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Agenda d'audit
de système de management de la qualité et des processus
en recherche clinique
LABO PHARMA
Version 1.0 du 25 août 2023
	Demandé par
	

	Objectif
	Évaluer le système de recherche clinique de LABO PHARMA

	Dates et horaires
	

	Équipe d'audit
	, Sunnikan Consulting

	Lieu de l'audit
	

	Processus audités
	Système de management de la qualité et des processus de recherche clinique, incluant principalement :
Organisation
Qualification du personnel
Procédures et annexes
Système d'amélioration permanente

	Principaux Référentiels
	

	Documentation auditée
	Documentation du système de management de la qualité et des processus de recherche clinique

	Principales personnes à rencontrer
	

	Agenda
	09:30 - 10:00	Réunion d'ouverture
10:00 - 11:00	Organisation  - Qualification du personnel
11:00 - 12:00	Procédures et annexes
12:00 - 13:00	Pause
13:00 - 14:30	Procédures et annexes
15:00 - 17:00	Système d'amélioration permanente
17:00 - 17:30	Préparation de la Réunion de clôture
17:30 - 18:00	Réunion de clôture
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.


[bookmark: _Hlk26267425]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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