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[bookmark: _Toc382209447][bookmark: _Toc384542548]OBJECTIF de la procédure
Définir les modalités d'inspection et d'audit par des auditeurs externes.
[bookmark: _Toc382209448][bookmark: _Toc384542549]champ d'application de la procédure
· Toutes les inspections, qu'elles soient réalisées par des inspecteurs de la santé ou par un autre organisme réglementaire étranger,
· Tous les audits externes, quelque soit leur motif.
[bookmark: _Toc382209449][bookmark: _Toc384542550]principes
· La conduite à tenir en cas d'inspection ou d'audit externe est un cas particulier de management de crise.
· Les Dossiers (général, par centre et de l'Investigateur) sont conçus de façon que l'Inspecteur trouve le plus rapidement possible réponse à ses questions. 
· Les inspections et les audits externes sont sources de progrès et doivent être optimisés en tant que tels.
[bookmark: _Toc382209450][bookmark: _Toc384542551]références
[bookmark: CSP]CSP	Code de la santé publique
CPMP/ICH/135/95	Note for Guidance on Good Clinical Practice, 17 Juillet 1996, applicable pour les études commençant après le 17 Janvier 1997.
[bookmark: _Toc382209451][bookmark: _Toc384542552]définitions
inspection
«Revue officielle par une autorité des documents, sites, enregistrements, et toute autre ressource de l'étude clinique jugée pertinente par les autorités, localisée dans le centre d'investigation, dans les locaux du promoteur et/ou de la Société de recherche sous contrat ou dans un autre lieu jugé pertinent par les autorités.» (CPMP/ICH/135/95)
[bookmark: _Toc382209452][bookmark: _Toc384542553]personnes concernées
· Directeur Médical,
· Pharmacien Responsable, pour les inspections,
· Responsable Assurance Qualité.
[bookmark: _Toc384542554]Inspection
[bookmark: _Toc384542555]Réception de l'avis d'inspection
Dès réception d'un avis d'inspection, l'information est communiquée immédiatement aux personnes suivantes qui constituent la cellule de crise :
· au Directeur Médical,
· au Pharmacien Responsable,
· au Directeur Affaires Réglementaires Groupe,
· au Responsable Assurance Qualité.
[bookmark: _Toc384542556]Préparation de l'inspection
La cellule de crise se réunit et considère les points suivants :
· motif de l'inspection et définition du champ de l'information concernée,
· préparation nécessaire : rassemblement et vérification de l'information
· moyens logistiques nécessités par l'inspection :
· salle réservée aux Inspecteurs,
· téléphone proche,
· photocopieuse par l'intermédiaire du Responsable Assurance Qualité,
· moyens en personnel nécessités par l'inspection :
· Responsable Assurance Qualité, en tant qu'interface permanente,
· Médecin responsable d'étude, pour l'information de l'étude,
· le ou les Moniteur / ARC, pour l'information relative aux sites et leur inspection éventuelle...
La cellule de crise rédige un plan d'action :
· indiquant la répartition des rôles :
· communication officielle avec les Inspecteurs,
· conduite des réunions d'ouverture et de clôture,
· interface fonctionnelle avec les Inspecteurs,
· coordination interne,
· communication interne officielle,
· précisant l'identification des documents concernés, leur désarchivage et leur vérification éventuelle (documents relatifs aux études cliniques et documents relatifs au système qualité).
Le Directeur Médical informe le personnel concerné.
Un agenda de l'inspection est soit reçu spontanément, soit demandé à des fins de préparation.
Peu avant la date de l'inspection, une réunion de synthèse de la préparation est organisée.
[bookmark: _Toc384542557]Réunion d'ouverture
L'inspection commence par une réunion d'ouverture en présence des membres de la cellule de crise et des personnes concernées. Au cours de cette réunion :
· le Département et les personnes concernées sont présentés, 
· un organigramme est fourni,
· le Responsable Assurance Qualité est présenté en tant que correspondant privilégié des inspecteurs,
· dans un but de coordination et d'amélioration permanente, il est demandé aux Inspecteurs que le Responsable Assurance Qualité participe aux entretiens avec le personnel JOUVEINAL.
L'intégralité de la réunion est consigné par écrit le plus précisément et le plus complètement possible.
[bookmark: _Toc384542558]Déroulement de l'inspection
Le Responsable Assurance Qualité coordonne le déroulement de l'inspection :
· mise à disposition de l'information aux Inspecteurs,
· mise en oeuvre des moyens logistiques nécessaires,
· mise à disponibilité des interlocuteurs nécessaires,
· traçabilité complète du déroulement de l'inspection (horaires, remise de documents, photocopies...),
· gestion de l'emploi du temps,
· information de la cellule de crise...
Quand il est interrogé, le personnel de JOUVEINAL répond directement et sans disgressions aux questions des Inspecteurs. Les remarques des Inspecteurs et les réponses fournies sont notées le plus précisément et le plus complètement possible.
[bookmark: _Toc384542559]Réunion de clôture
La réunion de clôture a lieu en présence des membres de la cellule de crise.
L'intégralité de la réunion est consigné par écrit le plus précisément et le plus complètement possible.
[bookmark: _Toc384542560]Suivi de l'inspection
Après l'inspection, sont accomplies les actions suivantes :
· réalisation du plan d'action spécifiquement nécessité par l'inspection,
· réunion de la cellule de crise, afin de tirer leçon de l'inspection venant de se dérouler et d'en tirer le maximum de profit. Tous les points de l'inspection sont revus et un plan d'actions aussi bien correctives que préventives est mis en place. Parmi d'autres, les points suivants sont examinés :
· l'organisation des études cliniques est-elle optimale ?
· la documentation est-elle adéquate ?
· l'archivage est-il adapté à une inspection a posteriori ?
· le personnel a-t-il besoin de formation complémentaire ?
· [bookmark: _Toc382209453]la procédure "Inspection" peut-elle être améliorée ?
Les plans d'action et leur réalisation sont documentés à l'aide de fiches d'action et archivées au moins au Département Assurance Qualité.
[bookmark: _Toc384542561]audit externe
[bookmark: _Toc384542562]Réception de l'avis d'audit externe
Dès réception par un membre quelconque de JOUVEINAL d'un avis d'audit externe, l'information est communiquée immédiatement :
· au Directeur du Département concerné,
· au Responsable Assurance Qualité.
[bookmark: _Toc384542563]Préparation de l'audit externe
Le Directeur du Département concerné informe les personnes concernées par l'audit, et organise une réunion au cours de laquelle sont considérés les points suivants :
· motif de l'audit externe et définition du champ de l'information concernée,
· préparation nécessaire : rassemblement et vérification de l'information,
· moyens logistiques nécessités par l'audit externe (salle...),
· moyens en personnel nécessités par l'audit externe.
Un agenda de l'audit est soit reçu spontanément, soit demandé à des fins de préparation.
[bookmark: _Toc384542564]Réunion d'ouverture
L'audit commence par une réunion d'ouverture. Au cours de cette réunion, le Directeur du Département concerné :
· présente le Département et les personnes concernés, 
· fournit un organigramme,
· précise que le Responsable Assurance Qualité est le correspondant privilégié des auditeurs externes.
[bookmark: _Toc384542565]Déroulement de l'audit externe
Le Responsable Assurance Qualité coordonne le déroulement de l'audit :
· mise à disposition de l'information aux auditeurs,
· mise en oeuvre des moyens logistiques nécessaires,
· mise à disponibilité des interlocuteurs nécessaires,
· gestion de l'emploi du temps, ...
Quand il est interrogé, le personnel de JOUVEINAL répond directement et sans disgressions aux questions des auditeurs.
[bookmark: _Toc384542566]Réunion de clôture
La réunion a lieu en présence de toutes les personnes concernées.
[bookmark: _Toc384542567]Suivi de l'audit externe
Après l'audit externe, sont accomplies les actions suivantes :
· réalisation du plan d'action spécifiquement requis par l'audit,
· compte rendu global de l'audit, rédigé par le Responsable Assurance Qualité, diffusé aux personnes concernées, et incluant un éventuel plan d'action relatif au système qualité.
Les plans d'action et leur réalisation sont documentés à l'aide de fiches d'action et archivées au moins au Département Assurance Qualité.
[bookmark: _Toc384542568]documents et enregistrements
Tous les documents relatifs à une inspection et à un audit externe sont archivés par le Responsable Assurance Qualité.
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