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Agenda d'audit de Biométrie / Data Management / Analyses Statistiques
Labo Pharma 

Version 1.0 du 5 août 2022
	Demandé par
	AAAAA

	Objectif de l'audit
	Évaluer le système de biométrie / data management / analyses statistiques de LABO PHARMA

	Dates de l'audit
	[jour de la semaine et date]

	Équipe d'audit
	xxx, Sunnikan, Auditeur Principal
Xxx, Sunnikan, Auditeur
YYY, ZZZZ, Expert Processus

	Lieu de l'audit
	

	Principaux processus audités
	Organisation du Service de Biométrie / data management / analyses statistiques	Comment by Catherine MERAT: Reprendre les éléments du devis
Qualification et formation du personnel
Processus de data management
Processus d'analyses statistiques
Validation des systèmes informatisés liés à la biométrie / data management / analyses statistiques

	Principaux référentiels d'audit
	Code de la Santé Publique incluant les Bonnes Pratiques Cliniques (Décision du 24 novembre 2006)	Comment by Catherine MERAT: Reprendre les éléments du devis
Réglementation américaine et en particulier FDA 21 CFR part 11 
Good Clinical Data Management Practices (Society for Clinical Data Management), dernière version 
Note for Guidance on Statistical Principles for Clinical Trials, CPMP/ICH/363/96
GAMP 5 A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems, ISPE, 2008
xx

	Personnes à rencontrer
	Responsable Assurance qualité ou délégué
Responsable des activités de biométrie
Responsable des activités de data management
Responsable des activités d'analyses statistiques
Responsable des systèmes d'information
??

	Principaux documents à auditer
	Organigramme du département de biométrie, définitions de fonction
Dossier de formation du personnel de Biométrie / data management / analyses statistiques
Documents relatifs au système qualité de biométrie / data management / analyses statistiques (procédures, modèles, formulaires, etc.)
Documentation relative à la validation des systèmes informatisés
Documentation de l'étude …

	Agenda
	J1
09:30 - 10:00	Réunion d'ouverture
10:00 - 12:00	Organisation du Service de Biométrie : 
12:00 - 13:00	Pause
13:00 - 14:30	
14:30 - 16:00	 
16:00 - 18:00	
J2
09:00 - 10:30	
	
10:30 - 12:00	
	
12:00 - 13:00	Pause
13:00 - 15:00	
15:00 - 16:30	
	
17:00 - 17:30	Préparation de la réunion de clôture
17:30 - 18:30	Réunion de clôture

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.


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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