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[bookmark: _Toc74458958][bookmark: _Toc74459098]Contexte de l’audit
Dans le cadre de ses obligations en matière de recherche et développement cliniques, XXX a souhaité faire réaliser un audit qualité des activités / de qualification / de suivi du prestataire YYY.
Audit demandé par ? dans le cadre de …
Audits antérieurs : quand et par qui, findings ?
Inspection éventuelle : quand, qui et findings ?
Changements importants depuis le dernier audit : des référentiels, de l'organisation, du personnel…
[bookmark: _Toc74458959][bookmark: _Toc74459099]Méthodologie d'audit 
Objectifs de l'audit
L’objectif de l’audit de système XXX est d’évaluer :
la conformité des éléments du système qualité relatif à/au XXX par rapport aux référentiels applicables,
la conformité des actions relatives à/au XXX par rapport aux éléments du système qualité :
conformité du XXX par rapport aux procédures en application
l'adéquation des différents éléments du processus de XXX par rapport au but visé.
Les standards applicables sont :

[bookmark: _Toc74458961][bookmark: _Toc74459101]Plan de l'audit
[bookmark: _Toc74458962]L’audit a été réalisé le ZZZ par VVV.
Réunion d'ouverture
[bookmark: _Toc74458963]Une réunion d’ouverture a été réalisée en présence de :
Titre, nom et fonction

Audit
En prenant comme base le projet YYYYY, l’audit a permis de réaliser les évaluations suivantes :
organisation du département,
formation,
système / processus de XXX.
L’audit a été effectué sous forme :
d’interviews,
d’examens de la documentation,
de visite des locaux.
Réunion de clôture
Pour présenter et discuter les observations d’audit, une réunion de clôture a été réalisée en présence de :
Titre, nom et fonction
[bookmark: _Hlt470424325]
Résumé
LABO PHARMA est un laboratoire pharmaceutique/ une CRO spécialisée en recherche clinique / un centre de phase I, situé à XXX.

SUNNIKAN Consulting a été mandaté pour conduire l'audit de système XXX. 
L’audit a été réalisé le ZZZ par VVV.

L’objectif de l’audit est d’évaluer la conformité des éléments du système qualité relatif à/au XXX par rapport aux référentiels applicables, la conformité des actions relatives à/au XXX par rapport aux éléments du système qualité, la conformité du XXX par rapport aux procédures en application, l'adéquation des différents éléments du processus de XXX par rapport au but visé.
[bookmark: _Toc26864461][bookmark: _Toc27455432][bookmark: _Toc27534952][bookmark: _Toc28061668][bookmark: _Toc28062569][bookmark: _Toc28062931][bookmark: _Toc28399544]
Globalement, il peut être noté que

Les observations principales concernent les points suivants :

Organisation
Structure organisationnelle
 La Société de Recherche sous Contrat est prestataire dans les domaines suivants : 
 La Société de Recherche sous Contrat existe depuis
 La Société de Recherche sous Contrat est basée à … et compte xxx employés
 Le volume d'affaires …
 L'organisation de la Société de Recherche sous Contrat est décrite dans un organigramme daté du: 
 L'organigramme est à jour.
 L'organigramme n'est pas à jour.
 Si applicable, la délégation de tâches à la Société de Recherche sous Contrat est présente.
 Le turnover sur les 3 dernières années est de …

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	


Définitions de Fonction
 Des définitions de fonction sont datées et signées et disponibles pour tout le personnel.
 Certaines définitions de fonction sont manquantes :…
 Les titres des fonctions correspondent aux fonctions de l'organigramme.
 Les titres des fonctions ne correspondent pas aux fonctions de l'organigramme.
 Les définitions de fonction sont appropriées.
 Les définitions de fonction ne sont pas appropriées.
 Les définitions de fonction sont signées par le personnel.
 Les définitions de fonction ne sont pas signées par le personnel.

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	


Formation
Curriculum Vitae
 Les Curriculum Vitae sont présents pour tout le personnel.
 Certains Curriculum Vitae sont manquants :…
 Les compétences sont en adéquation avec le(s) projet(s).
 L'équipe a été sélectionnée avec les qualifications : …..
 Les compétences ne sont pas en adéquation avec le(s) projet(s).


	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	


Formation relative au système xxx
 Une procédure "Formation" existe et décrit le processus de formation des nouveaux employés, le processus de la formation continue …
 Il n'y a pas de procédure "Formation".
 La procédure "Formation"  est suivie et les sessions de formation sont documentées.
 La procédure "Formation" n'est pas suivie.
 Des sessions de formations spécifiques sont organisées pour les nouveaux employés.
 Il n'y a pas de sessions de formation spécifiques pour les nouveaux employés.
 La formation est documentée dans chaque dossier personnel.
 La formation est documentée dans une base de données.
 La formation est documentée dans chaque Curriculum Vitae.
 Les besoins en termes de formation sont identifiés.
 Les besoins en termes de formation ne sont pas identifiés.
 Un plan de formation périodique (annuel) existe.
 Un plan de formation périodique (par exemple annuel) n'existe pas.
 La formation sur les réglementations applicables est réalisée.
 La formation sur les réglementations applicables n'est pas réalisée.
 La formation sur les pathologies et les spécificités des essais est réalisée.
 La formation sur les pathologies et les spécificités des essais n'est pas réalisée.
 Les sessions de formation sont documentées :
convocations,
agendas / ordres du jour,
listes de présence,
évaluations de l'efficacité des formations,
évaluation par les participants.
 Les sessions de formation relatives aux procédures sont réalisées et documentées.
 L'efficacité des sessions de formation est évaluée.
 L'efficacité des sessions de formation n'est pas évaluée.
 Le personnel est formé.

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	


Mandats
	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	



Système de management de la qualité
Implication du Management
 Le Management est impliqué et engage dans le Système Qualité.
 L'engagement du Management n'est pas visible.
 Une communication interne sur la Qualité existe.
 Une communication interne sur la Qualité n'existe pas.
Politique Qualité
 Le Système de management de la qualité suit un référentiel spécifique.
 Le Système de management de la qualité ne suit pas un référentiel spécifique.
 Il n'existe pas de Politique Qualité.
 Une Politique Qualité est définie et communiquée à l'ensemble du personnel.
 La Société de Recherche sous Contrat est certifiée :

Objectifs Qualité
 Les objectifs Qualité et les indicateurs Qualité sont définis en adéquation avec la Politique Qualité.
 Il n'y a pas d'objectifs Qualité et d'indicateurs Qualité.
 La satisfaction des clients est mesurée par…
Revues de Direction
 Les décisions en termes de qualité sont prises en fonction de faits précis.
 Les décisions en termes de qualité ne sont pas prises en fonction de faits précis.
 Il n'y a pas de Revues de Direction.
 Des Revues de Direction sont conduites sur un rythme …, et documentées selon la procédure "xxx" et un suivi des actions est réalisé.
Manager Qualité
 Un Manager Qualité indépendant dirige le Système Qualité.
 Il n'y a pas de Manager Qualité.
 Il n'y a pas de Manager Qualité indépendant.

Documentation du système de management de la qualité
Manuel Qualité
 Un manuel Qualité ou équivalent est disponible.
 Il n'y a pas de Manuel Qualité.

Procédures Opératoires Standard (POS)
 Une liste des procédures applicables est disponible.
 Il n'existe pas de liste des procédures applicables.
 La liste des procédures applicables n'est pas à jour.
 Les procédures ont été revues et le "cycle de vie" est approprié.
 Les procédures sont rédigées, identifiées, approuvées et distribuées de façon appropriée.
 Les procédures ne sont pas rédigées, identifiées, approuvées et distribuées de façon appropriée.
 Les processus principaux sont couverts par des procédures opérationnelles.
 Certains processus ne sont pas couverts par des procédures opérationnelles :
 Les procédures sont mises à jour de façon appropriée.
 Les procédures sont en adéquation avec la réglementation en vigueur.
 Certaines procédures ne sont pas en adéquation avec la réglementation en vigueur : 
 Le personnel est formé aux nouvelles procédures (et aux nouvelles versions de procédures).
 Le personnel n'est pas formé aux nouvelles procédures (ou aux nouvelles versions de procédures).
 Des procédures spécifiques sont rédigées pour les projets. Elles sont gérées de la façon suivante (approbation, mise à jour, distribution…).

Gestion de la documentation
 Il existe une procédure sur la gestion de la documentation.
 Il n'existe pas de procédure sur la gestion de la documentation.
 Des documents spécifiques sont préparés pour les activités sous-traitées et la préparation est contrôlée.
 Des documents spécifiques sont préparés pour les activités sous-traitées mais la préparation n'est pas contrôlée.

Amélioration continue du système
Audits
 Le prestataire a été audité par d'autres clients :
 Les observations majeures étaient …
 Des audits ont été conduits (système ou étude ou prestataire) conformément au plan annuel d'audits.
 Aucun audit n'a été conduit.
 Il existe une procédure "Audits".
 Il n'existe pas de procédure "Audits".
 Les Auditeurs sont indépendants.
 Les Auditeurs ne sont pas indépendants.
 Les Auditeurs sont formés de façon appropriée.
 Les Auditeurs ne sont pas formés de façon appropriée.
 Des audits de système sont réalisés.
 Des audits de système ne sont pas réalisés.
 Il existe une planification des audits.
 Il n'existe pas de planification des audits.

Plans d'action
 Des actions sont menées et suivies après les audits.
 Aucune action n'est menée, ni suivie après les audits.
 Le plan d'action inclut des actions correctives et préventives.

Gestion des non-conformités
 Les non-conformités et les retours d'information sont collectés, identifiés et analysés (système).
 Il n'y a pas de système spécifique pour collecter et analyser les non-conformités et les retours d'information.

Contrôles qualité
 La politique et les objectifs du contrôle qualité sont définis.
 Des contrôles qualité sont menés par xxx sur …. 
 Aucun contrôle qualité n'est mené.
 Les contrôles qualité sont documentés.
 Les contrôles qualité ne sont pas documentés.
 Il existe des indicateurs qualité.
 Il n'existe pas d'indicateurs qualité.

Système de XXX
[Section à répéter autant de fois qu'il y a de systèmes audités.]
Documents de référence pour le système XXX
Politique qualité

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	



Documentation réglementaire
Les réglementations et recommandations applicables au processus sont documentées, connues / diffusées.
Il existe un système garantissant la mise à jour de la documentation réglementaire.

Procédures
Les procédures applicables au système XXX sont les suivantes :
Procédures internationales du promoteur :

Procédures locales du promoteur :

Procédures de la Société de Recherche sous Contrat :

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	



Formulaires
Les formulaires et modèles relatifs au système XXX sont les suivants et sont utilisés sous format électronique / papier :

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	



Moyens affectés au système XXX
Il existe des indicateurs de productivité pour ce système.
Les ressources humaines affectées au projet sont :
suffisantes,
adaptées,
formées.

Des mesures sont prises pour les remplacer en cas d'absence.

	Observation #
	Suggestion d’amélioration

	
	



Processus de xxx
[Pour chaque processus / système audité, intégrer ici les Check-list correspondant.]

Locaux et équipements
Visite des locaux
Les locaux sont :
adéquats,
bien organisés,
principales caractéristiques :
nombre de pièces / d'espace suffisant
confidentialité…

Accès aux locaux
 L'accès aux locaux est contrôlé.
 L'accès aux locaux n'est pas contrôlé.
 Il existe des procédures relatives à la sécurité des locaux (accès, alarme, feu…) et les procédures sont appliquées (par exemple, voir l'accès des personnes ayant quitté l'entreprise).
 Il n'existe pas de procédure relative à la sécurité des locaux.
Équipements
 Les équipements sont adéquats.
 Les équipements ne sont pas adéquats.

Curriculum Vitae des Auditeurs

_____
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