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Agenda d'audit de _ 
pour _
_ 2016
Fontenay-sous-Bois, le

	Demandé par
	

	Objectif de l'audit
	Audit d'évaluation
Audit d'étude

	Dates de l'audit
	

	Équipe d'audit
	

	Lieu de l'audit
	

	Processus audités
	Réalisation d'études de phase I
Data Management, Biométrie

	Agenda
	11 juillet 2006
11:30 - 12:00	Réunion d'ouverture
12:00 - 13:00	Organisation, Personnel (Définitions de Fonction,			qualification et formation)
13:00 - 13:45	Pause
13:45 - 15:15	Système Qualité, procedures, système d'amélioration permanente
15:15 - 18:00	Études de Phase I
		- visite des locaux
		- procedures opérationnelles
		- produits expérimentaux, pharmacie
		- examens complémentaires

08:30 - 10:30	
10:30 - 13:00	Data Management, Biométrie
13:00 - 13:45	Pause
13:45 - 14:45	Validation des systèmes informatisés
14:45 - 15:30	Réunion de clôture
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