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Agenda d'audit de la documentation d'essai Clinique [Nom de l'essai]

Le JJ Mois 20XX
	Demandé par
	

	Essai clinique
	

	Objectif
	L'objectif de l'audit est d'évaluer la gestion de la documentation de l'essai (TMF) en particulier de :
s'assurer du respect de la réglementation et des étapes administratives de l'essai,
identifier la documentation devant être disponible sur centre d'investigation et sur les autres sites audités par la suite.
s'assurer de la disponibilité de la documentation de l'essai avant archivage.

	Dates et horaires
	

	Auditeur
	, Sunnikan Consulting

	Lieu de l'audit
	

	Champs de l'audit
	Gestion de l'essai et respect des référentiels
Gestion de la documentation de l'essai (traçabilité et historique de l'essai)
Conditions de conservation du TMF et sécurité (visite des locaux)

	Principaux référentiels
	Code de la Santé Publique, incluant les Bonnes Pratiques Cliniques françaises (Décision du 26 novembre 2006)
Loi n° 78-17 du 6 Janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés et ses modifications
Version applicable du Protocole de l'essai

	Principales personnes à rencontrer
	Le Chef de Projet de l'essai [XXX]
Toute autre personne impliquée dans la gestion du TMF 

	Documentation auditée
	Procédures décrivant la gestion du TMF (classement et archivage)
Documentation générale de l'essai, détenue par le Promoteur

	Agenda
	Jour 1
09:30 – 10:00	Réunion d'ouverture (objectifs et agenda d'audit)
10:00 – 10:30	Interview du Chef de Projet sur l'organisation
	générale de l'essai et de la documentation
10:30 – 13:00	Revue de la documentation de l'essai
13:00 – 14:00	Pause
14:00 – 14:30	Visite des locaux
14:30 – 18h00	Revue de la documentation de l'essai

Jour 2
09:30–- 13:00	Revue de la documentation de l'essai
13:00 – 14:00	Pause
14:00 – 17:00	Revue de la documentation de l'essai
17:00 – 17:30	Préparation de la réunion de clôture
17:30 – 18:00	Réunion de clôture

L'Agenda est donné à titre indicatif : la répartition des thématiques est théorique et peut être modifiée en fonction de la disponibilité du personnel de [xxx] pouvant être sollicité pour les interviews et/ou de l'avancement de l'audit. 
Ou 
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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