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Capitalisation : Intégrer la notion de Gestion des risques (AV, janvier 2014) :
Cf :
Note explicative à l’attention des opérateurs relative au nouveau format de rapport d’inspection, ANSM, décembre 2013 (cf tableau des risques identifiés intégré au rapport d'inspection). Voir aussi résumé dans : http://intranet.sunnikan.local/RechBiom/Inspection_ST_Afssaps.htm 
	Reflection paper on risk based quality management in clinical trials, EMA, GCP Inspectors Working Group, 18 November 2013
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[bookmark: _Toc431543948]
Introduction
[bookmark: _Toc431543949]Présentation de la structure et 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: _Toc418874593][bookmark: _Toc431543950]Objectifs de l'audit
L’objectif de l’audit est d’évaluer:
la conformité des éléments du système qualité relatif à XXX par rapport aux référentiels applicables,
la conformité des actions relatives à XXX par rapport aux éléments du système qualité :
conformité du  par rapport aux procédures en application
l'adéquation des différents éléments du processus de  par rapport au but visé.
[bookmark: _Toc418874594][bookmark: _Toc431543951]Principaux référentiels applicables
Les principaux référentiels applicables sont :

[bookmark: _Toc74458961][bookmark: _Toc74459101][bookmark: _Toc418874595][bookmark: _Toc431543952]Plan de l'audit
L’audit a été réalisé le _, par _, dans les locaux de _.
[bookmark: _Toc418874596]Réunion d'ouverture
Une réunion d’ouverture a été réalisée en présence de :

[bookmark: _Toc418874597]Réalisation de l'audit
En prenant comme base le projet , 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.
[bookmark: _Toc418874598]Réunion de clôture
Pour présenter et discuter les observations d’audit, une réunion de clôture a été réalisée en présence de :
Madame/Mademoiselle/Monsieur Prénom NOM, Fonction, LABO PHARMA,

[bookmark: _Toc418874599][bookmark: _Toc431543953]Classification des faits d'audit
Les résultats d'audit sont le reflet d'une revue non-exhaustive des activités et prestations proposées par le prestataire, basés sur la documentation mise à disposition et sur les interviews conduites lors de cet audit.
[bookmark: _Toc418874600][bookmark: _Toc431543954]Dans le présent rapport, les écarts aux référentiels applicables sont classifiés selon la classification "Procedure for reporting of GCP inspections requested by the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), 28 March 2017":
[bookmark: _Hlk498349653]
	"APPENDIX 5 – Grading of inspection findings
Critical
Conditions, practices or processes that adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Critical observations are considered totally unacceptable.
Possible consequences: rejection of data and/or legal action required
Remark: Observations classified as critical may include a pattern of deviations classified as major, bad quality of the data and/or absence of source documents. Manipulation and intentional misrepresentation of data belong to this group.

Major
Conditions, practices or processes that might adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Major observations are serious deficiencies and are direct violations of GCP principles.
Possible consequences: data may be rejected and/or legal action required
Remark: Observations classified as major, may include a pattern of deviations and/or numerous minor observations.

Minor
Conditions, practices or processes that would not be expected to adversely affect the rights, safety or well-being of the subjects and/or the quality and integrity of data.
Possible consequences: Observations classified as minor, indicate the need for improvement of conditions, practises and processes.
Remark: Many minor observations might indicate a bad quality and the sum might be equal to a major finding with its consequences.

Comments
The observations might lead to suggestions on how to improve quality or reduce the potential for a deviation to occur in the future."




Résumé
LABO PHARMA est un laboratoire pharmaceutique/ une Société de Recherche sous Contrat spécialisée en recherche clinique / un centre de phase I, situé à XXX.

Sunnikan a été mandaté pour conduire l'audit de système XXX. 
L’audit a été réalisé le _, par _, Auditeur, Sunnikan, dans les locaux de _.

L’objectif de l’audit était d’évaluer :
la conformité des éléments du système qualité relatif à XXX par rapport aux référentiels applicables,
la conformité des actions relatives à 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.

Les référentiels applicables étaient les suivants :
,


Globalement, il peut être noté que

Les observations principales concernent les points suivants :



Le prestataire
☐ La Société de Recherche sous Contrat :
☐ est prestataire dans les domaines suivants : 
☐ existe depuis
☐ est basée à … et compte xxx employés
☐ a un volume d'affaires …
☐ a un turnover sur les 3 dernières années de …
[bookmark: _Toc431543958]Organisation
[bookmark: _Toc431543959]Structure organisationnelle
☐ L'organisation de la Société de Recherche sous Contrat est décrite dans un organigramme daté du _.
Cet organigramme est ☐ à jour et ☐ signé.
☐ Si applicable, la délégation de tâches à la Société de Recherche sous Contrat est présente.

	Observation n°





	Observation n°








	Suggestion d'amélioration n° / Attention ce champs nécessite d'être mis à jour manuellement avec F9





	Suggestion d'amélioration n° / Attention ce champs nécessite d'être mis à jour manuellement avec F9






[bookmark: _Toc431543960]Définitions de Fonction
☐ Des Définitions de Fonction:
☐ existent,
☐ sont disponibles pour tout le personnel,
☐ sont cohérentes avec les organigrammes,
☐ sont datées et signées par _,
☐ sont appropriées,
☐ font clairement apparaître les responsabilités liées à la fonction.

	Observation n°
	Suggestion d'amélioration 

	
	



[bookmark: _Toc431543961]Registre du personnel
☐ Un Registre du Personnel :
☐ existe,
☐ indique les dates de début et de fin de fonction de chaque collaborateur,
☐ est à jour.

[bookmark: _Toc431543962]Organisation (Lobna)
Outil pour l'auditeur :

	Check-list
	Commentaires

	☐ Organigramme
	

	☐ Définitions de Fonction
	

	☐ Registre du Personnel
	

	☐ Curriculum Vitae
	



Remettre ici les exemples de phrases, à mettre dans le rapport

Formation du personnel:
	Check-list
	Commentaires

	SOP
	

	Évaluation des besoins en formation du personnel
	

	Plan de formation
	

	Évaluation de l'efficacité des sessions de formation
	



Remettre ici les exemples de phrases, à mettre dans le rapport

[bookmark: _Toc418874611][bookmark: _Toc431543965]Curriculum Vitae
☐ Les Curriculum Vitae sont présents pour tout le personnel.
☐ Les compétences sont en adéquation avec le projet.

	Observation n°
	Suggestion d'amélioration 

	
	


[bookmark: _Toc418874612][bookmark: _Toc431543966]Formation du personnel
☐ Une procédure "Formation du Personnel":
☐ existe,
☐ décrit le processus de formation des nouveaux employés,
☐ décrit le processus de la formation continue …
☐ La procédure "Formation" est suivie et les sessions de formation sont documentées.
☐ Des sessions de formations spécifiques sont organisées 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.
☐ Un Plan de formation périodique (annuel) existe.
☐ La formation sur les réglementations applicables est réalisée.
☐ La formation sur les pathologies et les spécificités des essais est réalisée.
☐ Les besoins en formation sont identifiés pour chaque personne en fonction de sa position. 
☐ Chaque nouvel arrivant dispose d’un plan initial de formation qui contient :
☐ la liste des procédures à lire, 
☐ la formation aux référentiels applicables,
☐ la formation au fonctionnement Assurance Qualité (audits, procédures).
☐ Les sessions de formation sont documentées :
☐ convocations,
☐ agendas / ordres du jour,
☐ listes de présence,
☐ évaluations de l'efficacité des formations,
☐ évaluation par les participants.
☐ Un tableau de suivi individuel des formations enregistre la date, le thème de formation, l’origine de la formation (interne ou externe) et le nom du formateur.
☐ Les sessions de formation relatives aux procédures sont réalisées et documentées.
☐ L'efficacité des sessions de formation est évaluée.
☐ Le personnel est formé.

	Observation n°
	Suggestion d'amélioration 

	
	


[bookmark: _Toc431543967]Mandats
	Observation n°
	Suggestion d'amélioration 

	
	



[bookmark: _Toc418874614][bookmark: _Toc431543968]Système de management de la qualité
[bookmark: _Toc418874615][bookmark: _Toc431543969]Implication du Management
☐ Le Management est impliqué dans le Système de Management de la Qualité, par :
☐ la Politique Qualité,
☐ les Objectifs Qualité :
☐ la communication interne sur la qualité :
☐ des Revues de Direction,
☐ la volonté de conformité 
[bookmark: _Toc418874616][bookmark: _Toc431543970]Politique Qualité
☐ La Politique Qualité :
☐ existe,
☐ intègre les principes suivants :
☐ conformité au référentiel :
☐
☐ est communiquée à l'ensemble du personnel.
[bookmark: _Toc418874617][bookmark: _Toc431543971]Objectifs Qualité
☐ Des Objectifs Qualité :
☐ existent,
☐ sont en adéquation avec la Politique Qualité,
☐ sont suivis,
☐ sont considérés comme satisfaisants ?
☐ La satisfaction des clients est mesurée par…
[bookmark: _Toc418874618][bookmark: _Toc431543972]Revues de Direction
☐ Des Revues de Direction :
☐ existent,
☐ ont lieu de manière régulière,
☐ sont documentées,
☐ sont définies par la procédure : "",
☐ un suivi des actions est réalisé.
[bookmark: _Toc418874619][bookmark: _Toc431543973]Manager Qualité
☐ Un Manager Qualité dirige le Système Qualité.

[bookmark: _Toc418874620][bookmark: _Toc431543974]Documentation du système de management de la qualité
[bookmark: _Toc418874621]Manuel Qualité
☐ Un manuel Qualité ou équivalent est disponible.

[bookmark: _Toc418874622]Procédures Opératoires Standard (POS)
☐ Une liste des procédures applicables est :
☐ disponible,
☐ 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 processus principaux sont couverts par des procédures opérationnelles.
☐ Les procédures sont mises à jour de façon appropriée.
☐ Les procédures sont en adéquation avec la réglementation en vigueur.
☐ Le personnel est formé aux nouvelles procédures (et 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…).

[bookmark: _Toc418874623]Gestion de la documentation
☐ Il existe une procédure sur la gestion de la documentation.
☐ Des documents spécifiques sont préparés pour les activités sous-traitées et la préparation est contrôlée.

[bookmark: _Toc418874624][bookmark: _Toc431543975]Amélioration continue du système
[bookmark: _Toc418874625]Audits
☐ Le prestataire est audité par ses clients :
☐ Des audits ont été conduits (système ou étude ou prestataire) conformément au plan annuel d'audits.
☐ Il existe une procédure "Audits".
☐ Les Auditeurs sont indépendants.
☐ Les Auditeurs sont formés de façon appropriée.
☐ Des audits de système sont réalisés.
☐ Il existe une planification des audits.

[bookmark: _Toc418874626]Plans d'action
☐ Des actions sont menées et suivies après les audits.
☐ Le plan d'action inclut des actions correctives et préventives.

[bookmark: _Toc418874627]Gestion des non-conformités
☐ Les non-conformités et les retours d'information sont collectés, identifiés et analysés (système).

[bookmark: _Toc418874628]Contrôles qualité
☐ La politique et les objectifs du contrôle qualité sont définis.
☐ Des contrôles qualité sont menés par xxx sur …. 
☐ Les contrôles qualité sont documentés.
☐ Il existe des indicateurs qualité.

[bookmark: _Toc418874629][bookmark: _Toc431543976]Système de XXX
[Section à répéter autant de fois qu'il y a de systèmes audités.]
[bookmark: _Toc418874630][bookmark: _Toc431543977]Documents de référence pour le système XXX
[bookmark: _Toc418874631]Politique qualité

	Observation n°
	Suggestion d'amélioration 

	
	


[bookmark: _Toc418874632]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.
[bookmark: _Toc418874633]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 n°
	Suggestion d'amélioration 

	
	



[bookmark: _Toc418874634]Formulaires
☐ Les formulaires et modèles relatifs au système XXX sont les suivants et sont utilisés sous format électronique / papier :

[bookmark: _Toc418874635][bookmark: _Toc431543978]Moyens affectés au système XXX
☐ Les ressources humaines affectées au projet sont :
suffisantes,
adaptées,
formées.

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

	Observation n°
	Suggestion d'amélioration 

	
	



[bookmark: _Toc418874636][bookmark: _Toc431543979]Processus de xxx
[Pour chaque processus / système audité, intégrer ici les Check-list correspondant.]

[bookmark: _Toc418874637][bookmark: _Toc431543980]Locaux et équipements
[bookmark: _Toc418874638][bookmark: _Toc431543981]Visite des locaux
☐ Les locaux sont :
☐ adéquats,
☐ bien organisés,
☐ principales caractéristiques :
☐ nombre de pièces / d'espace suffisant
☐ confidentialité…

[bookmark: _Toc418874639][bookmark: _Toc431543982]Accès aux locaux
☐ L'accès aux locaux est 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).
[bookmark: _Toc418874640][bookmark: _Toc431543983]Équipements
☐ Les équipements sont adéquats.


[bookmark: _Toc431543984]Curriculum Vitae des Auditeurs
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