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[bookmark: _Toc291071504]
But de la procédure

Le but de cette procédure est de définir les modalités relatives à l'organisation et au déroulement des audits réalisés par SUNNIKAN Consulting pour un de ses clients (Laboratoire Pharmaceutique, Société de Recherche sous contrat,…).

[bookmark: _Toc291071505]Champ d’application

Cette procédure concerne tous les audits mandatés par les clients et réalisés par SUNNIKAN Consulting.

[bookmark: _Toc291071506]Définition
Audit :
"Examen systématique et indépendant des activités et documents relatifs à un essai, visant à déterminer si les activités évaluées ont bien été réalisées et les données y afférentes consignées, analysées et notifiées avec précision, conformément au protocole, aux procédures opératoires standard du promoteur, aux Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) et aux exigences réglementaires en vigueur".
traduit de CPMP/ICH/135/95, Note for guidance on Good Clinical Practice - 1996

[bookmark: _Toc291071507]Principes

"L'objectif d'un audit réalisé par le promoteur ou pour son compte est d'évaluer, indépendamment des activités de suivi de la recherche ou de contrôle de qualité, les conditions de la réalisation de la recherche, la pertinence et l'efficacité des systèmes utilisés dans le cadre de cette recherche ainsi que le respect du protocole, des procédures opératoires standardisées applicables à la recherche, des présentes bonnes pratiques cliniques et des dispositions législatives et réglementaires en vigueur." 
(Décision du 24 novembre 2006 fixant les règles de Bonnes Pratiques Cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain)

[bookmark: _Toc291071508]Références spécifiques
Lignes directrices pour l'audit des systèmes de management de la qualité et/ou de management environnemental. ISO 19011:2002

Décision du 24 novembre 2006 fixant les règles de Bonnes Pratiques Cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain

[bookmark: _Toc291071509]Responsabilités

Le Consultant est responsable :
de préparer l'audit,
de réaliser l'audit,
de rédiger le rapport d'audit.
Au cours de ces différentes étapes, il est également responsable de tenir informé le mandataire de l'audit (son client) ainsi que l'audité.

Lorsque plusieurs Consultants sont responsables de la conduite de l'audit, un de ces Consultants impliqué dans la mission est désigné Auditeur principal.
Cet Auditeur principal est responsable de coordonner l'audit en collaboration avec les autres auditeurs, affectés à cette mission, et avec le Gestionnaire de mission.

Le Gestionnaire de mission est responsable de réaliser les tâches relatives à l'audit, que lui délèguent les Auditeurs (par exemple : les prises de rendez-vous avec les audités, la transmission des rapports d'audit…)

[bookmark: _Toc291071510][bookmark: _GoBack]Préparation de la mission d'audit
[bookmark: _Toc291071511]Projet de mission

Le Consultant prépare le devis en clarifiant les besoins du Client et en utilisant, si besoin, le Cahier des Charges d'une mission d'audit.
Si le Client le demande, le Consultant signe un Accord de confidentialité.

[bookmark: _Toc291071512]Préparation des documents

Le Consultant demande au Client de lui envoyer les documents qui lui sont nécessaires à la réalisation de l'Audit (par exemple: le protocole de l'essai clinique, les procédures applicables,…).

De plus, le Consultant doit obtenir systématiquement un Mandat d'Audit signé par le Client (qui peut être représenté par le Manager Qualité, le Directeur Médical,…) qui lui servira au cours de l'Audit.
Les documents à préparer pour le suivi de la mission d'audit et sa réalisation sont les suivants :
les courriers de confirmation à la structure auditée,
l'Agenda d'Audit,
un dossier rouge au nom de la mission (contenant les devis, les factures, les contrats…),
et si nécessaire, un classeur blanc avec les documents fournis par le Client.
Si le devis le prévoit, le Consultant prépare un Plan méthodologique d'Audit et le soumet pour approbation au Client.

Le Consultant prépare les outils d'Audit, les documents fournis par le Client, le Plan d'Audit, le mandat d'Audit et la confirmation d'Audit pour les emmener avec lui lors de l'Audit.

[bookmark: _Toc291071513]Réalisation de l'Audit
[bookmark: _Toc291071514]Réunion d'ouverture

Le Consultant organise une réunion d'ouverture avec les audités, en début d'audit si possible, selon la disponibilité des audités.
Le Consultant utilise, s'appuie sur le courrier de confirmation, sans oublier d'indiquer que SUNNIKAN Consulting est mandaté par le Client.
Le Consultant présente ainsi la société SUNNIKAN Consulting et valide l'agenda et la disponibilité des personnes.

[bookmark: _Toc291071515]Conduite de l'Audit

Le principe est de confronter un ou des référentiel(s) d'audit à des preuves d'audit et d'obtenir des constats: conforme, non conforme. (ISO19011)
Le Consultant présente au fur et à mesure les constats afin qu'ils soient discutés et vérifiés par les audités au cours de l'audit, et appelle le Client en cas de problème majeur ou critique rencontré au cours de l'Audit.

[bookmark: _Toc291071516]Réunion de clôture

Le Consultant organise une réunion de clôture avant la fin de l'Audit, en fonction des disponibilités des audités.
Au cours de cette réunion, le Consultant présente :
ses remerciements pour l'accueil et la disponibilité des audités,
le contexte de l'Audit,
les conclusions : les points positifs et les points négatifs,
les suites de l'Audit (si elles sont connues).

[bookmark: _Toc291071517]Rapport d'Audit

Le Consultant rédige le rapport d'Audit en utilisant les modèles de rapport, en fonction du type d'audit.
Le rapport :
comprend la / les description(s) du système audité et le / les constat(s) d'audit ("non conformités").
est systématiquement relu par un Consultant Senior, avant son envoi au Client.

A réception, des commentaires du Client, le Consultant les intègre et envoie le rapport final (version 1.0) signé.
Le Consultant scanne la page de signature et la classe dans le dossier rouge de la mission.
Le Consultant envoie un courrier de remerciement aux audités dont il fait une copie qu'il enverra au Client.

[bookmark: _Toc291071518]Suivi et Plan d'Action Post-Audit

Si le Client le demande, le Consultant rédige un Plan d'Action qu'il fait valider par le Client.
Dans le Plan d'action, le Consultant fait référence aux non conformités détectées lors de l'Audit.
Les plans d'action sont énumérés dans l'ordre chronologique par le Consultant.

Le Plan d'action comprend :
la description des résultats de l'Audit,
la description du Plan d'action recommandé / les suggestions d'amélioration faites par le Consultant,
le nom et la fonction de la personne concernée,
les actions à réaliser et le délai imparti pour leur mise en œuvre,
le devenir de ces actions (réalisée, annulée,…),
la date de clôture.

Quand les dernières actions ont été réalisées, le Consultant clôture le Plan d'action.

[bookmark: _Toc291071519]Actions en Interne
[bookmark: _Toc291071520]Classement final de la documentation de la mission

Le Consultant vérifie :
le contenu du répertoire informatique de la mission
le classement du dossier rouge (devis accepté, contrats, factures, photocopie de la page de signature, certificat d'audit signé),
le classement du classeur blanc et indique la date planifiée de destruction (1 an après la date de fin de la mission ?).

[bookmark: _Toc291071521]Capitalisation

Le Consultant vérifie les outils disponibles dans l'intranet (trame de rapport, check-lists,…) et les améliore avec les outils développés pour la mission.

[bookmark: _Toc291071522]Mise à jour de l'expérience en Audit des Consultants

A la fin de chaque mission d'audit, le Consultant met à jour le fichier informatique sur l'expérience en Audit des Consultants, l'imprime et le classe avec le Certificat d'audit tous les 3/4 mois.

[bookmark: _Toc291071523]Annexes 
(À valider)
· Plan d'audit
· Modèle de rapport (check-list)
· Certificat d'audit
· Mandat d'audit
· Agenda d'audit
· Fichier expérience en audit des consultants
_____
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