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Agenda d'audit de Laboratoire de Bioanalyse 
LABM
Version 1.0 du 5 août 2022

	Audit demandé par
	M. Prénom Nom, Fonction, LABM

	Essai clinique
	

	Objectifs de l'audit
	Évaluer :
l'organisation et la documentation relative à la qualification du personnel de LABM,
le système qualité et la documentation relatifs à la démarche de validation,
les équipements informatiques et la documentation relative à ces équipements,
la documentation relative à la sécurité, incluant la sécurité des locaux et des systèmes informatisés.


	Date et horaire
	

	Auditeurs
	Prénom Nom, Auditeur Principal, SUNNIKAN Consulting
Prénom Nom, Auditeur, SUNNIKAN Consulting

	Lieu de l'audit
	

	Personnes à rencontrer
	Personnes impliquées pour chacun des thèmes de l'audit (A déterminer) :
Direction, Manager Qualité, Chef de Projet, Responsable de la validation

	Principaux référentiels de l'audit
	Les principaux référentiels applicables aux analyses biologiques "de recherche" (c'est-à-dire hors examens de diagnostic et de soins) lors d'essais cliniques sont :
"Note for guidance on Good Clinical Practice", ICH Topic E6, CPMP/ICH/135/95, September 1997
"Reflection paper for laboratories that perform the analysis or evaluation of clinical trial samples", EMA, February 2012
Les référentiels suivants peuvent être utilisés (en tout ou partie) de façon volontaire, n'étant pas réglementairement obligatoires : 
"Good Clinical Laboratory Practice (GCLP)", WHO  
"Good Clinical Laboratory Practice (GCLP)", Version 2, RQA
"Application des Principes de BPL aux études in vitro" (OCDE, ENV/JM/MONO(2004)26)
General requirements for the competence of testing and calibration laboratories, ISO/IEC 17025:2005,
"GAMP 5 - A Risk-based Approach to Compliant Gxp Computerized Systems", ISPE, 2008
Guidance for Industry "Computerized Systems Used in Clinical Investigations" FDA, May 2007
21 CFR Part 11 "Electronic Records; Electronic Signatures; Final Rule", Federal Register (Vol.62, N°.54), March 20, 1997

	Agenda
	9h00 - 9h30 :	Réunion d'ouverture, présentation de l'organisation
9h30 - 9h45 :	Visite des locaux
9h45 - 11h30 :	Qualification du personnel, Procédures Assurance Qualité
11h30 – 12h30 :	Procédures de "support"
12h30 - 13h30 :	Pause
13h30 - 15h00 :	Procédures de validation
15h00 – 17h00 :	Dossier de validation
17h00 – 17h30 :	Préparation de la réunion de clôture
17h30 – 18h00 :	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.

	Principaux documents consultables
	Définitions de Fonction
Procédures Opératoires Standard et leurs annexes
Documents de validation des systèmes informatisés…



[bookmark: _Hlk26267425]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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