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Agenda d'audit de qualification de [CRO]
pour la gestion d'une ATU de cohorte

Version 1.0 du 5 août 2022
	Demandé par
	LABO Pharma

	Objectif
	Évaluer la capacité de [CRO] à prendre en charge une ATU de cohorte dans le respect de la réglementation et des exigences de LABO Pharma

	Date
	Mardi 21 mai 2019

	Auditeur
	XXX, Auditeur Sunnikan 

	Lieu de l'audit
	CRO
xxxxx
xxxxx

	Processus audités
	système qualité appliqué aux ATU de cohorte incluant la veille réglementaire
qualification et formation du personnel impliqué dans la gestion des ATU
organisation générale pour la prise en charge d'une ATU de cohorte 
processus en place pour la gestion opérationnelle d'une ATU de cohorte, notamment :
préparation de l'ATU et soumission à l'ANSM
mise en place de l'ATU (mailing centres, outils de suivi centres et patients…)
suivi des centres et des demandes
saisie des données-patients
validation des données
analyses statistiques et préparation des rapports trimestriels
validation des systèmes informatisés utilisés
gestion de projet et reporting à LABO Pharma
pharmacovigilance et réclamations qualité 
gestion de la documentation de l'ATU
Sécurité physique/logique et continuité d'activité
Protection des données personnelles 

	Principaux Référentiels
	Code de la Santé Publique
ANSM, avis aux demandeurs d’Autorisation temporaire d’utilisation (ATU) (09/09/2014)
Autorisation unique AU-041
Protocole de l'ATU, si disponible au moment de l'audit
Cahier des charges de sous-traitance préparé par LABO Pharma, si disponible au moment de l'audit

	Documentation auditée (liste non exhaustive)
	Documentation qualité (procédures, instructions…)
Documentation relative à la qualification et la formation du personnel (CV, définitions de fonction, enregistrements des formation)

	Principales personnes à rencontrer
	Responsable Qualité
Personnel en charge des ATU de cohorte (Chef de Projet, Data Manager, Statisticien...)

	Agenda
	09:00 - 09:15	Réunion d'ouverture – organisation 	générale de [CRO] pour la gestion d'une ATU 	de cohorte
09:15 - 10:30	Système qualité applicable aux ATU de 	cohorte
	Qualification et formation du personnel 	impliqué
10:30 - 12:00	Gestion de projet et reporting 
	Préparation et mise en place de l'ATU	Suivi des centres et des demandes
	Gestion de la documentation
	Protection des données personnelles
12:00 - 13:00	Pause déjeuner
13:00 - 13:30	Visite des locaux
	Sécurité et continuité d'activité
13:30 - 16:30	Pharmacovigilance et réclamations
	Saisie et validation des données
	Analyses statistiques et rapports
	Validation des systèmes informatisés
16:30 - 17:00	Préparation de la Réunion de clôture
17:00 - 17:30	Réunion de clôture

L'Agenda est donné à titre indicatif : la répartition des thématiques peut être modifiée en fonction de la disponibilité du personnel impliqué.


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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