Réunion d'ouverture d'audit
	
	Français

	Remerciements
	

	Présentation
	

	Rappeler les objectifs, le plan d’audit,

	

	Expliquer la méthode,

	

	Confirmer la disponibilité des participants,

	

	Confirmer la mise à disposition des moyens et installations,

	

	Confirmation des horaires
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Audit Opening Meeting
Good morning,
Firstly, we would like to thank you for receiving us for this two-day audit.
Now, let me introduce myself.
My name is NAME and I work for SUNNIKAN Consulting which is a company specialized in quality management for the pharmaceutical industry. On behalf of SUBCONTRACTOR, we are here today to perform an audit of your organization. 
[bookmark: _GoBack]I like to introduce AUDITOR.
As you know, SPONSOR has subcontracted some parts of the studies they are in charge of. Therefore, the aim of the audit is to assess the way that SUBCONTRACTOR manages the conduct of a clinical study in term of vigilance and monitoring of SPONSOR clinical studies.



Réunion de Clôture d'audit
	
	Français

	Remerciements
	Pour l'accueil, la disponibilité, la mise à disposition des moyens pour mener à bien cet audit 
(faire compléter la liste des participants initialement utilisée lors de la réunion d'ouverture)

	Contexte de l'audit
	Bref rappel du contexte de l'audit et de ses objectifs

	Conclusions
	Présentation les constats de d'audit : 
· En débutant par les points positifs, les points forts 
· Puis formuler de façon factuelle les points sensibles (ou les écarts) observés en précisant que précisant que les écarts par rapport aux référentiels, sont évalués sur la base de la classification de l'EMEA et expliciter celle-ci 
"Cette classification, à 3 niveaux de gravité, prend en compte 2 éléments principaux : les droits, la sécurité et le bien être des participants ainsi que la qualité et l'intégrité des données de la recherche.
Les écarts critiques portent atteinte à l'un et/ou l'autre de ces éléments ; Les écarts majeurs peuvent y porter atteinte et les écarts mineurs ne sont pas susceptibles de leur porter atteinte."
Restituer les points sensibles ou les écarts observés, par thématiques et les argumenter au regard des référentiels
· Proposer de clarifier/rediscuter certains points, laisser un temps d'échanges/ de questions pour les audités
(Si nécessaire, préciser également le circuit de validation de rapport d'audit, en interne)

	Les suites de l'audit

	Préciser que le rapport d'audit sera rédigé dans les 15 jours suivants et sera ensuite transmis à "CLIENT"; 
Préciser (si connu) le circuit de "redescente" de ce rapport à l'AUDITE (rapport complet, résumé, par qui ?)
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