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[bookmark: _Toc8995905][bookmark: _Toc57206068]Liste des abréviations

CRB	Centre de Ressources Biologiques
…	
LIMS	Laboratory Information Management System
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[bookmark: _Toc57206070]Plan d'audit 
[bookmark: _Toc526432459][bookmark: _Toc8995908][bookmark: _Toc57206071]Méthodologie

	Objectif de l'audit
	

	Date d'audit
	

	Lieux de l'audit
	

	Auditeur
	

	Principaux référentiels d'audit
	· NF S96-900:2011 "Qualité des centres de ressources biologiques (CRB) Système de management d'un CRB et qualité des ressources biologiques"
· ISO 20387:2018 "Biotechnology - Biobanking - General requirements for biobanking"

	Champ de l'audit
	


[bookmark: _Toc8995909][bookmark: _Toc57206072]Participants à l'audit
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	Interviews
	Réunion de clôture

	
	
	
	

	
	X
	X
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[bookmark: _Toc8995910][bookmark: _Toc57206073]Classification des faits d'audit	Comment by Catherine MERAT: Voir si on conserve cette classification ou s'il y en a une autre plus adaptée
[bookmark: _Hlk6262801]Dans le présent rapport, les écarts aux référentiels applicables sont classifiés selon la classification "Procedure for reporting of GCP inspections requested by the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), 28 March 2017" :

	"APPENDIX 5 – Grading of inspection findings
Critical
Conditions, practices or processes that adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Critical observations are considered totally unacceptable. 
Possible consequences: rejection of data and/or legal action required 
Remark: Observations classified as critical may include a pattern of deviations classified as major, bad quality of the data and/or absence of source documents. Manipulation and intentional misrepresentation of data belong to this group.
Major
Conditions, practices or processes that might adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Major observations are serious deficiencies and are direct violations of GCP principles.
Possible consequences: data may be rejected and/or legal action required
Remark: Observations classified as major, may include a pattern of deviations and/or numerous minor observations.
Minor
Conditions, practices or processes that would not be expected to adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Possible consequences: Observations classified as minor, indicate the need for improvement of conditions, practises and processes.
Remark: Many minor observations might indicate a bad quality and the sum might be equal to a major finding with its consequences.
Comments
The observations might lead to suggestions on how to improve quality or reduce the potential for a deviation to occur in the future."






1 [bookmark: _Toc57206074]Rapport d'audit
1.1 [bookmark: _Toc57206075]Contexte et organisation de la biobanque
[bookmark: _Hlk19910720] La biobanque existe depuis … et est basée à … et compte xxx employés
 La biobanque a été audité en "date" / n'a jamais été audité pour le compte de LABO Pharma.
 La biobanque fournit les services suivants : 

 L'organisation de la biobanque est décrite dans un organigramme daté du … et approuvé par (direction) (préciser le mode de signature : en dur, e-signature, autre).
 Sur la base des interviews réalisés et de la documentation pour les personnels revue pendant l'audit, l'organigramme est cohérent. 

Définitions de Fonction (fiches de Fonction)
 Les fiches de fonction identifient clairement les responsabilités liées aux Fonctions.
 Les fiches de Fonction sont construites selon la matrice standard (RASCI Responsability Matrix) 
 Les fiches de fonction appropriées sont signées par chaque titulaire et son hiérarchique
 Après chaque révision des fiches de fonction, les personnels reçoivent et signent cette nouvelle version 
 Les versions obsolètes des fiches de fonction sont conservées par … afin de tracer l'historique des modifications pour chaque personnel. 
 Les fiches de fonction correspondent aux fonctions de l'organigramme et sont datées et signées par chaque personnel.
 Il existe une fonction "correspondant Hygiène et Sécurité" (CRB – REF NF 7.2.1 d) qui précise :
·  informer le personnel sur les conditions réglementaires et légales concernant l'hygiène et la sécurité
·  informer le responsable opérationnel sur leur mise en application.

 Il existe un Registre du personnel, indiquant les dates de début et de fin de fonction de chaque collaborateur.

	Observation n°
· 




1.2 [bookmark: _Toc57206076]Système de management de la qualité
 Le Management est impliqué et s'engage dans le Système Qualité.
 Une communication interne sur la Qualité existe.
 Le Système de management de la qualité suit un référentiel spécifique (Norme NF 96900 ? ISO 20387:2018 ?).
 La biobanque a prévu de passer à la norme ISO 20387:2018.
 Une Politique Qualité est définie dans le document suivant "_" et communiquée à l'ensemble du personnel, comprise et appliquée.
 La biobanque est certifiée selon la norme NF 96900 depuis le …, le dernier audit de certification a eu lieu le …

 Les objectifs Qualité et les indicateurs Qualité sont définis en adéquation avec la Politique Qualité.
 La satisfaction des clients est mesurée par…
 Le Système de Management de la Qualité comprend des Revues de Direction.
 Des Revues de Direction sont conduites sur un rythme …, et documentées selon la procédure "xxx" et un suivi des actions est réalisé.

 Un Manager Qualité : XX gère le Système Qualité à plein temps / temps partiel
 Les fonctions de responsable Qualité sont décrites dans la fiche "_"
 Il a un Manuel Qualité qui définit les processus opérationnels, supports et transverses (management de la qualité, surveillance et amélioration continue) et les processus externalisés.
Lorsqu'un CRB choisit d'externaliser un processus, il doit en assurer la maitrise (NF 4.1)
 Le document " _ "peut être considéré comme un Manuel Qualité.
1.2.1 [bookmark: _Hlk18660726][bookmark: _Toc418874622]Procédures Opératoires Standard (POS)
 Il y a un ensemble de Procédures Opératoires Standards avec une liste des procédures applicables disponible et datée du jj/mois/aaaa.
 Le processus de gestion des procédures et décrit, contrôlé, er les procédures sont rédigées, identifiées, approuvées et distribuées de façon appropriée.
 Les processus principaux sont couverts par des procédures opérationnelles qui sont en adéquation avec la réglementation en vigueur.
 Les procédures sont mises à jour selon le "cycle de vie" défini (tous les x ans).
 La formation relative aux procédures est décrite dans la procedure "_".
 Le personnel est formé aux nouvelles procédures (et aux nouvelles versions de procédures).
 Des procédures spécifiques sont rédigées pour les projets. Elles sont gérées de la façon suivante (approbation, mise à jour, distribution…) conformément au document "_".
1.2.2 [bookmark: _Toc418874624]Amélioration continue du Système
 Toute modification dans La biobanque fait l'objet d'une analyse d'impact sur le SMQ (NF 5.4)
1.2.2.1 [bookmark: _Toc418874628]Contrôles qualité
 Des contrôles qualité sont menés par xxx sur …. 
 Les contrôles qualité sont documentés.
 Il existe des indicateurs qualité.
1.2.2.2 [bookmark: _Toc418874625]Audits
 Il existe une procédure "Audits".
·  Les Auditeurs sont indépendants.
·  Les Auditeurs sont formés de façon appropriée.
·  Des audits de système sont réalisés.
·  Il existe une planification des audits.
 La biobanque a été audité par d'autres clients :
 Les observations majeures étaient …
 Des audits ont été conduits (système ou étude) conformément au plan annuel d'audits.
1.2.2.3 Gestion des non conformités
 Les non-conformités et les retours d'information sont collectés, identifiés et analysés (système).
·  Pour les NC sur le SMQ
·  Pour les NC sur les échantillons
 Des actions sont menées et suivies après les audits et les non conformités.
 Le plan d'action inclut des actions correctives et préventives.

 il existe un Système de remontée des informations (NF5.6.2)
 Il existe des méthodes pour apprécier la satisfaction des parties intéressées.

1.2.3 Évaluation du Risque
 Le management du Risque est pris en compte dans Système de Management de la Qualité
 Le processus de management des Risques intègre les éléments suivants :
·  référence aux ICH Q9,
·  Risk manager,
·  identification des risques,
·  caractérisation des risques identifiés (probabilité de survenue, gravité, détectabilité)
·  revue périodique de Risque 
·  Risk acceptance decision,
·  Réduction des risques Risk mitigation,
·  Plans d'actions de réduction des risques,
·  Définition des critères d'acceptabilité des risques,
·  Suivi des risques / revue de risques
 Les risques sont identifiés en continu pour les activités à risque.
 Il existe des outils de management du Risque et ces outils permettent la detection, l'identification, la prediction, le suivi et l'analyse et générent des indicateurs 
 Le management du Risque est documenté de facon approprié et est intégré dans le Système Qualité existants.

1.2.4 Veille réglementaire
 Les exigences applicables et les recommandations sont documentées, connues et diffusées.
 Un processus de veille réglementaire existe et est documenté. 
 Le processus garantit les mises à jour de la documentation réglementaire ainsi qu'une analyse d'impact sur le Système de Management de la Qualité et sur les études en cours.
 Les analyses d'impact sont réalisées et documentées.

1.3 [bookmark: _Toc57206077]Gestion des sous-traitants de la biobanque
Voir si besoin les achats de fournitures si conforme à norme P650 : 
- UN2814 matière infectieuse pour l’homme
- UN2900 matière infectieuse pour les animaux uniquement 
- UN3373 matière biologique, Catégorie B
 Une procédure relative à la gestion des sous-traitants de la biobanque existe.
 le Processus de sélection des sous-traitants est le suivant :
· .
 Des preuves de la sélection et des processus de contrôle sont disponibles.
 Les sous-traitants sont supervisés après leur qualification ( outils ?)
 Il existe un processus de gestion des non-conformités liées aux sous-traitants.
 Une liste des sous-traitants qualifiés est disponible.
 pour info : Liste des principaux sous-traitants critiques de la biobanque :
· 
· 

Pour un projet déjà débuté :
 Les sous-traitants ont été évalués avant le début de l'activité sous-traitée.
 Les accords de confidentialité ont été signés avec les sous-traitants avant toute transmission d'information.
 Une liste d'exigences et un contrat sont présents pour tous les sous-traitants.
 Les contrats ont été signés avant le début de l'activité sous-traitée.
 La répartition des tâches et des responsabilités est documentée (contrat ou équivalent)

1.4 [bookmark: _Toc57206078]Ressources opérationnelles 
1.4.1 Qualification, formation et habilitation
 Pour les dossiers personnels revus pendant l'audit, les Curriculum Vitae sont récents, datés et signés.
 Les compétences sont en adéquation avec les définitions de Fonction.

 Une procédure "Formation" existe et décrit le processus de formation des nouveaux employés, le processus de la formation continue :
·  Évaluation des besoins de formation (comment)
·  Les sessions de formation
·  La réalisation des sessions de formation
·  La documentation des sessions de formation
 Il existe un Plan de formation périodique (annuel).
 L'efficacité des sessions de formation est évaluée (comment…).

 Des sessions de formation sont réalisées sur
·  les procédures
·  les réglementations applicables
·  les outils informatiques comme … (LIMS ?) 
·  
 Pour chaque employé, la formation est documentée dans le dossier personnel / dans une base de données / dans chaque Curriculum Vitae
 La documentation des sessions de formation (ordre du jour, liste de présence, supports de formation,…) est tenue à jour par "_" 
Les dossiers pour les personnes suivantes ont été vérifiés: 

	Nom
Fonction
	Fiche de poste
	CV
	Formation et Qualification

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



 Pour les fonctions suivantes……, une habilitation est nécessaire avant la prise de poste :
· 
 Le processus d'habilitation est le suivant…
 Pour les dossiers revus, l'habilitation a été faite avant la prise de poste et cette habilitation est correctment documentée.
1.4.2 Continuité d'activité
 Le personnel est suffisant pour assurer une continuité d'activité (e.g. pendant les congès).
 Les fonctions de backup sont systématiquement identifiées.
 Un processsus de transmission existe pour chaque fonction ( __) clé, et est le suivant :
1.5 [bookmark: _Toc57206079]Locaux et matériel
1.5.1 Les locaux de la Biobanque 
  Il existe des pièces de réception dédiées :
·  Température et hygrométrie contrôlées (système ??), extracteur d’air ? paillasse humide (pour gestion de la carboglace) ?	Comment by Catherine MERAT: Exemples de ce qui peut se faire
Pas d'obligation
·  si besoin en fonction de l'organisation, des locaux, Congélateur -80°C de proximité pour assurer la réception des échantillons sans rupture de la chaîne du froid, avant leur enregistrement ?
·   postes de bureautique équipés des logiciels de gestion des échantillons, de gestion des températures, (reliés au système de lecture des codes à barres 1D et/ou 2D ?)
·  1 scanner 2D avec cryoprotection (si solution 2D retenue)
·  2 lecteurs laser (douchette) 1D
 Il existe des pièces de stockage dédiées :
·  Température et hygrométrie contrôlées (système ?), extracteur d’air	Comment by Catherine MERAT: exemples
·  Après réception et enregistrement, les cryoboîtes sont stockées dans les congélateurs dédiés, pour stockage définitif, selon l’attribution des positions par le système LIMS.
·  L’optimisation de l’espace de stockage (occupation des emplacements libres suite à une sortie d'échantillons, une destruction ou une boite entrante avec emplacements vides) est gérée par le système LIMS.
 Il existe des pièces de préparation des échantillons dédiée et réservée :
·  Une enceinte réfrigérée -80°C sera réservée au stockage des extractions en cours de préparation (quarantaine-extraction), dans l’attente de l’expédition.	Comment by Catherine MERAT: exemples
·  Une enceinte réfrigérée -80°C sera réservée au stockage des destructions en cours de préparation (quarantaine-destruction), dans l’attente de la destruction.
 Il existe une pièce de stockage pour le matériel sec : cryoboîtes, cryotubes, kits d’expédition, étiquettes, et autres consommables 

 les locaux critiques sont identifiés, leurs accès sont contrôlés (NF 7.3.2).
 les flux sont identifiés (flux du personnel, flux des échantillons, des consommable, des déchets).

Traçabilité des températures (pièces et congélateurs)
 Vérification (fréquence ? annuelle ?) : sondes de suivi de température (système ?, contrat prestataire ? pour quelles températures ? – 80°C et – 150°C, -20°C, +5°C)

1.5.2 Les équipements
Congélateurs :
 Caractéristiques, nombre et localisation :
 Systèmes de métrologie reliés 24/7 vers télésurveilleur ? 
 Monitoring en temps réel des températures des pièces et des enceintes ? 
 Avec reporting régulier (mesure et enregistrement toutes les xmn ?)
 Maintenance :

Centrifugeuses :
 Caractéristiques, nombre et localisation :
 Maintenance :

Autres :
 Caractéristiques, nombre et localisation :
 Systèmes de métrologie reliés 24/7 vers télésurveilleur ? 
 Monitoring en temps réel des températures des pièces et des enceintes ? 
 Avec reporting régulier (mesure et enregistrement toutes les xmn ?)
 Maintenance :



1.5.3 Les consommables
 xxx est responsable de la gestion des consommables, et la traçabilité est effectuée avec le logiciel… 
 Vérification des péremptions :
 
1.5.4 Les outils informatiques
 les systèmes informatisés utilisés par la Biobanque sont :
LIMS : Nom et version 

 Sur la base de la documentation revue (à lister…), la Biobanque considère que les outils suivants sont validés :

 Cependant…
1.6 [bookmark: _Toc418874635][bookmark: _Toc57206080][bookmark: _Toc418874614]Sécurité et continuité d'activités
  Il existe des procédures sur la sécurité 
  Ces procédures couvrent les thèmes suivant s: 
  Sécurité physique
  Sécurité informatique
  Gestions des incidents
  Backup et restaurations/récupération
  Archivage
  Continuité d'activité
  Sécurité physique.
1.6.1 Sécurité physique
  Les locaux sont adéquats, bien organisés et permettent de garantir la confidentialité.
  Les accès sont contrôlés et sécurisés par les mesures suivantes :
  Accès restreint utilisant un digicode /badge … et les personnes quittant la structure ne peuvent plus y accèder nd staff leaving the company cannot access the facilities
  Management du risque environnemental est assuré par la présence : 
  D'extincteurs
  De détecteurs de fumée et d'intrusion 
  D'une alarme centrale de télésurveillance 
 Une salle accueille les serveurs et elle est sécurisée par :
   accès restreint
   air conditionné et contrôle de température 
   UPS
   détecteurs d'incendie et extincteurs
   pas de canalisation d'eau.
  Les serveurs ne sont pas hébergés sur des machines physiques dans les locaux de la Biobanque.
1.6.2 [bookmark: _Toc367108324][bookmark: _Toc514358609]Sécurité logique
  Database hosting: For which data?
  Service Level Agreement / hosting agreement in place
  Database hosting specificities (security, backup…) are appropriate.
  Vérifier si datacenter n'est pas hors EU (par rapport à MR-001)

  Relevant logical security measures are implemented, including:
  users cannot administrate their PC
 password protection with defined rules to change it regularly
  automatic standby
  firewall
  antivirus
  user access management
1.6.3 [bookmark: _Toc367108325][bookmark: _Toc514358610][bookmark: _Toc526431464]Business Continuity Plan
 Data backup system for the company / in the data center:
à décrire
  Backup strategy is based on a risk analysis, documented in … and periodically reviewed.
  Backup covers:
  business data (administratives , contractuelles…)
  process data (i.e. des activités gérées par la société)
 audit trail
 connections log
 other (préciser)
 Backups are done on [media] as follows:
Daily (incremential or full)
Weekly (incremential or full)
Monthly (incremential or full)
  In case of use of a data center, what is provided to the company to ensure that the backups are efficient?
  Data restoration exercises
Test protocol and scenarii are defined 
Tests are done as expected (dernier test à voir)
  Backup frequency, storage conditions and execution and documentation of backup and restoration periodic tests allow to guarantee a suitable level of reliability of the implemented process.

 Plan de Reprise Informatique :
 Que se passe-t-il en cas de gros crash, quelles garanties pour le sponsor ?
 Business continuity plan – Disaster recovery plan
 Tests ?

En conclusion : pouvoir répondre à la question :
- en combien de temps peuvent-ils reprendre l'activité ?
- combien de données/heures peuvent être perdues ?
1.7 [bookmark: _Toc57206081]Protection des Données Personnelles des sujets
 La Biobanque est Responsable du traitement pour les traitements suivants : 

 Pour les collections de ses clients, la Biobanque est …	Comment by Catherine MERAT: à creuser car pas forcément de données personnelles indirectement identifiantes 

 Délégué à la Protection des Données (DPO)
 La Biobanque a un Délégué à la Protection des Données (DPO) 
 Le DPO est déclaré à l'Autorité de contrôle
 Le DPO appparait dans l'organigramme 
 La définition de fonction du DPO identifie clairement ses missions et ses responsabilités 
 Le DPO possède la formation appropriée
 Le DPO n'a pas de conflits d'intérêts avec les autres missions qu'il exerce au sein de l'organisme.

 Record of processing activities, Article 30 of the GDPR ("Registre des activités de traitement")

 La Biobanque dispose de procédures relatives à la protection des données personnelles :
 Security and confidentiality policy
 Description of organizational and technical measures implemented to ensure data confidentiality and security
 Data Protection activities are described in a SOP covering:
 involvement of the DPD (roles and responsibilities, review of the PIA, contact person for patients, healthcare professionals and authorities…)
 regulatory framework and associated regulatory steps
 collaboration with subcontractors involved in data processing
 Privacy Impact assessment
 patients and health care professional's rights and process for managing requests from these stakeholders
 management of breaches (information of the authorities and of concerned persons, and implementation of an action plan with relevant stakeholders)
 periodic review of the data protection system

  Data transfers outside Europe: Yes / No
· If yes:
	Countries
	Adequate level of data protection according to the EU?

	XXX
	☐ Yes
☐ No:
· ☐ BCR
· ☐ Standard Contractual Clauses signed with XXX on XXX



  Management of Data Protection Breaches
Defined in a SOP or equivalent document?
Has any breach occurred during the trial?
major impact on persons concerned
Have the concerned Supervisory Authorities been informed?
Have the concerned persons been informed?
What were the measures taken?

1.8 [bookmark: _Toc57206082]Processus opérationnels
1.8.1 Interface avec les laboratoires réalisant les prélèvements
 La Biobanque participe aux actions de formation des laboratoires de prélèvement :
· 

1.8.2 Processus de réception des Ressources Biologiques (RB).
Transport : 
  Les conditions de transport sont contrôlées à réception des RB
  Les contrôles sont documentés
  Les non-conformités relatives aux transports sont traitées :
  Des actions correctrices / curatives sont mises en œuvre le cas échéant.
Réception : 
 La réception des RB est effectuée par fonction.
  La réception des RB est réalisée dans une zone identifiée, délimitée et appropriée, 
·  respectant les règles de biosécurité et de bio sûreté (préciser le référentiel)
  A réception :
 contrôle de la RB en fonction de critères d'acceptation de qualité :
Intégrité de la RB ?
Anonymisation ?
 contrôle effectué dans les xx minutes / heures suivant réception
 Compte rendu écrit du contrôle (formulaire ? LIMS ?) disponible pour fonctions.
Enregistrement : 
  Il existe une procédure d'enregistrement des RB dans le LIMS.
 l'enregistrement dans le LIMS est réalisé au plus tard dans les xx minutes / heures suivant réception.
 En cas de non-conformité à réception, les RB concernées sont mises en quarantaine physiquement et dans le LIMS.
  La zone de quarantaine physique est identifiée, délimitée et appropriée et respecte les règles de biosécurité et de biosûreté (préciser le référentiel).
 Il existe une procédure de réception des RB qui couvre tous les aspects décrits ci-dessus (RB).(REF NF 10.1)
1.8.3 Processus de préparation des RB 
 Le traitement des RB est organisé selon des protocoles de préparation spécifiquement établis selon les clients.
  Le traitement des RB est effectué par fonction au plus tard dans les xx minutes / heures suivant réception/enregistrement.
  Une fois le traitement des RB effectué, un contrôle est réalisé par fonction, et ce contrôle est documenté.
   Il existe une procédure de traitement (préparation avant conservation) des RB et des données qui couvre tous les aspects décrits ci-dessus. (REF NF 10.2)
1.8.4 Processus de conservation des RB 
 La Biobanque dispose de recommandations sur les modalités de conservation des RB :
   les modalités de stockage
   le lieu de conservation
   ainsi que la durée optimale de conservation.
 Les RB sont conservées en fonction des spécifications des clients et des recommandations de la Biobanque.
   Il existe une procédure de "double de sauvegarde".
   Cette procédure précise la/les RB concernée(s), ainsi que les méthodes utilisées. 
  Pendant la période de conservation, les contrôles suivants sont réalisés et documentés (à préciser) :
 vérification de la résistance du dispositif d'identification des RB aux conditions de stockage (fréquence ?)
 vérification de l'intégrité des RB (comment sont sélectionnées les RB contrôlées, quelle fréquence)
 vérification de la localisation des RB par rapport aux données du LIMS.
  Il existe une procédure de conservation des RB qui couvre tous les aspects décrits ci-dessus. (REF NF 10.3)
1.8.5 Processus de mise à disposition / cession des RB	Comment by Catherine MERAT: mise à disposition : plutôt utilisé si pas de vente
cession: plutôt utilisé si vente
dans le cas d'un labo qui fait héberger ses collections part la biobanque, c'est une mise à dispo ou un transfert de RB au propriétaire
    Les principes/critères de mise à disposition sont les suivants : 
  délai minimal entre demande et mise à disposition
  document contractuel à compléter
  …
 Des moyens sont mis en œuvre pour s'assurer de la conformité légale et réglementaire de l'activité de mise à disposition / cession (REF NF 4.2.1)
 À chaque mise à disposition, un document contractuel est signé entre la Biobanque et le demandeur.
   Ce document précise les informations suivantes 
·   Identité du demandeur (des parties contractantes) justifiant la mise à disposition	Comment by Catherine MERAT: exemples
·   L'intitulé du projet d'utilisation (si applicable)
·   La nature, la quantité, le nombre de RB demandées
·   les résultats des contrôles qualité 
·   les instructions d’utilisation 
·   l’autorisation ou l'interdiction de transfert des échantillons biologiques à une personne tierce 
·    le coût de mise à disposition (si applicable)
·  les dispositions réglementaires et légales concernant la propriété intellectuelle (si applicable)
·   …
 La préparation des mises à disposition des RB est réalisée par fonction dans une zone identifiée, délimitée et appropriée, respectant les règles de biosécurité et de biosûreté (préciser le référentiel).
   Avant chaque mise à disposition, un contrôle qualité est réalisé par fonction, qui n'est pas la personne qui a extrait les RB en vue de la mise à disposition. 
 Le contrôle porte sur les points suivants et il est documenté (préciser) :
 identification de la RB par rapport au LIMS
 intégrité de la RB.
  Dans le cas de cession à un tiers, dans un but de recherche scientifique, tous les échantillons sont anonymisés de façon irréversible, aucun lien n’existe entre le patient et l’échantillon transféré.
  Les RB à expédier sont préparées et conservées dans un congélateur dédié aux mises à disposition, dans la zone de stockage.
  Chaque mise à disposition est accompagnée d'un document mentionnant les risques éventuels en matière de biosécurité et de biosûreté.
·  quelle norme appliquée pour l'envoi ? (P650 pour triple emaballage ? ISO 15189 ?)
   Chaque mise à disposition est documentée dans le LIMS.
    Il existe une procédure de mise à disposition des RB qui couvre tous les aspects décrits ci-dessus. (REF NF 10.4).

1.8.6 Gestion des données
REF NF 10.5.1
 Un set de données minimales est systématiquement associé à chaque RB selon les standards de la Biobanque : préciser les données.
 La Biobanque peut ajouter des données en fonction des demandes des clients.
 Les données sont enregistrées dans le LIMS / ou un autre outil ?
Si autre outil sue le LIMS, comment se fait la connexion entre LIMS et cet outil ?
 L'accès à ces données (informatisées) est sous la responsabilité de fonction qui attribue les droits utilisateurs.
 le propriétaire d'une collection a accès à ces données (tout ou partie ?) pendant toute la durée de conservation.
  Les modalités de conservation des données sont définies dans XXX  (REF NF 10.5.3).
 Les données associées peuvent être mises à jour.
 Elles sont contrôlées et leur intégrité est vérifiée régulièrement :
 via la revue de l'audit trail (fréquence et fait par qui)
 lors des contrôles standards et aléatoires des RB
 juste avant la mise à disposition de la RB
 autre ?
  Cette vérification est documentée.

  Un catalogue des RB est disponible (REF NF 10.5.1).
  L'outil utilisé par la Biobanque permet l'échange de données anonymisées et cryptées.
1.8.7 Processus de destruction des RB et des données associées.
 La destruction de RB est couverte par la procédure …
 Le processus prévoit une demande d'accord préalable au propriétaire de la collection, et cet accord est formalisé par …
 la procédure prévoit également le cas de destruction de RB sans accord préalable du propriétaire de la collection lorsqu'il y a un risque pour le personnel (ex. fuite d'un échantillon potentiellement contaminant).
 Les RB à détruire sont préparés par fonction, et conservés dans un congélateur dédié aux destructions dans la zone de stockage.
 L’enregistrement des destructions se fait dans le LIMS. 
 Un certificat de destruction est émis et transmis à xxx dans un délai de xx jours ouvrés.
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