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AVANT-PROPOS

[ΩŀƴƴƻƴŎŜŘΩǳƴŜinspection par une agence réglementaire, comme Santé Canada ou la US-

FDA, peut être une source de stress, même pour les équipes expérimentées . Pourtant, ces

inspections font partie du quotidien et peuvent être une expérience enrichissante avec des

impacts positifs ou négatifs, non seulement pour le chercheur principal / qualifié, mais aussi

pour ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜde ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ. Il faut donc bien ǎΩȅpréparer afin ŘΩŀōƻǊŘŜǊcette étape

avec confiance et sérénité .

INTRODUCTION

Ce guide, élaboré par CATALIS Québec avec le soutien des membres du Réseau CATALIS,

vise à aider les centres de recherche à mieux se préparer en partageant des bonnes

pratiques éprouvées et en évitant les pièges courants . Conçu comme une trousse à outils, il

permet de sélectionner les informations pertinentes selon vos besoins ou ƭΩŞǘŀǇŜoù vous

vous trouvez . Il offre une ressource complète et pratique pour naviguer dans toutes les

étapes ŘΩǳƴŜinspection, depuis la compréhension du cadre réglementaire ƧǳǎǉǳΩŀǳȄactions

à mener après la visite .

Les inspections, bien ǉǳΩŜƭƭŜǎpuissent susciter du stress, représentent également une

opportunité de renforcer la qualité des études et ŘΩƻǇǘƛƳƛǎŜǊles processus internes . Ce

guide se veut ainsi à la fois un outil de préparation opérationnelle et un support pour

instaurer une culture de conformité et ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴcontinue au sein des établissements .

Vous trouverez en annexe de ce guide ces documents suivants :

Å Liste ŘΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘpour ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ;

Å Exemple ŘΩŀƎŜƴŘŀŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ;

Å Exemples ŘΩŀŦŦƛŎƘŜǎà utiliser lors de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ;

Å Exemple de formulaire de suivi des demandes ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Pour faciliter la lecture, le masculin est employé de façon générique dans ce guide pour

désigner les personnes. Cette convention rédactionnelle ne reflète aucun parti pris et inclut

ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜdes personnes, quelles que soient leur identité ou leur expression de genre.

Pour toute question ou commentaire concernant ce guide, contactez

info@catalisquebec .com.

À noter : Les informations et recommandations présentées dans ce guide sont fournies à

titre informatif uniquement et ne sauraient remplacer les conseils juridiques ou

professionnels spécifiques à chaque situation . CATALIS Québec décline toute responsabilité

en cas ŘΩƛƴǘŜǊǇǊŞǘŀǘƛƻƴerronée ou ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴinappropriée des directives présentées.

Chaque établissement est invité à adapter ce guide en fonction de ses procédures internes

et des exigences des agences réglementaires concernées.
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PARTIE 1 ςCONTEXTE ET CADRE DES INSPECTIONS
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Avant ŘΩŀōƻǊŘŜǊles aspects pratiques, il est important de

comprendre le contexte des inspections et ŘΩŜƴdémystifier

certains aspects.

Définitions

Tout ŘΩŀōƻǊŘΣil est important de distinguer un audit ŘΩǳƴŜinspection , tel que définis dans les

lignes directrices sur les Bonne pratiques cliniques (BPC) de ƭΩLƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭCouncil for

Harmonisation (ICH) .

Un audit est un "examen systématique et indépendant des activités et des documents liés à

l'essai afin de déterminer si les activités évaluées liées à l'essai ont été menées et si les

données ont été enregistrées, analysées et rapportées avec précision conformément au

protocole, aux modes opératoires normalisés du promoteur, aux BPC et aux exigences

réglementaires applicables" .

Une inspection est "un acte par lequel une autorité compétente procède à un examen

officiel de documents, d'installations, d'enregistrements et d'autres ressources qu'elle juge

liés à l'essai clinique et qui peuvent se trouver sur le site de l'essai, dans les installations du

promoteur et/ou de l'organisme de recherche sous contrat ou dans d'autres établissements

jugés appropriés par l'organisme de réglementation" .

Les audits sont le plus souvent réalisés en interne par ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘlui-même, mais un

promoteur ou une entité tierce ayant un intérêt légitime pour une étude ou des activités

spécifiques reliées à la recherche peut également en conduire un. En revanche, les

inspections sont effectuées par les agences réglementaires . Par conséquent, si Santé

Canada souhaite vérifier une étude, il ǎΩŀƎƛǘŘΩǳƴŜinspection .

Qui nous inspecte?

Au Québec, Santé Canada est ƭΩŀƎŜƴŎŜla plus susceptible

ŘΩŜŦŦŜŎǘǳŜǊdes inspections dans les établissements du réseau

de la santé et des services sociaux (RSSS).

Tout comme Santé Canada peut mener des inspections à

ƭΩŞǘǊŀƴƎŜǊΣdes agences de santé ŘΩŀǳǘǊŜǎpays peuvent

mener des inspections au Canada si ƭΩŜǎǎŀƛclinique est lié à

ƭΩŀǇǇǊƻōŀǘƛƻƴŘΩǳƴmédicament ou équipement dans ce pays.

Les inspections sont réalisées par les agences réglementaires des pays où les médicaments

ou dispositifs médicaux sont commercialisés .

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/bonnes-pratiques-cliniques/documents-orientation/strategie-inspection-essais-cliniques.html#a13
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/bonnes-pratiques-cliniques/documents-orientation/strategie-inspection-essais-cliniques.html#a13
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La Food and Drug Administration (US-FDA) des États -Unis a

mené des inspections au Québec depuis plusieurs années, tant

dans le secteur public que privé .

La meilleure réponse est « Pourquoi pas? »

Les agences réglementaires mènent des inspections pour

plusieurs raisons :

Å Réduire les risques pour les participants aux essais cliniques .

ÅGarantir la sécurité des produits avant leur mise sur le

marché .

Å Évaluer la conformité de la recherche menée sur leur

territoire .

Pourquoi nous?

Cela passe par ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴŘΩǳƴéchantillon ŘΩŞǘǳŘŜǎsélectionnées selon différents critères .

Le choix des études repose notamment sur :

Å le niveau de risque associé à ƭΩŜǎǎŀƛclinique ;

Å le nombre ŘΩŞǘǳŘŜǎmenées par un site ou un chercheur ;

Å les résultats des inspections précédentes .

Mais il faut noter que chaque agence applique sespropres critères de sélection .

Chaque agence a ses propres procédures, approches et priorités . Plus rarement, ŘΩŀǳǘǊŜǎ

pays mènent des inspections au Canada, comme le Japon, le Brésil et plusieurs autres .

L'Agence européenne des médicaments (EMA) ǎΩŜǎǘdéjà

présentée au Québec et ŘΩŀǳǘǊŜǎagences internationales

pourraient également y intervenir .

Quelles études peuvent être inspectées?

Toutes les études relevant du Titre 5, Partie C du Règlement sur les aliments et drogues

peuvent être inspectées . Cela inclut les essais portant sur les médicaments, les produits

pharmaceutiques et biologiques, les thérapies géniques et cellulaires, les produits sanguins,

les vaccins ou les produits radiopharmaceutiques . Depuis 2022, un programme ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ

spécifique aux instruments médicaux a été mis en place . Bien que leur nature diffère des

médicaments, les procédures ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴet leur déroulement restent globalement similaires .

https://www.fda.gov/media/75185/download
https://www.fda.gov/media/75185/download
https://www.fda.gov/media/75185/download
https://www.fda.gov/media/75185/download
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-clinical-practice/good-clinical-practice-gcp-inspection-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-clinical-practice/good-clinical-practice-gcp-inspection-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-clinical-practice/good-clinical-practice-gcp-inspection-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-clinical-practice/good-clinical-practice-gcp-inspection-procedures
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Quels sont les types ŘΨƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴǎΚ

Les inspections peuvent être de deux types :

Å Inspection de routine : planifiée à partir ŘΩǳƴŜanalyse des risques.

Å Inspection dirigée (for cause) : déclenchée ƭƻǊǎǉǳΩǳƴŜagence réglementaire a des motifs

valables de soupçonner des non-conformités majeures pouvant compromettre la sécurité

des patients ou ƭΩƛƴǘŞƎǊƛǘŞdes données. Santé Canada appelle ce processus Vérification de

conformité (VC).

De façon générale, une inspection dure environ une semaine , du

lundi au vendredi . Toutefois, il est possible que ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ

enchaine deux inspections sur un même site, par exemple pour

deux études jumelles.

Combien de temps dure une inspection?

Quel est le but ŘΩǳƴŜinspection?

[ƻǊǎǉǳΩŜƭƭŜƴΩŜǎǘpas motivée par des préoccupations spécifiques, une inspection vise à

évaluer :

Å la sécurité des patients ;

Å le respect du protocole de recherche , par ƭΩŜȄŀƳŜƴdes données ŘΩŞǘǳŘŜ;

Å la fiabilité des processus encadrant la recherche .

Où se déroule une inspection?

Traditionnellement, les inspections se déroulent sur site . Toutefois, depuis la pandémie, les

agences ont mis en place des inspections à distance, qui suivent globalement le même

processus, avec quelques différences logistiques . Une section spécifique de ce guide leur est

consacrée.

Inspection surprise

Ces dernières années, la US-FDA a mené au Canada des « inspections de routine surprises »,

ŘΩŀōƻǊŘdans le secteur privé (vers 2018), puis en milieu académique (en 2022). Dans ce cas,

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊse présente sans préavis un lundi matin .

Bien que la probabilité ŘΩǳƴŜtelle inspection reste faible, il peut être judicieux de préparer

une procédure simple en deux pages détaillant les étapes à suivre . Elle devrait inclure :

Å la conduite à tenir pour la personne qui accueille ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ;

Å la liste des personnes à avertir sur le site dèsƭΩŀǊǊƛǾŞŜde ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ;

Existe -t -ƛƭ ŘŜǎ ǘȅǇŜǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴǎΚ
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Å les consignes pour la réservation rapide ŘΩǳƴŜpièce pour ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ;

Å la liste des personnes à réunir pour une réunion ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ;

Å la méthode de communication pour prévenir de ƭΩŀǊǊƛǾŞŜŘΩǳƴinspecteur aux membres du
personnel susceptibles de participer à ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Mis à part ƭΩŀǎǇŜŎǘurgence et stress supplémentaire, le reste de ce guide reste applicable à

ce type ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Inspection sans connaissance préalable de ƭΩŞǘǳŘŜ

Dans certains cas, une agence réglementaire peut annoncer une inspection sans préciser

ƭΩŞǘǳŘŜconcernée . /ΩŜǎǘsouvent le cas des inspections « for cause », où ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦest de

ǎΩŀǎǎǳǊŜǊde la disponibilité des ressources sans pour autant permettre de « préparer » les

données ŘΩŞǘǳŘŜǎ.

Dans ces situations, ƭΩŞǘǳŘŜinspectée ƴΩŜǎǘrévélée ǉǳΩŀǳmoment de la

réunion ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ. [ΩŜƴƧŜǳprincipal devient alors de réunir rapidement

toutes les données pertinentes . En matinée, ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊǎΩƻŎŎǳǇŜǊŀ

probablement de la visite du site, de la rencontre du chercheur principal

(CP) / chercheur qualifié (CQ) et de la prise de connaissance des

procédures générales. Typiquement, il ǎΩŀǘǘŜƴŘǊŀà se lancer dans les

dossiers ŘΩŞǘǳŘŜaprès le lunch. À partir de ce moment, ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴse

déroule alors comme une autre .

Il peut être utile de déterminer les défis rencontrés par cette étude , peut -être sur ŘΩŀǳǘǊŜǎ

sites, pour tenter de comprendre le motif de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Par exemple, il est arrivé que 15 minutes après la réunion ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜΣon a réalisé que le site

de fabrication du médicament avait rencontré des difficultés avec la détermination du délai

ŘΩŜȄǇƛǊŀǘƛƻƴ. Il est vite devenu évident que ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊétait ŘΩŀōƻǊŘvenu pour récupérer les

échantillons conservés par la pharmacie du site afin de comparer leur analyse à celles du site

de fabrication . Cela a permis de comprendre que ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦde ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴne concernait pas

directement la conformité du site lui-même et ƭΩŀƳōƛŀƴŎŜa tout de suite été un peu plus

sereine.

Inspection à distance

Depuis la pandémie, les inspections à distance sont devenues plus courantes . Elles

présentent de nombreux défis techniques, surtout si ƭΩŀƎŜƴŎŜrèglementaire ne propose pas

déjà sespropres solutions :

Å Définir un moyen sécuritaire de partager des documents .

Å Scanner, vérifier et organiser les données ŘΩŞǘǳŘŜest un travail énorme .

Å Choisir une plateforme de communication qui sera utilisée pendant la durée de
ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

/ΩŜǎǘdonc un travail de préparation difficile afin ŘΩŀǎǎǳǊŜǊla fluidité de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Pour le
reste, tenir des discussions, séances de questions et entrevues à distance ne constitue pas un
changement majeur par rapport à une inspection sur site .
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PARTIE 2 - ORGANISATION

Comme nous allons le voir, ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴet le déroulement ŘΩǳƴŜ

inspection sont tout aussi importants que la conduite de ƭΩŞǘǳŘŜet

la qualité des données évaluées.

Premier contact

[ΩŀƴƴƻƴŎŜŘΩǳƴŜinspection peut se faire de deux manières :

Å Par le promoteur , qui informe ensuite le CP / CQ

Å Par ƭΩŀƎŜƴŎŜen direct , auquel cas le la CP / CQ doit immédiatement en informer le
promoteur .

[ΩŀƎŜƴŎŜproposera une date ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Dans le cas de la US-FDA, cette démarche sera

menée par un centre de coordination et non directement par ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ. Il est recommandé

de faire preuve de flexibilité pour fixer la date .

Dès cette première étape, le CP doit informer son établissement afin de coordonner la

gestion de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Il est recommandé de se référer aux procédures internes de

ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ. Il est aussi pertinent de communiquer certains éléments logistiques à

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ(ou au promoteur, ǎΩƛƭsert ŘΩƛƴǘŜǊƳŞŘƛŀƛǊŜύ: heures de bureau usuelles,

disponibilités du CP / CQ, jours fériés éventuels .

Procédure interne

Afin de favoriser une gestion efficace des inspections, il est recommandé aux établissements

de disposer ŘΩǳƴŜprocédure interne définissant les exigences de gestion ŘΩǳƴŜinspection

réglementaire , notamment en matière de communication . Cette procédure doit être connue

des chercheurs et de leurs équipes. Si vos équipes connaissent cette procédure, elles sauront

exactement comment se préparer à une inspection en suivant le processus tel ǉǳΩƛƭest décrit

dans ce guide .

Hôtes et points de contact

Au niveau de votre site, il est primordial de commencer par

identifier les hôtes principaux de ƭΩŞǘǳŘŜ, ŎΩŜǎǘ-à-dire les

personnes qui suivront de près son déroulement et qui serviront

de points de contact pour ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊΣle CP / CQ, le promoteur,

ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴde recherche contractuelle (ORC) et les équipes du

site . Il est recommandé de ne pas confier toute la responsabilité

à une seule personne , mais plutôt de désigner un duo ou une

équipe complémentaire impliquant à la fois le CP et son

établissement .
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Les hôtes principaux doivent aussi être le point de contact privilégié, avec le CP, auprès du

promoteur et de ƭΩŀƎŜƴŎŜréglementaire .

Parties prenantes à informer

Lorsqu'une inspection est annoncée, plusieurs parties prenantes doivent être informées afin

ŘΩŀǎǎǳǊŜǊune préparation efficace :

Å le promoteur (si ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴne lui a pas été transmise par ƭΩŀƎŜƴŎŜréglementaire) ;

ÅƭΩŞǉǳƛǇŜde recherche ;

Å la Direction de ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ;

Å le Comité ŘΩŞǘƘƛǉǳŜde la recherche (CÉR);

Å les groupes de support impliqués dans ƭΩŞǘǳŘŜtels que les services techniques, la
pharmacie ou le génie biomédical .

Chacun de ces groupes peut être sollicité pour fournir des informations ou rencontrer

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ. Il est donc important que chacun comprenne ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜde ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜet la

nécessité ŘΩǳƴŜréactivité rapide .

Il faut rapidement envoyer une première communication générale pour informer les parties

prenantes de l'inspection à venir, sans entrer dans les détails . Cette communication

permettra de déterminer qui devra être présent et qui sera le point de contact principal

pour chaque groupe, cette personne pourrait être invitée à participer aux réunions de

préparation .

Il vaut mieux informer trop de personnes que pas assez. Toute personne ayant contribué de

près ou de loin à ƭΩŞǘǳŘŜpeut être concernée. Ensuite, il faudra déterminer le niveau

ŘΩƛƳǇƭƛŎŀǘƛƻƴet la disponibilité nécessaire de chacun.

Le résultat de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴpeu avoir un impact

significatif sur ƭΩŀǾŜƴƛǊdes activités du site . Une «

mauvaise » inspection peut prendre des proportions

énormes, ŘΩƻǴƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜŘΩǳƴengagement collectif .

Ainsi, on préfère éviter les réponses suivantes, lors de

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ:

Å « Il y a une inspection? On ne ƳΩŀrien dit . »

Å « Désolé, mais je ƴΩŀƛpas le temps de ƳΩƻŎŎǳǇŜǊde
cela. »

Å « Dis-leur de ƳΩŜƴǾƻȅŜǊleurs questions . WΩŜǎǎŀƛŜǊŀƛde
répondre la semaine prochaine . »



Inspections règlementaires en recherche clinique
DǳƛŘŜ ŘΩƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴ

Présenté par CATALIS Québec ςVersion 1 ςMars 2026 11

[ΩŜȄŜǊŎƛŎŜest, a priori, simple . [ΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊaura des questions et collectera des informations

pour évaluer ƭΩŞǘǳŘŜet les processus. /ΩŜǎǘlà ǉǳΩƛƴǘŜǊǾƛŜƴǘƭΩŞǉǳƛǇŜŘΩŀŎŎǳŜƛƭΣqui doit veiller à

la fluidité et à la fiabilité des échanges ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ. SiƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊobtient rapidement

les informations nécessaires, ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴse déroulera de manière efficace et agréable,

renforçant ainsi la relation de confiance, essentielle pour le bon déroulement de ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ.

Dès la préparation de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣil faut donc ǎΩŀǎǎǳǊŜǊde mettre en place une

communication fluide au sein de ƭΩŞǉǳƛǇŜŘΩŀŎŎǳŜƛƭ. Si le courriel a longtemps été un moyen

de coordination efficace, les applications de communication et de collaboration comme

Microsoft Teams, ou ŘΩŀǳǘǊŜǎoutils similaires, offrent une gestion plus optimale ŘΩǳƴŜ

inspection en permettant un accès en temps réel aux informations . Il est donc recommandé

de créer des canaux de discussion dédiés pour les différents groupes impliqués, ainsi ǉǳΩǳƴ

canal général pour les discussions transversales .

Élaboration de ƭΩŀƎŜƴŘŀ

Assez rapidement, ƭΩŀƎŜƴŎŜvoudra valider son agenda ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Si, une à deux semaines

avant ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣles hôtes principaux ƴΩƻƴǘpas encore reçu ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎsur ƭΩŀƎŜƴŘŀΣil

peut être utile de relancer les contacts à ƭΩŀƎŜƴŎŜà ce sujet . En effet, ƭΩŀƎŜƴŘŀdonne une

idée précise du focus de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣdu ratio entre les données et les processus inspectés ,

et peut même permettre de préparer des rencontres avec des équipes qui auraient pu être

négligées initialement .

Certaines agences, comme la US-FDA, ne prévoient pas

forcément ŘΩŀƎŜƴŘŀdétaillé . Cependant, il ƴΩŜǎǘpas inapproprié

de leur proposer un agenda , car cela aide considérablement à la

coordination de la visite . Il est aussi tout à fait acceptable de

proposer des ajustements à ƭΩŀƎŜƴŘŀproposé par ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊΣ

notamment si certaines ressources ne sont pas disponibles tout

au long de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Ce moment est également ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴde

communiquer toute limitation .

Instauration des canaux de communication

La communication est essentielle pour garantir le succès ŘΩǳƴŜinspection . Recevoir une

inspection est un exercice très complexe impliquant non seulement les échanges avec

l'inspecteur, mais également toute la préparation, l'organisation et le suivi avant, pendant et

après ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣafin ŘΩŀǎǎǳǊŜǊune gestion fluide des journées intenses.

Une fois que ƭΩŀƎŜƴŘŀest convenu, il faut le communiquer à toute ƭΩŞǉǳƛǇŜ. Il est utile ŘΩȅ

ajouter, pour diffusion interne, les personnes requises pour chaque moment de la journée,

ainsi que les lieux des différentes activités telles que les visites et entrevues . Cette version

interne de ƭΩŀƎŜƴŘŀservira de guide pour ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜde ƭΩŞǉǳƛǇŜ.
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Langue de travail

La langue de travail pendant une inspection est un aspect important qui doit être abordé

dès le début . Si ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊest anglophone, il faut adapter la réception de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴen

fonction de plusieurs facteurs :

Å La langue dans laquelle sont présentées les données ŘΩŞǘǳŘŜǎ;

Å Le niveau ŘΩŀƴƎƭŀƛǎdes membres de ƭΩŞǉǳƛǇŜ;

Å Le niveau de français de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ.

Il est donc important de discuter de la langue de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴà ƭΩŀǾŀƴŎŜavec ƭΩŀƎŜƴŎŜ

réglementaire , notamment si ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊprovient de la US-FDA. Dans le cas de Santé

Canada, la Loi sur les langues officielles garantit aux sites le droit de communiquer et de

recevoir des informations dans l'une ou l'autre des langues officielles, soit ƭΩŀƴƎƭŀƛǎou le

français .

Dans certain cas, il pourrait être nécessaire de faire appel à un interprète . Cependant, il ne

faut pas oublier ǉǳΩǳƴinterprète ne sera pas forcément un spécialiste de la recherche ou de

votre étude . Il est donc fort probable ǉǳΩǳƴŜpersonne connaissant bien le dossier devra être

présente en permanence .

Enfin, les discussions sur ƭΩŀƎŜƴŘŀavec ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊsont également une occasion de

déterminer ses besoins pratiques : connexion internet, accès aux logiciels, accès aux

procédures du site, ou encore une présentation PowerPoint du site . Certaines agences,

comme la US-FDA, peuvent demander un transport depuis leur hôtel, mais il est important

de clarifier dès le départ si cela est possible. Il est également conseillé de vérifier si la

personne souhaite être attendue et raccompagnée à ƭΩŜƴǘǊŞŜde votre établissement .
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Composition recommandée de ƭΩŞǉǳƛǇŜŘΩƘƾǘŜǎprincipaux :

Une personne responsable de la qualité (conformité ou assurance qualité), qui représente

ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘet veille au bon déroulement de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Son rôle est de:

Å répondre aux questions sur les processus et les modes opératoires normalisés (MONs) de
ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ;

Å répondre aux questions de base au sujet de ƭΩŞǘǳŘŜΣtout en laissant les questions plus
précises sur le déroulement de ƭΩŞǘǳŘŜaux responsables de ƭΩŞǘǳŘŜ;

Å veiller à ce que ƭΩŞǉǳƛǇŜprenne des décisions concertées quant à la façon de régler un
problème durant ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ;

ÅǎΩŀǎǎǳǊŜǊde la bonne communication avec ƭΩŞǉǳƛǇŜŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣle CP, la direction du site
et le promoteur, si nécessaire.

ÅǎΩŀǎǎǳǊŜǊdu respect de ƭΩŀƎŜƴŘŀet alerter ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊen cas de
retard ;

Å prendre des notes en relevant les thèmes abordés, les aspects de
ƭΩŞǘǳŘŜqui ont été inspectés et tout point qui pourrait poser un
problème par la suite ;

Å faire un suivi de la résolution de toute question ou demande de
documents de la part de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ;

PARTIE 3 ςRÉPARTITION DES RÔLES

Comme recevoir une inspection est un travail ŘΩŞǉǳƛǇŜ, la

participation de chaque membre de ƭΩŞǉǳƛǇŜdoit être bien définie .

Hôtes principaux

Les hôtes principaux sont en général les personnes qui auront été en contact avec

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊdepuis ƭΩŀƴƴƻƴŎŜde ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

[ΩŞǉǳƛǇŜŘΩƘƾǘŜǎprincipaux doit :

Å bien connaître ƭΩŞǘǳŘŜet les processus du site ;

Å savoir à qui ǎΩŀŘǊŜǎǎŜǊpour obtenir rapidement les bonnes informations ;

Å être proactive et comprendre les attentes de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ;

Å anticiper et gérer le rythme de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴpour éviter toute précipitation le dernier jour ;

Å adopter une approche axée sur la résolution de problèmes .

Bien ǉǳΩǳƴŜseule personne puisse cumuler ces rôles, un duo offre plus de flexibilité et
permet une meilleure gestion de la charge de travail .
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Rôle du promoteur

Le rôle du promoteur est essentiel dans le cadre ŘΩǳƴŜinspection règlementaire, surtout si

celui-ci ƴΩŜǎǘpas le CP. Il est donc important ŘΩétablir une communication avec un contact

désigné du promoteur dès les premières étapes , afin ǉǳΩƛƭsoit informé et impliqué tout au

long de la préparation et du déroulement de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Il est courant que le promoteur vienne sur le site inspecté pour effectuer une visite de pré-

inspection, ce qui peut être un excellent moyen de se préparer à ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴproprement

dite . Si des représentants du promoteur ou ŘΩǳƴŜORC souhaitent être présents lors de

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣil est important de leur offrir un espace fonctionnel, privé, avec un accès à

internet, et de les tenir informés du déroulement de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Dans certains cas, la

participation ŘΩǳƴreprésentant du promoteur (par exemple, un moniteur de ƭΩŞǘǳŘŜύpeut

être utile, surtout ǎΩƛƭconnaît bien ƭΩŞǘǳŘŜet collabore étroitement avec les hôtes principaux .

Les agences réglementaires préfèrent généralement limiter leurs

interactions avec le promoteur aux réunions ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜet de clôture

de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣsi nécessaire. Toutefois, il est recommandé de

maintenir une communication quotidienne et ouverte avec le

promoteur . Typiquement, un courriel de mise à jour à la fin de chaque

journée est suffisant, sauf en cas de difficultés particulières . Il est

également recommandé de définir le niveau de présence du

promoteur bien avant ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴafin ŘΩŞǾƛǘŜǊde nuire aux

interactions avec ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ.

Il faut se rappeler que ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴporte avant tout sur le site et le

CP, et non sur le promoteur .

Une personne qui a une grande connaissance de ƭΩŞǘǳŘŜet de son déroulement
opérationnel . Cette personne représente le CP et ƭΩŞǉǳƛǇŜde recherche et idéalement est
directeur des opérations, superviseur ou coordonnateur . Son rôle est de :

Équipe ŘΩŀŎŎǳŜƛƭ

[ΩŞǉǳƛǇŜŘΩŀŎŎǳŜƛƭest composée de personnes qui seront potentiellement sollicitées pour

fournir des renseignements dans leur domaine ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ. Il est donc important

ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊcette équipe dès le début de la préparation de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Former une équipe soudée dès le départ facilitera grandement le déroulement de

l'inspection . Cette équipe devrait inclure les personnes qui seront les ressources clés à

solliciter lors de la préparation et de l'inspection elle-même.

Å répondre aux questions surƭΩŞǘǳŘŜou sur les processus;

Å identifier les meilleures personnes en cas de demande ŘΩŜƴǘǊŜǾǳŜ
imprévues ;

Å décider des meilleures actions en coursŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.
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Préparation des hôtes principaux

[ΩƘƾǘŜprincipal responsable de la qualité doit ǎΩƻŎŎǳǇŜǊdes aspects logistiques de

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴincluant :

Å la diffusion de ƭΩŀƎŜƴŘŀ;

ÅƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘdes étampes et la création de listes vierges pour la gestion des copies
remises à ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ;

Å la clarification des rôles de chacun et ƭΩŀƴƛƳŀǘƛƻƴdes réunions ŘΩŞǉǳƛǇŜnécessaires;

Å la préparation des lieux ;

ÅƭΩƛƴǎǘŀǳǊŀǘƛƻƴdes canaux de communication .

PARTIE 4 ςPRÉPARATION DES ASPECTS PRATIQUES

Une fois ƭΩŞǉǳƛǇŜconstituée et informée, les semaines suivantes

doivent être consacrées à ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴde ƭΩŀŎŎǳŜƛƭet à la

préparation des lieux et des équipes.

[ΩƘƾǘŜprincipal chargé des opérations doit coordonner :

Å la révision des données;

Å la visite du site ;

ÅƭΩŀŎŎŝǎaux systèmes informatiques .

Rôles des parties prenantes

Å Chercheur principal (CP) : Son rôle est de démontrer son implication et son contrôle sur
ƭΩŞǘǳŘŜ. Il ƴΩŀpas besoin de répondre à toutes les questions dans les moindres détails .
Comme au quotidien, il peut rediriger certaines questions vers son équipe . [ΩŜƴǘǊŜǾǳŜ
sera détaillée plus loin .

Å Promoteur et/ou CRO : Il est fort probable ǉǳΩƛƭne sera pas présent sur place (voir Rôle
du promoteur ). Toutefois, une personne de contact doit être identifiée en cas de
question les concernant .

Å Coordonnateur de ƭΩŞǘǳŘŜau site : Cette personne doit ǎΩŀǘǘŜƴŘǊŜà être très sollicitée
pour différents types de demandes tout au long de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Å Personnel de soutien, équipe de recherche, QA, CER : Ils doivent être disponibles tout
au long de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴpour fournir les renseignements les concernant .
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Préparation des équipes

Les semaines qui précèdent ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴont deux objectifs principaux :

ÅMieux connaître ƭΩŞǘǳŘŜet anticiper les difficultés potentielles ;

Å Préparer ƭΩŞǉǳƛǇŜafin que ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴse déroule de manière fluide et efficace .

Inviter certains membres de ƭΩŞǉǳƛǇŜŘΩŀŎŎǳŜƛƭà la réunion ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜest plus que

recommandé car cela favorisera grandement leur implication tout au long du processus.

Préparation des salles

Il est important de choisir les lieux les plus adaptés pour conduire ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Deux espaces

distincts doivent être prévus :

La salle ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ(ou front room ) est ƭΩŜƴŘǊƻƛǘoù se

déroulera ƭΩŜǎǎŜƴǘƛŜƭde ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Un petit groupe de

personnes y passera de longues journées de travail intense .

[ΩƛŘŞŀƭest une salle spacieuse, confortable et bien éclairée, de

préférence avec des fenêtres . Elle doit pouvoir accueillir

plusieurs personnes, notamment lors des réunions ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ

et de clôture . Un accès Internet est indispensable pour

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊet les hôtes . Aucun photocopieur ne doit ǎΩȅ

trouver, car la gestion des copies est assurée par ƭΩŞǉǳƛǇŜ

ŘΩŀŎŎǳŜƛƭ. Par souci de confidentialité, la salle ne doit pas

contenir de documents liés à ŘΩŀǳǘǊŜǎétudes. Une machine à

café y sera souvent appréciée . Enfin, il est recommandé

ŘΩŀǇǇƻǎŜǊune affiche indiquant ǉǳΩǳƴŜinspection est en cours

afin de limiter les interruptions et les discussions à proximité .

Présence des hôtes principaux dans la salle

Il est recommandé, et généralement bien accueilli, que les deux hôtes principaux restent

présents dans la salle durant toute ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Bien que cela ne soit pas toujours la norme,

cette approche permet à ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊŘΩƻōǘŜƴƛǊrapidement des clarifications et de résoudre

tout point soulevé sans délai .

Un inspecteur courtois pourra exprimer des préoccupations quant à ƭΩƛƳǇŀŎǘde cette

présence sur vos tâches quotidiennes . Vous pouvez alors rassurer en expliquant que, muni

ŘΩǳƴordinateur portable, vous serez en mesure de poursuivre ŘΩŀǳǘǊŜǎdossiers sans perturber

le bon déroulement de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

De plus, être deux dans la salle assureǉǳΩƛƭy ait toujours ǉǳŜƭǉǳΩǳƴdisponible pour répondre

aux questions, évitant ainsi les temps ŘΩŀǘǘŜƴǘŜinutiles .
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Révision des documents ŘΩŞǘǳŘŜ

Le quartier général (ou war room ) est le centre névralgique qui sert de point de

coordination entre la salle ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴet le reste du site . On y centralise les documents

demandés par ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊΣqui doivent être vérifiés avant ŘΩşǘǊŜremis. Une personne

administrative y assure la gestion des copies, et un photocopieur/imprimante doit être

disponible . Il est important que cette pièce soit située à proximité de la salle ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΣ

sans être adjacente, afin ŘΩŞǾƛǘŜǊque les discussions qui ǎΩȅtiennent soient entendues . Un

quartier général trop éloigné de la salle ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴcausera des problèmes de

communication . À noter que certains inspecteurs aiment deviner où se trouve le quartier

général et ǎΩȅprésenter pour saluer ƭΩŞǉǳƛǇŜ.

Durant cette phase de préparation, il faut rapidement se

familiariser avec ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜdes données de ƭΩŞǘǳŘŜen vue de

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ. Si ƭΩŞǘǳŘŜest close, elle doit être désarchivée sans

tarder afin de permettre une révision complète .

Cette révision poursuit deux objectifs principaux :

Å{ΩŀǎǎǳǊŜǊque chaque personne susceptible ŘΩƛƴǘŜǊŀƎƛǊavec
ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊait une connaissance suffisante de ƭΩŞǘǳŘŜpour
garantir la fluidité de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ;

Å Anticiper les questions potentielles de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊafin de
préparer des réponses claires et précises.

Cas des Notes to File (NtF )

Lors de la révision de ƭΩŞǘǳŘŜΣcertaines non-conformités, zones de flou ou incohérences

peuvent apparaitre . Il est alors important ŘΩévaluer si une documentation supplémentaire

est nécessaire . Un juste équilibre doit être trouvé . Il pourrait être tentant ŘΩŞǾƛǘŜǊŘΩŀǘǘƛǊŜǊ

ƭΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴsur des problèmes, mais ƭΩƛƴǘŞǊşǘde ƭΩŞǘǳŘŜdoit primer . [ƻǊǎǉǳΩǳƴŜinformation

additionnelle est requise, il est impératif de la fournir .

Bien que certaines personnes déconseillent ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴdes NtF , il est important de

comprendre que, selon le principe du « Si ceƴΩŜǎǘpas écrit, ce ƴΩŜǎǘpas arrivé », ƭΩŀōǎŜƴŎŜde

NtF signifiera que personne ƴΩŀjamais vu, évalué, escaladé ou agi par rapport à une non-

conformité . À ƭΩƛƴǾŜǊǎŜΣle principe « Mieux vaut tard que jamais » ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ: un inspecteur

préférera voir une action corrective tardive plutôt ǉǳΩŀǳŎǳƴŜindication ǉǳΩǳƴproblème

ait été identifié et traité . Des exemples récents ont montré ǉǳΩǳƴŜabondance de NtF peut

être perçue positivement, comme un signe ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴdu niveau de qualité .

Cas des formulaires FDA1572

Dans le cas ŘΩǳƴŜétude conduite sous la réglementation américaine 21CFR, il faut ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ

ŘΩşǘǊŜen mesure de fournir une réponse claire et alignée avec le promoteur concernant

ƭΩŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜnon-signature du formulaire FDA1572.
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Accès aux systèmes électroniques

[ΩŀŎŎŝǎaux systèmes électroniques est un point important, particulièrement pour les

inspections à distance . Il est essentiel ŘΩidentifier dès le début les systèmes auxquels

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊsouhaitera accéder , de préparer les accès adéquats en amont et de ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ

ǉǳΩƛƭpourra imprimer les documents nécessaires, si applicable .

Si cela ǎΩŀǾŝǊŜplus pratique et que ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊƭΩŀŎŎŜǇǘŜΣune alternative peut être de

ƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊdans la navigation des systèmes , en désignant une personne qui possède

déjà les accès nécessaires et qui pourra afficher les données demandées en temps réel.

Visite de pré -inspection du site

Il est recommandé ŘΩŜŦŦŜŎǘǳŜǊune visite du site en se mettant dans la perspective de

ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ. Cette démarche permet ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊet de corriger en amont tout élément

pouvant projeter une mauvaise image du site ou être perçu comme une non-conformité .

Veiller notamment à la propreté des lieux, aux aspects hygiène et sécurité, au rangement, à

la confidentialité et aux étiquettes de maintenance et de calibration des équipements .

Règles à respecter :

Å[ΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊne doit en aucun cas avoir accès à des études
autres que celle faisant ƭΩƻōƧŜǘde ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ;

Å[ΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊne peut pas utiliser les identifiants ŘΩǳƴautre
utilisateur pour naviguer dans le système.

ClasseurŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ

Il est conseillé de préparer un classeur ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎgénérales incluant :

Å une présentation du site et un organigramme ;

Å un plan physique du site ;

Å une liste des numéros de contact des hôtes (ǎΩƛƭǎne sont pas sur place) ;

Å un rappel des procédures de copie de documents ;

Å une liste des politiques et procédures .

Instructions aux équipes qui travaillent sur le site

Les personnes qui travailleront sur le site doivent être informées ǉǳΩƛƭy a une inspection et

ǉǳΩƛƭǎΩŀƎƛǘŘΩǳƴprocessus important . Pour ceci, envoyer un courriel rappelant ƭΩŀǘǘƛǘǳŘŜ

professionnelle, le silence autour des sallesŘΩŀǳŘƛǘǎΣet la conduite à tenir siƭΩƻƴest rencontré

en entrevue est utile . Pensez à préparer les salles la veille de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.
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Arrivée

Les inspecteurs sont généralement ponctuels . Assurez-vous que les personnes susceptibles

ŘΩşǘǊŜleur premier contact sont informées et savent qui contacter parmi les hôtes

principaux . Certains inspecteurs pourraient demander ŘΩşǘǊŜaccueillis dès leur arrivée à

ƭΩŜƴǘǊŞŜ.

Il est possible, notamment avec la US-FDA, que ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊrefuse de signer le registre des

visiteurs du site . Il ne faut pas ǎΩŜƴétonner, ils évitent en général de signer tout document

qui ne relève pas de leurs propres procédures . Ce principe ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜaussi aux registres de

réunions ou à ŘΩŀǳǘǊŜǎformulaires utilisés par le site .

[ΩŀǊǊƛǾŞŜde ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊest un bon moment pour demander une preuve de son accréditation

auprès des agences fédérales . Cette vérification peut aussi être faite lors de la réunion

ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ.

PARTIE 5 ς5;wh¦[9a9b¢ 59 [ΩLb{t9/¢Lhb

Les équipes, les lieux et les données sont prêts, et le grand jour

arrive . Les jours qui suivent seront ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴde récolter les fruits

de la préparation et de travailler en équipe pour gérer

efficacement les imprévus .

Installation

Accompagnez ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊƧǳǎǉǳΩŁla salle principale et veillez à son installation :

Å Vérifiez ǉǳΩƛƭa accès à Internet ;

Å Expliquez les aspects pratiques (accès au café, aux breuvages, aux toilettes, température
de la pièce) ;

Å Assurez-vousǉǳΩƛƭdispose de tout le nécessaire pour travailler confortablement .

Profitez -en pour confirmer ƭΩƘŜǳǊŜde la réunion ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ(opening meeting ), en général

10 à 15 minutes après leur arrivée .

Informez les participants de ƭΩƘŜǳǊŜexacte et rappelez -leur ŘΩŀǇǇƻǊǘŜǊune carte ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎΣ

si possible, ce qui facilitera la prise de notes de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ.
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Réunion ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ

Vous avez la liberté de choisir les participants à cette réunion : direction du site, directeurs

de départements, ou toute personne impliquée de près dans ƭΩŞǘǳŘŜque ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊpourrait

rencontrer par la suite . Typiquement, le groupe sera composé de 3 à 10 personnes . Cette

réunion est une bonne occasion ŘΩƻōǘŜƴƛǊdes précisions sur le contexte de ƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ.

Si cela ƴΩŀpas été fait à ƭΩŀŎŎǳŜƛƭΣcommencez par vérifier ƭΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴde ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ.

Cette démarche ƴΩŜǎǘpas perçue comme impolie, il ǎΩŀƎƛǘŘΩǳƴŜbonne pratique à laquelle ils

sont habitués .

Suivant le niveau ŘΩŜȄǘǊŀǾŜǊǎƛƻƴde chacun, ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊpourrait prendre ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜŘΩƻǳǾǊƛǊla

réunion, mais ƭΩƘƾǘŜprincipal peut également le faire .

Commencez par un tour de table avec une présentation brève des participants et, si

possible, une remise de cartes ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ. Il peut être pertinent de proposer une présentation

générale du site , un point qui pourra avoir été discuté au préalable lors de ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘde

ƭΩŀƎŜƴŘŀ.

Le plus souvent, ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊexpliquera ensuite les raisons et le déroulement de sa visite . Il

sera alors utile de revoir ensemble ƭΩŀƎŜƴŘŀet de poser toute question nécessaire à ce sujet .

/ΩŜǎǘaussi le moment idéal pour rappeler les règles locales et le fonctionnement pratique

de ƭΩŀǳŘƛǘ. Une bonne partie de ces informations peut être incluse dans le classeur de

bienvenue ǉǳΩƛƭest recommandé de présenter à ce moment .

Å Présence des hôtes : valider la possibilité pour les hôtes de
rester avec ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊΣtout en lui laissant la liberté ŘΩŀǾƻƛǊ
des moments seul ƭƻǊǎǉǳΩƛƭle souhaite, car ceux-ci
communiquent parfois avec leur bureau par téléphone .

Å Horaire : rappeler les heures de début et de fin de journée
attendues et discuter des prolongations possibles.

Å Transport : vérifier si ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊa besoin ŘΩǳƴtaxi à la fin
de la journée .

ÅGestion des documents : rappeler les politiques en matière
de copies de document, ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘǎet de prise de
photos . Toutes ces demandes doivent passer par les hôtes .
Expliquer comment les copies nécessaires seront fournies .

Å Format des copies : confirmer sous quelle forme ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ
emportera sescopies (voir section dédiée ).

ÅMesures ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ: informer ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊdes procédures en
casŘΩŀƭŀǊƳŜincendie .






























