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#
	A*
	Référence règlementaire
	Question / Exigence
	Oui
	Non
	Commentaires
	Réf

	
	
	Domaine d'application
	
	
	
	
	

	
	
	GCP / BPC
	Bonne Pratiques Cliniques
	
	
	
	

	
	
	GLP / BPL
	Bonne Pratiques de Laboratoire
	
	
	
	

	
	
	GMP / BPF
	Bonne Pratiques de Fabrication
	
	
	
	

	
	
	PhV
	Pharmaco Vigilance
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Pré requis
	
	
	
	Si la totalité des réponses de cette rubrique est négative, alors l'audit est sans objet.
	

	
	
	21CFR, ICH
	Existence de système(s) ouvert(s)
	
	
	
	

	
	
	21CFR §11, ICH ann11, GAMP
	Existence de système(s) utilisant(s) des e-enregistrements
	
	
	
	

	
	
	21CFR §11, ICH ann11, GAMP
	Existence de système(s) utilisant(s) des e-signatures
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Référentiel Règlementaire
	
	
	
	i.e. Règlementation applicable
	

	
	
	21CFR US
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	ICH BPx
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	BPC pour la recherche biomédicale
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	Méthodologie de référence MR-001 (CNIL)
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	Décret 2001-272 (Signature électronique)
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	Loi 2000-230 (Preuve électronique)
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	GAMP
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	PIC/S
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	MHLW
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	EU GMP
	Applicable ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	[bookmark: _Toc156815881][bookmark: _Toc157410625]Système de Documentation
	
	
	
	La documentation doit être disponible sous peine d'être déclarée inexistante.
	

	
	
	Méthodologie de référence MR-001 (CNIL)
	Existence d'une politique de validation
	
	
	
	

	
	
	21CFR §820 – QSR
	Existence d'un système de management de la qualité
	
	
	
	

	
	
	21CFR, PIC/S
	Existence d'un système de management de la documentation (distribution, archivage, conservation)
	
	
	
	

	
	
	21CFR, ICH
	Documentation spécifique à la validation des systèmes
	
	
	
	

	
	
	GAMP, ISO 9000
	Documentation des URS
	
	
	
	

	
	
	?
	Existence de SOP
	
	
	
	

	
	
	?
	Existence d'un CDC
	
	
	
	

	
	
	?
	Existence des URS
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Inventaire des Systèmes Informatisés
	
	
	
	
	

	
	
	Analyse fonctionnelle
	Existence d'un Inventaire détaillé des systèmes
	
	
	
	

	
	
	21CFR, ICH
	Existence d'un inventaire des processus
	
	
	
	

	
	
	ISO 9000
	Existence d'une cartographie des processus
	
	
	
	

	
	
	HL7, 21CFR§11
	Respect de standards de communication de données cliniques
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Sécurité
	
	
	
	
	

	
	
	21CFR, ICH
	Procédures de sécurité
	
	
	
	

	
	
	?
	Backup & restauration 
	
	
	
	

	
	
	?
	Sécurité physique
	
	
	
	

	
	
	?
	Sécurité logique
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Formation et Expérience
	
	
	
	
	

	
	
	21CFR §820.70
	Traitement du personnel
	
	
	
	

	
	
	21CFR, ICH ?
	Existence d'une documentation référençant les formations du personnel
	
	
	
	

	
	
	21CFR, ICH ? 
	Formation du personnel en adéquation avec leur fonction (Correspondance CV/URS)
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Analyse de Risques
	
	
	
	
	

	
	
	FDA Guidance
	Analyse des risques Informatiques
	
	
	
	

	
	
	FDA Guidance
	Analyse des risques Physiques
	
	
	
	

	
	
	MR001 CNIL
	Analyse des risques Légaux 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Qualification d'Installation
	
	
	
	
	

	
	
	?
	Design
	
	
	
	

	
	
	21CFR, ICH, GAMP, PIC/S
	URS
	
	
	
	

	
	
	?
	Formations
	
	
	
	

	
	
	?
	Existence des DDF
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Qualification Opérationnelle
	
	
	
	
	

	
	
	?
	Maintenance
	
	
	
	

	
	
	21CFR, ICH, PIC/S
	Backup & Restauration
	
	
	
	

	
	
	?
	Audits internes
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Qualification de Performance
	
	
	
	
	

	
	
	?
	Définition des tests
	
	
	
	

	
	
	?
	Planning des tests
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Fin de projet
	
	
	
	
	

	
	
	ICH, 21 CFR, PIC/S
	Existence de procédures de remplacement de système
	
	
	
	

	
	
	ICH, 21 CFR, PIC/S
	Existence de procédures de migration de données 
	
	
	
	

	
	
	ICH, 21 CFR, PIC/S
	Existence de Procédures de transfert de projet (solution clef en main, remplacement de personnel)
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