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Agenda d'audit organisationnel des activités de xxx
pour CLIENT
Version 1.0 du 14 février 2023
	Demandé par
	CLIENT

	Objectifs
	Évaluer l'organisation des activités de xxx de CLIENT et ses possibilités d'amélioration par rapport :
à la mission, la stratégie et les objectifs de CLIENT,
à la réglementation applicable.

	Dates et horaires
	

	Équipe d'audit
	

	Lieu de l'audit
	

	Champ de l'audit
	la mission de CLIENT (activités de xxx), la stratégie, les objectifs à court et moyen termes, indicateurs d'activité
l'organisation de CLIENT (organigramme, répartition des responsabilités)
la gestion du personnel impliqué dans les activités de xxx (qualification et formation)
le système d'assurance de la qualité clinique encadrant les activités de xxx (procédures, modes opératoires, système d'amélioration continue…)
le système de gestion des risques
le processus de xxx, notamment : 
Exemple pour la promotion d'essai clinique par une DRCI
accords de promotion
gestion de projet
conception des documents de l'étude (protocole, note d'information et consentement, cahier d'observation…)
démarches administratives et réglementaires
aspects contractuels
gestion des sous-traitances, délégation d'activités (Centre d'Investigation Clinique)
monitoring (sélection, mise en place, visite de monitoring)
gestion des médicaments expérimentaux
data management
activités statistiques
pharmacovigilance
rapport d'étude
gestion de la documentation d'une étude ("Trial Master File" TMF)

	Principaux référentiels
	

	Essais servant de support à l'audit
	

	Documentation auditée
(liste non-exhaustive)
	Procédures qualité et opérationnelles relatives aux activités entrant dans le champ de l'audit
Documentation relative à la qualification et la formation du personnel
Documentation relative à la sécurité et aux équipements informatiques
Dossiers ("Trial Master File") des n essais servant de support à l'audit

	Principales personnes interviewées
	

	 Agenda
	L'organisation des 2 journées est flexible et sera discutée en réunion d'ouverture pour prendre en compte la disponibilité des participants. Les interviews seront réalisées au cours des 2 journées, en fonction des thématiques abordées.
L'agenda est détaillé ci-après :
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	JOUR 1
	Horaires
	Auditeurs
	Thème
	Interviewés

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


JOUR 2
	Horaires
	Auditeurs
	Thème
	Interviewés
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