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[bookmark: _Toc382209447][bookmark: _Toc384541889]OBJECTIFS de la procédure
[bookmark: _Toc382209448]Définir les modalités de réalisation des audits de système dans le but de vérifier leur conformité par rapport aux référentiels établis et leur efficacité par rapport aux objectifs fixés.
Dans son rapport d'audit, l'Auditeur se prononce sur la fiabilité du système audité et les risques potentiels de dysfonctionnement auxquels il est exposé.
[bookmark: _Toc384541890]champ d'application de la procédure
Tous les systèmes mis en jeu en pharmacovigilance et en recherche clinique :
· [bookmark: _Toc382209449]Pharmacovigilance (notifications spontanées et événements indésirables graves des études cliniques),
· Conception et réalisation d'études cliniques,
· Documentation et archivage,
· Monitorage,
· Data management,
· Analyse statistique,
· Systèmes d'information,
· Unités de lots cliniques,
· Management de crise.
Le système d'assurance de la qualité est lui-même audité par des auditeurs externes.
[bookmark: _Toc384541891]principe
Les audits de système sont requis par les Bonnes Pratiques Cliniques. Tous les systèmes sont audités sur une périodicité de 2 années.
[bookmark: _Toc382209450][bookmark: _Toc384541892]références
[bookmark: _Toc382209451]CPMP/ICH/135/95	Note for Guidance on Good Clinical Practice, 17 Juillet 1996, applicable pour les études commençant après le 17 Janvier 1997.
ISO 8402:1995	Vocabulaire
[bookmark: _Toc384541893]définitions
Système qualité
«Ensemble de l'organisation, des procédures, des processus et des moyens nécessaires pour mettre en œuvre le management de la qualité.» (ISO 8402:1995)
Audit qualité
«Examen méthodique et indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats relatifs à la qualité satisfont aux dispositions préétablies et si ces dispositions sont mises en oeuvre de façon effective et sont aptes à atteindre les objectifs.» (ISO 8402:1995)
[bookmark: _Toc382209452][bookmark: _Toc384541894]personnes concernées
· Responsable Assurance Qualité,
· Auditeur,
· Responsable du Département concerné.
[bookmark: _Toc382209453][bookmark: _Toc384541895]Déroulement des audits de sytème
[bookmark: _Toc384541896]Préparation
L'Auditeur informe les personnes concernées par la réalisation de l'audit de système :
· le Directeur Médical,
· le Responsable du Département concerné.
L'Auditeur rédige un plan d'audit conformément à la procédure "procédure cadre audit".
Afin de pouvoir mener à bien l'audit de système, l'Auditeur étudie la documentation suivante :
· les références applicables au système à auditer, en particulier la réglementation et les recommandations applicables,
· l'activité du système pendant la période de référence définie dans le plan d'audit,
· les documents du système qualité s'y rapportant (Définitions de fonction, procédures, documents-type, formulaires...).
[bookmark: _Toc384541897]Audit proprement dit
Lors de l'audit, les points suivants sont particulièrement examinés :
· Les textes de référence sont-ils identifiés, référencés, connus ? 	
(maintenance des textes de référence (législatifs, réglementaires, normatifs, autres)),
· Les processus sont-ils modélisés et contrôlés, en conformité avec les textes de référence ?	
(procédures, documents-type, formulaires, ...)
· Les compétences nécessaires sont-elles identifiées ? Le personnel est-il compétent et formé ?	
(définitions de fonction, CV, formations...)
· Le déroulement des processus est-il planifié ?	
(planification)
· Le système est-il fermé par des boucles de rétroaction ?	
(résultats d'audits antérieurs, plans d'action, ...)
· Le système est-il documenté ?	
(enregistrements, documentation, archivage)
· Le système est-il efficace ?	
(atteinte des objectifs, qu'ils soient explicites ou implicites)
La réalisation des audits de système comprend également l'audit des systèmes d'information qui s'y rapportent.
[bookmark: _Toc384172938][bookmark: _Toc384541898]Rapport et Suivi d'audit
Le rapport d'audit et le plan d'action sont réalisés conformément à la procédure "Procédure-Cadre Audit".
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