Audit d’un Transporteur

Réunion d’ouverture :

Présentation des auditeurs (équipe d’audit, objet, déroulement, etc.)

Présentation du transporteur (société, activités, effctifs, références, etc.)

	Processus
	Moyens de vérification
	Réf. BPD

	Informations :

· Présentation de la société

· Filiale de

· Autres filiales 

· Principaux clients

· Produits et activités confiés

· Autres prestations réalisées

· Températures traitées

· Effectifs 

· Recours au personnel temporaire / type de contrat CDI, CDD, intérimaire

· Organigramme
Responsable d’exploitation
Responsable AQ
Responsable commercial
Responsable réclamations

· Statut Pharmaceutique / dernière inspection

· Certificats / système qualité

	
	

	Périmètre de l’audit (à définir dans l’agenda) :
· Zone de stockage

· Zone de réception / expédition

· Nombre de plates-formes

· Système AQ
Formation
Produits refusés / retours
Gestion documentaire
Réclamations
Gestion de la sous-traitance
Déviations
Gestion des modifications
Audits fournisseurs
Auto-inspections

· Documents
Conformité réglementaire
Dossier transport
	
	

	Généralités – Transporteur  :

· Site / équipements adaptés à la prestation

· Séparation appropriée des produits contaminants

· Bon état d'entretien apparent des équipements et du site

· Salles de repos appropriées

· Restrictions d’accès 

· Procédures appropriées de lutte antiparasitaire et anti nuisibles

· Effectif global

· Travail en équipes : nombre d’équipes / présence d’un 
responsable

· Tonnage journalier

· Nombre de sites (plateformes)
	
	

	Système qualité - Transporteur :

· Connaissance des Bonnes Pratiques de Distribution

· Formation appropriée du personnel

· Règles d’identification des produits

· Protection des marchandises contre le vol

· Protection des marchandises contre l’humidité et la saleté

· Protection des marchandises contre la contamination croisée par d’autres marchandises non pharmaceutiques

· Critères de sélection des sous traitants

· Evaluation périodique des sous traitants

· Contrôle des ruptures de charge lors du transfert vers un sous traitant. (documents utilisés, signalement des anomalies, installations réfrigérées si applicable…)

· Procédure et traitement appropriés des produits refusés 

· Traçabilité  des expéditions :

- Système de suivi des chargements et livraisons

- Mode d’identification des produits

- Marquage spécifique « pharma » / température si applicable

- Information du chargeur en temps réel du suivi de ses colis (anomalies transmises par exception, mise à disposition des récépissés émargés…)

· Gestion des expéditions :

- processus depuis ordre d’enlèvement jusqu’à la mise à disposition camion

- Consignes de chargement affichées pour le donneur d’ordre (vérifications préalables de la propreté, de la température du camion, stationnement portes fermées…)

- Critères formalisés pour le choix du type de camion adéquat 

- Etat des véhicules (propreté, aménagement…)

· Procédure appropriée pour le traitement des réclamations 

· Procédure appropriée pour la gestion des déviations et investigations

· Auto-inspections appropriées

· Règles appropriées de protection contre l’incendie (moyens et 
assurances)

· Règles appropriées contre l’intrusion et le vol (détection, alarmes, caméras, rondes..)

· Règles appropriées d'hygiène et de désinfection

· Calibration et étalonnage des moyens de contrôle des températures
	
	

	Zone de Stockage - Transporteur :

· Surface réfrigérée

· Capacité chambre froide (réception / stockage/expédition)

· Utilisation appropriée

· Espace suffisant

· Propreté et rangement

· Absence de produits d’une précédente tournée sur le quai.

· Contrôle approprié de la température et de l’humidité

· Ventilation et éclairage appropriés 

· Groupage et dégroupage : les risques de mélange entre les produits sont-ils maîtrisés ?

· Restrictions d’accès 

· Procédures appropriées de lutte antiparasitaire

· Présence d’une zone distincte pour les produits pharmaceutiques en souffrance

· Respect des conditions de stockage particulières 
	
	

	Transport - Transporteur :

· Descriptif parc machines/véhicules

· Taux de trafic actuel sur les destinations souhaitées
Saturé  -  moyen  -  disponible

· Ancienneté moyenne du parc
> 10 ans   -   entre 5 et 10 ans     -    < 5 ans

· Système de traçabilité du stock et des expéditions depuis l’entrée dans le réseau jusqu’à la livraison du destinataire

· Contrôle approprié de la température et de l’humidité

· Traction
Etanchéité
Résistance du plancher
Atmosphère de la remorque (toxicité et odeur)
Etat chargement

· Bon de livraison correct (dates, heures, produits…)

· Programme de maintenance préventive des véhicules
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