




Réf. :	Réf_courrier
Objet :	

Saint-Maur-des-Fossés, le 7 janvier 2021

Madame, Monsieur,

Comme convenu lors de notre entretien téléphonique / avec LABO PHARMA, nous vous confirmons que Mr et Mme XXX réaliseront un audit des activités de pharmacovigilance dans le cadre de la prestation XXX sous-traitées par LABO PHARMA :
2000 de h à h
Nous souhaiterions pouvoir nous entretenir avec vous ainsi qu'avec le personnel impliqué dans la prestation au début de l'audit (h-h) ainsi qu'à la fin de celui-ci (h-h) pour vous exposer les résultats ainsi que durant tout le déroulement de l'audit si vous le souhaitez. L'audit concernera les domaines suivants :
organisation globale, en particulier, définition et documentation des responsabilités, 
gestion de la compétence et de la formation du personnel, 
prise en compte des référentiels applicables, 
système de management de la qualité (procédures, indicateurs, audits, contrôles qualité, gestion de la documentation), 
conformité des procédures aux référentiels applicables, 
revue des processus suivants : 
· réception des informations de pharmacovigilance (incluant le registre de pharmacovigilance), 
· gestion des notifications spontanées, 
· gestion des événements indésirables graves (Vigilance des essais cliniques), 
· rédaction de PSUR, 
· rédaction de Rapport Annuel de Sécurité, 
· rédaction de Demandes de Modification d'Information, 
· traduction des cas Afssaps, 
· utilisation, gestion, validation d'une base de données, 
· documentation (traçabilité) et archivage (papier et informatique) de la documentation.

Cet audit permet de vérifier le respect du cahier des charges et de la réglementation en vigueur.
[bookmark: _GoBack]Je souhaiterais avoir à disposition entre autres : la documentation relative à l'organisation, les dossiers de formation du personnel, la documentation qualité (procédures, modes opératoires) relative à la prestation de pharmacovigilance et d'information médicale de VIFOR France.
Si nécessaire, d'autres éléments pourront être vérifiés au cours de l'audit.
En fin d'audit, une réunion de clôture est prévue pour vous exposer les résultats (vers 17h00, durée : ½ heure).
si prestataire : [En outre, vous trouverez ci-joint un "Questionnaire préliminaire d'évaluation d'un prestataire de service" qui devra être rempli par vos soins. Merci de nous le renvoyer complété avant la date de l'audit.]

Nous vous remercions par avance de votre collaboration à cet audit et nous vous prions d'agréer Monsieur, l'expression de nos sentiments les plus dévoués.
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