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Agenda d'audit externe indépendant concernant la conformité à la Méthodologie de Référence
MR-006

Version 1.0 du 31 mai 2024
	Demandé par
	LABO PHARMA

	Objectif
	Évaluer le respect des finalités des études menées par le service épidémiologie de LABO PHARMA.
L'audit évalue les aspects suivants :
conformité du système de management de la qualité mis en place par LABO PHARMA pour assurer la conformité à la MR-006,
respect des exigences de ce système de management de la qualité et de la MR-006 lors de la gestion par LABO PHARMA des études entrant dans le champ d'application de la MR-006, ci-après dénommées "études MR-006",
respect des finalités des études et en particulier des finalités interdites (en particulier : "La promotion des produits mentionnés au II de l’article L. 5311-1 en direction des professionnels de santé ou d’établissements de santé" (MR-006).
L'audit ne couvre pas :
le respect des autres exigences de la Méthodologie MR-006,
l'audit des prestataires laboratoires de recherche / bureaux d'étude.

	Dates et horaires
	

	Équipe d'audit
	XXX, Sunnikan Consulting

	Lieu de l'audit
	

	Processus audités
	Organisation générale de LABO PHARMA pour la gestion des études entrant dans le cadre de la MR-006, 
Système de management de la qualité relatif à la gestion des études MR-006 : 
Procédures Opératoires Standards, définition des responsabilités, 
aspects contractuels avec les laboratoires de recherche / bureaux d'études, 
conception, réalisation et suivi des études MR-006… 
Protection des données personnelles
Qualification et formation du personnel impliqué dans ces études
Conformité de la gestion des études MR-006
Évaluation du respect des finalités des études MR-006 : 
revue de la liste des études MR-006 
revue des activités de promotion en direction des professionnels de santé ou d'établissements de santé, en particulier : 
utilisation éventuelle des résultats des études MR-006, 
revue des activités de publicité
revue des activités de visite médicale
revue des activités d'information médicale

	Principaux Référentiels
	MR-006, Version 1 - Délibération n° 2018-257 du 7 juin 2018 portant homologation d'une méthodologie de référence relative aux traitements de données nécessitant l'accès pour le compte des personnes produisant ou commercialisant des produits mentionnés au II de l'article L. 5311-1 du code de la santé publique aux données du PMSI centralisées et mises à disposition par l'ATIH par l'intermédiaire d'une solution sécurisée (MR 006)
Mode d'emploi de la MR-006, INDS, 13 juillet 2018
L’accès au programme de médicalisation des systèmes d’information (PMSI) à des fins de recherche, CNIL, 16 juillet 2018
[bookmark: _Hlk166494204]Arrêté du 6 mai 2024 relatif au référentiel de sécurité applicable au Système national des données de santé	Comment by Lobna Miftah-Alkhair: À capitaliser 
Vient renplacer l'arrêté du 22 mars 2017
Arrêté du 17 juillet 2017 relatif au référentiel déterminant les critères de confidentialité, d'expertise et d'indépendance pour les laboratoires de recherche et bureaux d'études
LIL4 - Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, Version consolidée au 1er juin 2019
Règlement Européen n°2016/679 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation
de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (Règlement Général sur la Protection des Données, RGPD), 27 avril 2016

	Documentation auditée
	Documentation en lien avec la qualification et la formation du personnel impliqué dans la gestion de ces études (ex. organigrammes, définitions de fonction, enregistrements de formation et procédures associées)
Documentation du système de management de la qualité encadrant ces études
Contrats / cahiers des charges entre LABO PHARMA et les différents bureaux d'études 
Liste des études en cours, Protocoles associés et autres documents d'étude (ex: plan d'analyse statistique, rapport, présentations aux comités scientifiques…)
Documentation en lien avec la protection des données (registre de traitement, analyses d'impact relatives à la protection des données personnelles, registre des violations de données…)

	Principales personnes à rencontrer
	Délégué à la Protection des Données
Responsable du Système de Management de la Qualité
Personne en charge des études MR-006
Personne en charge des activités de publicité
Personne en charge des activités de visite médicale
Personne en charge des activés d'information médicale


[bookmark: _Hlk26267425]Audit sur 1 Journée
	Agenda
	09:15 - 10:00
	Réunion d'ouverture
But de l'audit
Présentation de l'organisation de LABO PHARMA pour la gestion des études entrant dans le cadre de la MR-006

	
	10:00 - 11:30
	Système de management de la qualité relatif à la gestion des études MR-006
Protection des données personnelles

	
	11:30 - 12:15
	Qualification et formation du personnel (impliqué dans ces études)

	
	12:15 - 13:15
	Pause déjeuner

	
	13:15 - 14:30
	Conformité de la gestion des études MR-006

	
	14:30 - 15:15
	Utilisation éventuelle des résultats des études MR-006

	
	15:15 - 16:00
	Revue des activités de publicité

	
	16:00 - 16:45
	Revue des activités de visite médicale

	
	16:45 - 17:15
	Revue des activités d'information médicale

	
	17:15 - 17:45
	Préparation de la Réunion de clôture

	
	17:45 - 18:00
	Réunion de clôture	Comment by Georges MARTIN: je terminerai bien à 17 h 30

	
	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.



Audit sur 2 journées
	Agenda
	Jour 1

	
	09:15 - 10:15
	Réunion d'ouverture
But de l'audit
Présentation de l'organisation de LABO PHARMA pour la gestion des études entrant dans le cadre de la MR-006

	
	10:15 - 12:30
	Système de management de la qualité relatif à la gestion des études MR-006

	
	12:30 - 13:30
	Pause déjeuner

	
	13:30 - 15:00
	Qualification et formation du personnel (impliqué dans ces études)

	
	15:00 - 16:00
	Protection des données personnelles

	
	16:00 - 17:30
	Conformité de la gestion des études MR-006

	
	Jour 2

	
	09:15 - 11:00
	Conformité de la gestion des études MR-006 (Suite)

	
	11:00 - 12:30
	Revue des activités de publicité

	
	12:30 - 13:30
	Pause déjeuner

	
	13:30 - 15:00
	Revue des activités de visite médicale

	
	15:00 - 16:30
	Revue des activités d'information médicale

	
	16:30 - 17:00
	Préparation de la Réunion de clôture

	
	17:00 - 17:30
	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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