écarts et les lacunes, les conclusions, les mesures prises ou à 
prendre ainsi que les mesures recommandées pour assurer la conformité de 
l'essai. 

5.5.4. L'examen et le suivi du rapport de surveillance effectués par le promoteur 
doivent être confirmés par écrit par le représentant désigné du promoteur. 

5.5.5. Les rapports de surveillance sur les lieux et/ou centralisés doivent être remis au 
promoteur (ainsi qu'à la direction et au personnel responsable de la surveillance 
des essais et des sites) rapidement aux fins d'examen et de suivi. Les résultats 
des activités de surveillance doivent être documentés de manière suffisamment 
détaillée pour permettre de vérifier l'observation du plan de surveillance. La 
communication des activités de surveillance centralisée doit être régulière et 
indépendante des visites sur les lieux. 

 
5.6. Non-conformité 

 
5.6.1. Si un chercheur qualifié / établissement ou l'un des membres du personnel du 

promoteur ne respecte pas le protocole, les MON, les BPC ou les exigences 
réglementaires applicables, le promoteur doit prendre rapidement des mesures 
pour assurer la conformité à ces directives. 

5.6.2. Si une non-conformité affecte ou peut affecter de façon significative la 
protection des participants humains ou la fiabilité des résultats de l'essai est 
identifiée, le promoteur doit en effectuer l'analyse des causes profondes et 
mettre ives et préventives appropriées. 

5.6.3. Si un surveillant constate que des cas de non-conformité graves ou persistants 
sont associés à un chercheur qualifié / établissement particulier, le promoteur 
doit mettre fin à la participation de l établissement à l'essai. Lorsque la 
participation à l'essai d'un chercheur qualifié / établissement est annulée pour 
raison de non-conformité, le promoteur doit en informer rapidement les 
organismes de réglementation. 

 
 

6. Historique des versions approuvées 
  

Date Version Pages Description modification 

2015-01-15 01 6 
Création initiale du MON20 par le CSSS de 

Rimouski-Neigette 

2019-03-01 02 8 Mise à jour du MON20 

2022-03-30 03 8 Mise à jour du MON20 

2025-04-30 04 10 Mise à jour du MON20 

2026-03-31 05 9 Mise à jour du MON20 
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