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Agenda d'audit de la société XXX
(prestations d'archivage)
pour LABO PHARMA
Version x.0 du 4 août 2022
	Demandé par
	

	Objectif
	Évaluer le système d'archivage de XXX et sa conformité :
aux exigences réglementaires applicables,
aux exigences de LABO PHARMA

	Dates et horaires
	

	Auditeur
	XXX, Auditeur Senior, Sunnikan Consulting

	Lieu de l'audit
	XXX


	Processus audités
	Système de management de la qualité de XXX
L'organisation et la qualification du personnel
Processus d'archivage (de la demande à la destruction) incluant les équipements informatiques
Sécurité physique et logique

	Principaux référentiels d'audit
	Bonnes Pratiques Cliniques françaises (décision du 26 novembre 2006)
NF Z40-350 Juin 2009 "Archivage - Prestations en archivage et gestion externalisée de documents sur support papier - Service et mise en œuvre des prestations"

Contrat entre LABO PHARMA et XXX

	Principale documentation auditée
	Documentation du système qualité (Manuel Qualité, procédures qualité et enregistrements…)
Documentation relative à l'organisation, la qualification et la formation du personnel (organigramme, Définitions de Fonction, CV, enregistrements de formation…)
Documentation relative au processus d'archivage (procédures opérationnelles, enregistrements)
Documentation relative à la sécurité

	Principales personnes interviewées
	Responsable Assurance Qualité
Responsable du site / des prestations d'archivage

	Agenda
	L'agenda est flexible et sera revu en réunion d'ouverture pour l'adapter aux disponibilités des intervenants.
L'agenda pourra également être modifié par l'Auditeur en cours d'audit en fonction du déroulement de l'audit.

09:00 - 09:30	Réunion d'ouverture
09:30 - 10:30	Système Qualité
10:30 - 11:30	Qualification du personnel
11:30 – 12:30	Sécurité physique et visite des locaux
12:30 - 14:00	Pause
13:15 - 16:30	Processus d'archivage
16:30 - 16:45	Préparation de la Réunion de clôture
16:45 - 17:15	Réunion de clôture


Si un Accord de confidentialité doit être signé par Sunnikan avant la consultation ou l'accès aux documents / informations nécessaires à l'audit, l'Accord de confidentialité doit être envoyé au moins 5 jours avant l'audit à Sunnikan pour revue par le service juridique et signature par un représentant Sunnikan autorisé.
Les auditeurs ne sont pas autorisés à signer un Accord de confidentialité.
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