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Agenda d'audit de système de pharmacovigilance "Corporate" de LABO PHARMA

5 août 2022
	Demandé par
	

	Objectif
	Évaluer le système de pharmacovigilance et son système qualité

	Dates
	

	Équipe d'audit / Auditeur























	Mme xxx, Auditeur, Consultant Senior, Sunnikan
Mme 
Note : Mme , assistera à l'audit en tant qu'observateur























	Lieu de l'audit





















	



	Principaux processus audités


















	organisation globale du système de pharmacovigilance, en particulier telle que définie dans le PSMF
système qualité applicable à la pharmacovigilance :
prise en compte des référentiels applicables
gestion des procédures, modes opératoires, modèles de documents et formulaires
système d'amélioration continue: audits, gestion des déviations
qualification et formation du personnel
gestion des filiales et des "third parties": accords commerciaux ou de sous-traitance de la pharmacovigilance
revue des processus suivants :
supervision du système par l'EuQPPV et délégation
gestion du PSMF
système de collecte des données de sécurité spontanées incluant les cas issus de la littérature et des données sollicitées
gestion des données de sécurité incluant la déclaration aux autorités
gestion du profil de sécurité des médicaments incluant la détection de signal, la mise en place de "safety variations", la communication aux autorités compétentes et aux professionnels de santé / patients
gestion des PSURs
gestion des plans de gestion de risque et mesures de minimisation de risques
suivi de la "compliance"
validation des systèmes informatisés liés aux activités de pharmacovigilance
documentation (traçabilité) et classement (papier et informatique) de la documentation

	Principaux référentiels

	Réglementation (européenne et française) applicable

	Documentation auditée
	Organigramme, définitions de fonction, dossiers du personnel documentant la qualification et la formation du personnel (personnel de la pharmacovigilance et autres collaborateurs)
Procédures et autres documents en lien avec le système qualité et le système de pharmacovigilance
Procédures en lien avec les processus audités
Documentation en lien avec les processus audités
Dossiers des cas
Documentation relative à la base de données
Toute autre documentation pertinente

	Principales personnes à rencontrer
	Collaborateurs impliqués dans les processus audités

	Agenda
	J1 : 
09:00 - 09:15	Réunion d'ouverture : présentation de l'objectif et de l'agenda de 	l'audit
09:15 - 09:45	Présentation par LABO PHARMA de l'organisation de la 	pharmacovigilance
	
	Auditeur 1
	Auditeur 2

	09:45 - 10:30
	
	

	
	
	

	12:30 - 13:30
	Pause

	
	
	

	
	
	


J2 : 
09:30 - 12:30	
12:30 - 13:30	Pause
13:30 - 15:30	
17:00 - 17:30	Préparation de la réunion de clôture / Compilation des notes
17:30 - 18:00	Réunion de clôture: présentation des principaux résultats
Une visite des locaux sera réalisée au cours de l'audit.

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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