
MISE EN CONTEXTE
Ce questionnaire a pour objectif d’accélérer l’autorisation d’un projet de recherche en fournissant à la pharmacie de recherche les informations détaillées nécessaires à son évaluation de convenance. En effet, l'autorisation d'un projet au Québec dépend de cette évaluation. 
Certaines questions visent à obtenir des informations qui se retrouvent rarement dans le protocole ou dans le manuel de pharmacie, mais qui sont requises pour l’évaluation de convenance. Certaines questions visent à estimer les fréquences de certaines activités pour estimer la charge de travail et planifier des ressources et un budget suffisant pour bien mener l’étude.  
Les objectifs du questionnaire sont :
1. Fournir dès le début de l’évaluation les informations complémentaires nécessaires à la pharmacie de recherche 
2. Minimiser les aller-retours et le nombre d’intermédiaires afin de limiter les risques de malentendus et les délais
Le département de pharmacie réalise son évaluation de convenance en fonction de ses procédures locales et des renseignements fournis et se réserve le droit de modifier le budget requis pour réaliser l’étude si la charge de travail réalisée est supérieure à ce qui a été estimé.
INSTRUCTIONS À L’INTENTION DES PROMOTEURS POUR COMPLÉTER LE FORMULAIRE
· Pour chacune des questions, indiquez l’information demandée lorsque qu’elle ne se trouve pas déjà dans les documents relatifs au projet de recherche. Il est possible que vous n’ayez pas à remplir la totalité du questionnaire.  
· Il est possible que vous n’ayez pas les réponses à toutes les questions, mais merci de comprendre que les questions en suspens nécessiteront d’être répondues avant l’activation du site. 
· Si vous avez des questions, contactez la pharmacie de recherche ou l’équipe de recherche.
· Une fois complété, retournez le questionnaire à l’équipe de recherche.
Si ce questionnaire est rempli par le coordonnateur de l’étude, il vous faudra contacter le promoteur pour obtenir certaines précisions. 



	Nom et rôle de la personne qui complète le questionnaire
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.	Date
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer une date.


IDENTIFICATION DE L’ÉTUDE
Titre du protocole
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

Numéro du protocole
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Nom du promoteur
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

CONTACTS
Indiquez les coordonnées d’une personne chez le promoteur qui sera en mesure de répondre directement et rapidement à des questions techniques en provenance de la pharmacie. 
Nom
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

Courriel
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
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IDENTIFICATION DES MÉDICAMENTS 
Veuillez fournir des précisions sur l’approvisionnement de tous les médicaments, qu’ils soient listés sur la lettre de Non-Objection de Santé Canada ou, lorsque celle-ci n’est pas encore disponible, qui sont listés à la question 56 du formulaire HC/SC 3011, ou qu’il s’agisse des autres médicaments requis pour la conduite de l’étude qui sont nommés au protocole (p.ex. : traitement standard, thérapie de support/secours).
	Nom du médicament
(incluant formulation)
	Listé sur la NOL ou dans la DEC
	Procédure d’approvisionnement
	Remboursement
	Documentation de traçabilité requise
	Considérations additionnelles (déclencheur de l’envoi, délai de livraison, fournisseur ou marque spécifique devant être utilisé)


DEC : demande d’essai clinique, NOL : non objection letter
N.B. Cliquez sur le signe « + » qui apparaît au coin inférieur droit lorsque vous tapez du texte dans le tableau pour y ajouter une ligne. 

APPROVISIONNEMENT ET ENTREPOSAGE DES MÉDICAMENTS
Veuillez fournir des précisions sur l’approvisionnement de tous les médicaments listés précédemment, qu’ils soient a) fournis par le promoteur ou b) acquis par le département de pharmacie. 

a) Pour chacun des médicaments livrés à la pharmacie par le promoteur : 

Indiquez quelle est la fréquence prévue des envois, ainsi que toute information nous permettant d’estimer la charge liée aux réceptions des médicaments (p.ex. fréquence prévue, fréquence maximale, est-ce que les différentes formulations ou placebos sont livrés dans le même envoi ou séparément).
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

Indiquez la quantité de médicament qui sera maintenue en inventaire par la pharmacie pendant la durée du projet de recherche, afin d’évaluer l’espace d’entreposage requis.
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


b) Pour chacun des médicaments qui ne sont pas livrés par le promoteur, mais acquis par la pharmacie :
Indiquez s’il y a des considérations additionnelles :
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


Veuillez fournir une brochure d’investigateur ou monographie pour tout médicament qui n’est pas commercialisé au Canada. 
INFORMATIONS ADDITIONNELLES SUR LES MÉDICAMENTS
Veuillez remplir cette section si des détails additionnels sont disponibles, mais absents du manuel de pharmacie. 
Nom du médicament		Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Déviations de températures nécessitant une mise en quarantaine et une déclaration au promoteur	☐ Dans manuel	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Stabilité (à chaque étape de préparation)	☐ Dans manuel	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Instructions de préparation	☐ Dans manuel	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Matériel spécifique exigé pour la préparation	☐ Dans manuel	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Règles d’arrondissement des doses	☐ Dans manuel	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Manipulations particulières (p.ex. produit contrôlé, biorisque, manipulation sécuritaire)	☐ Dans manuel	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

N.B. Cliquez sur le signe « + » qui apparaît au coin inférieur droit lorsque vous tapez du texte dans le tableau pour créer une nouvelle section de tableau
DESTRUCTION OU RETOUR DES MÉDICAMENTS
Indiquez si la destruction se fait par le site, par retour au promoteur, ou selon la préférence locale.
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Indiquez s’il y a des exigences particulières pour autoriser la destruction au site : 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
 Indiquez la fréquence prévue pour le retour ou la destruction des médicaments, p.ex. est-ce que le CRA peut autoriser un retour ou une destruction à chaque visite de surveillance. 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Indiquez le délai requis pour que la boîte soit autorisée pour destruction après la visite de surveillance par le CRA.
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Merci de noter que l’espace d’entreposage pour les retours ou les boîtes pour retours est limité et que des frais pourraient s’appliquer, selon les procédures locales. 
VISITES DE SURVEILLANCE (MONITORING)
Indiquez la fréquence prévue pour les visites de surveillance (monitoring) si celle-ci est connue.
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


Merci de noter que si la fréquence n’est pas connue, les visites pourraient être facturées à la pièce, selon les procédures locales. 
