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Agenda d'audit de validation de systèmes informatisés
de la société LABO PHARMA
Version 1.0 du 5 août 2022

	Demandé par
	, LABO PHARMA

	Objectifs de l'audit
	Évaluer :
l'organisation et la documentation relative à la qualification du personnel de LABO PHARMA,
le système qualité et la documentation relatifs à la démarche de validation,
les équipements informatiques et la documentation relative à ces équipements,
la documentation relative à la sécurité, incluant la sécurité des locaux et des systèmes informatisés.


	Dates de l'audit
	

	Équipe d'audit
	Prénom Nom, Auditeur Principal, SUNNIKAN Consulting
Prénom Nom, Auditeur, SUNNIKAN Consulting

	Lieu de l'audit
	

	Date et horaires
	

	Principaux processus audités
	[A adapter en fonction de l'audit]
Processus de réalisation
Processus de validation
Processus de maintenance et d'évolution

	Principaux référentiels de l'audit
	Décision du 24 novembre 2006 fixant les règles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain – France,
Note for guidance on Good Clinical Practice, CPMP/ICH/135/95, E6, post-Step 4, September 1997,
Décision du 5 janvier 2006 portant homologation d'une méthodologie de référence pour les traitements de données personnelles opérés dans le cadre des recherches biomédicales (méthodologie de référence MR-001), CNIL,
GAMP 5, A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems, ISPE, 2008,
Computer systems validation in Clinical Research: a practical guide, edition 2, February 2004, ACDM/PSI Working Party,
Norme ISO 27002:2005, Technologies de l'information - Techniques de sécurité - Code de bonne pratique pour la gestion de la sécurité de l'information.


	Agenda [sur 1 journée]
	09h00 - 09h30	Réunion d'ouverture, présentation de l'organisation
09h30 - 09h45	Visite des locaux
09h45 - 11h30	Qualification du personnel, Procédures Assurance Qualité
11h30 – 12h30	Procédures de "support"
12h30 - 13h30	Pause
13h30 - 15h00	Procédures de validation
15h00 – 17h00	Dossier de validation
17h00 – 17h30	Préparation de la réunion de clôture
17h30 – 18h00	Réunion de clôture


	Agenda [sur 2 journées]
	Journée 1
09h00 - 09h30	Réunion d'ouverture, présentation de la société
09h30 - 10h00	Présentation de l'organisation
10h00 – 11h00	Visite des locaux
11h00 - 13h00	Qualification du personnel, Procédures Assurance Qualité
13h00 - 14h00	Déjeuner
14h00 – 15h00	Présentation du progiciel
15h00 - 16h00	Procédures de "support"
16h00 - 18h00	Procédures de validation
Journée 2
09h00 - 12h30	Procédures de développement et application au progiciel (incluant la gestion des modifications)
12h30 - 13h30	Déjeuner
13h30 - 16h45	Gestions des instances client (incluant la gestion de la relation client et des modifications)
16h45 – 17h15	Préparation de la réunion de clôture
17h15 – 18h00	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.

	Personnes à rencontrer
	Personnes impliquées pour chacun des thèmes de l'audit (A déterminer) :
Direction, Manager Qualité, Chef de Projet, Responsable de la validation

	Principaux documents consultables
	Définitions de Fonction
Procédures Opératoires Standard et leurs annexes
Documents de validation des systèmes informatisés…



[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.

_____
	Sunnikan Consulting
231 rue La Fontaine
94120 Fontenay-sous-Bois, France
	+33 (0)1 55 97 13 13
contact@sunnikan.com
www.sunnikan.com
	Sunnikan Consulting
SAS au capital de 100 000 €
RCS Créteil B 409 032 240 APE 7490B


A_VSI_Agenda_Fr.docx / Page 1/2
A_VSI_Agenda_Fr.docx / Page 2/2
image1.wmf

