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	ORGANISATION GENERALE DE L’ENTREPRISE

	Thème : Statut juridique et financier, activité
	LORS DE LA REUNION D’OUVERTURE 

	
	· Type d’établissement :
· Statut juridique
· Appartenance à un groupe ou établissement indépendant ?
· Avez-vous des filiales (nom et % capital détenu) 
· Activité 
· Données financières, santé financière de la société, chiffre d’affaire annuel pour les 3 derniers exercices
· proportion de l’activité réalisée pour le laboratoire
· pic d’activité dans l’année
· appel à des sous-traitants
· Nombre de contrats ou produits présentés pour le laboratoire
	

	Thème : Positionnement 
	

	
	· Clients 
· Domaines de compétence : aires thérapeutiques, ville/hôpital…
	

	Thème : Positionnement Qualité
	

	
	· Type de référentiel appliqué ISO 9000 : 2000 (si certifié : copie document officiel)
· Code de la Santé Publique, BPx
· Avez-vous signé la charte de déontologie des membres de l’union des professionnels de la prestation de service aux industries de santé ? (UPPSIS)
· Engagement aux principes énoncés dans la charte de la visite médicale (chapitre IV-3).
	

	Thème : Structure 
	

	
	· Organigramme (effectif, responsabilité) 
· Responsabilité de la direction 
· Fonctions-clés : définition de fonction
· Ancienneté moyenne des VM et des DR 
· Recours au personnel temporaire / contrats de qualification et %
· Taux de turn–over 
· Jours terrain : CP, RTT, gestion des absences…
	



	
SYSTEME INFORMATIQUE
	

	Thème : Gestion des données  informatiques 
	VERIFICATION AU POSTE DE TRAVAIL

	
	· Accès sécurisé aux postes informatiques (fixes et portables / fichiers partagés), pocket PC ?
· Accès au serveur sécurisé, sauvegarde des données, archivage des données, 
· Existe-t-il un système de gestion électronique des documents
	

	Thème : Outil CRM 
	

	
	· Quelles données sont reportées, et comment ? types de questions, champs libres ?
·  Modalités de transfert des données au Donneur d’ordre ? 
· Déclaration CNIL ? 
	



	SYSTÈME QUALITÉ
	

	Thème : Système documentaire  
	EN SALLE

	
	· Manuel Qualité : domaine d’application du SMQ / procédures documentées / description des processus / fonctionnement de l’entreprise (expliquer le processus depuis la demande de prestation par le client, jusqu’à la livraison et la facturation)
· Procédures essentielles
· Formation des VM
· Remontée des informations
· Pharmacovigilance
· les audits internes
· DMOS 
· Maîtrise des documents :
· documents approuvés, identifiés, « versionnés », gestion
· Maîtrise des enregistrements 
	

	Thème : Audit interne et méthodes d’auto-évaluation
	

	
	· Existe-t-il  des audits internes organisés ? (audits de la force de vente, des systèmes informatisés, de la formation, de gestion documentaire)
· Il y a-t-il des indicateurs qualité concernant : 
· exemple les rapatriements des éléments promotionnels et ADV
· qualité de la formation délivrée au VM
· satisfaction client (respect des objectifs du contrat),
· Existe-t-il  suite à ces indicateurs des actions correctives / préventives identifiées et mise en place (notion d’amélioration continue) ?
· Quelle est l’implication de la Direction dans le suivi de ces actions ?
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	RESSOURCES HUMAINES
	

	Thème : Recrutement
	

	
	· compétence minimum des VM (diplôme de VM ou équivalent / carte professionnelle, CV)
· compétence minimum des DR (id + expérience)
· personnel intérimaire (conditions/ postes)
· contrats de qualifications / stagiaires (information du client, formation minimum, accompagnement…)
· Existe-t-il des VM spécialisés par  domaine thérapeutique ? 
	Regarder les dossiers VM 

	Thème : Formation (intégration et formation continue)
	

	
	· Quelle formation initiale est délivrée à l’embauche ?
· Techniques de communication / promotion
· Formation Réglementation Pharmaceutique : publicité et échantillons / loi anti-cadeaux / Pharmacovigilance / réclamations / CNIL
· Procédure d’intégration (métier et produits)
· Le VM peut-il être sur le terrain avant d’avoir reçu toutes les formations requises
· Le VM reçoit-il une formation adaptée avant chaque mission (selon le document fourni par le laboratoire client), quand est–elle réalisée ? le VM peut-il aller sur le terrain avant d’avoir reçu cette formation ?
· Identification besoin de formation / compétences ou domaine d’expertise thérapeutique (entretien individuel…)
· Processus d’évaluation
· Plan de formation et suivi du plan
	Regarder les dossiers formations et planning

	
	· Grille d’évaluation aux formations
· Gestion des résultats d’évaluation 
· Enregistrements :
· Existe-t-il des preuves de ces formations ? 
· Les évaluations sont-elles conservées ? 
· Planning des formations / formations réalisées ? (le planning initial est-il conservé ?)
	



	SUIVI DE LA PRESTATION

	Thème : Revue des exigences du client : CONTRAT 

	
	· Existence d’un contrat / revue de contrat
· Détermination de la cible 
· Présentation en position tournante
· Respect de l’exclusivité ?  
· Remontée d’informations (synthèse et réunions trimestrielles avec le client) 
· Engagement de confidentialité des collaborateurs / informations dispensées par le client
· Les cadeaux sont-ils interdits ?
· Quel contrôle est mis en place (contrôle des notes de frais) ?
· Interdiction de sous-traiter sans accord du client
· Nb produits présentés / quels labos / enquêtes pendant la visite
· Ecart entre nb contacts annoncés 
·  Gestion des congés, arrêts maladie, quelle information au laboratoire dans ce cas
	

	Thème : Revue des exigences du client : PHARMACOVIGILANCE 

	
	· Existe-t-il un document indiquant les instructions à suivre pour le traitement des cas signalés ?
· Recueil par les Visiteurs 
· Transfert au siège de la société prestataire, sous quels délais ?
· Réception par le prestataire, vous assurez-vous de la bonne réception ?
· Transmission au laboratoire donneur d'ordre
· Existe-t-il un suivi des délais de transmission, indicateurs qualités ?
· Existe-t-il une procédure d'appel d'urgence pour les représentants ?
· Avez-vous un numéro d'appel du laboratoire pour les cas urgents ?
· Formation à la pharmacovigilance : Comment est-on sûr que les obligations sont bien observées ? Enregistrement de ces formations. 
	

	Thème : Documents remis / Documents présentés  

	
	· Existe-t-il une liste positive des éléments remis à la VM ? suivi ? Mise à jour ?
· Comment sont réceptionnés les ADV ?
· A-t-on la traçabilité des expéditions ? Comment sont gérés les retours des aides de visite ? Traçabilité, cohérence avec les envois.
· Les anomalies sont-elles recensées ? 
· Avez-vous une procédure de retrait en urgence des éléments promotionnels ? 
· Gestion des avis de transparence, comment vous assurez-vous que le VM en possède en quantité suffisante et qu’il les remet aux médecins 
	



	Thème : Echantillons médicaux Gratuits (lorsque applicable) 

	
	· Pièce de stockage : sa sécurité, anti-intrusion : Quelles sont les personnes autorisées à y pénétrer ?
	

	
	· Cette pièce a-t-elle une température contrôlée ? Y a-t-il un thermomètre, un hygromètre?
· A-t-on un stock des produits ? Si oui, est-il connu par lot ?
· Qui a la responsabilité de ce stockage ?
· Produits devant être conservés à des températures contrôlées
· Procédure d'envoi aux Médecins : la traçabilité est-elle conservée 
· Y a-t-il des règles d'utilisation en FEFO, FIFO?
· Comment sont remontées au laboratoire les demandes d’Echantillon Gratuit ? Quelle gestion de contrôle (10/an/prescripteur) 
NB : voir grille spécifique
	

	Thème : restitution du message oral et suivi du VM

	
	· Moyen de contrôle du message oral ? 
· Y a-t-il des mises en situation ?
· Grille d’évaluation du message oral
· Existe-t-il les visites Duos et Compte Rendus ?
· L’évaluation de ces visites porte-t-elle sur la présentation du médicament dans la pathologie visée et la stratégie thérapeutique recommandée, validée par la commission de transparence et conforme aux recommandations des instances de santé ?
· Le VM s’identifie-t-il correctement ? dans le cas de la visite accompagnée comment vous assurez-vous de recevoir l’assentiment du médecin au préalable (Y a-t-il une planification des visites accompagnées) ?
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