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Que les droits et la sQue les droits et la séécuritcurit éé des personnes se des personnes se 
prêtant prêtant àà ll ’’ essai ainsi que la confidentialitessai ainsi que la confidentialitéé des des 
informations qui les concernent soient protinformations qui les concernent soient protééggéés.s.

Que les donnQue les donnéées soient intes soient intèègres, authentiques et gres, authentiques et 
vvéérifiables.rifiables.
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La liste des documents essentiels de la recherche b iomédicale figure aux 
paragraphes 8.2 à 8.4 des règles de bonnes pratiques  cliniques

• formulaires de 
consentement éclairé
signés

• documents sources
• liste d’identification 

des sujets

Dossiers de 
l’investigateur

• brochure de l’investigateur
• CRF
• Avis du CPP
• Autorisation de l’Afssaps
• formulaires de déclaration des 

événements indésirables 
graves

• correspondance
• bordereaux d’expédition
• Protocole de l’étude

Dossiers de 
l’investigateur

et du promoteur

• base de données de 
l’essai

• liste maîtresse de 
randomisation

• rapports des visites 
de monitoring

Dossiers du 
promoteur

Avant Pendant Après
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