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Agenda d'audit de système de pharmacovigilance
LABO PHARMA 
[date]
Saint-Maur-des-Fossés, le 16 octobre 2006
[Note EZ : mettre une feuille de suite sur la page]
	1. Demandé par
	

	2. Objectif de l'audit
	Évaluer le système de pharmacovigilance de LABO PHARMA

	3. Dates de l'audit
	[date ET HORAIRES]

	4. Équipe d'audit
	Dr Georges MARTIN, SUNNIKAN Consulting

	5. Lieu de l'audit
	

	6. Principaux processus audités
	· Organisation du Service de Pharmacovigilance

· Gestion des Notifications Spontanées

· Gestion des suivis de grossesses et allaitement

· Revue de la littérature et gestion des cas

· Gestion de la base de données de pharmacovigilance

· Gestion des Rapports Périodiques Actualisés de Pharmacovigilance (PSURs)

· Gestion des relations avec l'Afssaps 

· Gestion de la sous-traitance d'activité de pharmacovigilance

· Gestion des risques en pharmacovigilance et évaluation permanente de la balance bénéfice / risque

· Gestion de la vigilance des essais cliniques :

· Organisation de la vigilance des études cliniques

· Partie "Vigilance" des documents d'étude clinique

· Formation des ARC

· Circuit des EIG

· Registre des EIG et base de données, évaluation des cas

· Déclarations aux Autorités Françaises et étrangères

· Déclarations aux Comités d'éthique

· Information des Investigateurs

· Analyse de la balance bénéfice/risque de l'étude

· Faits nouveaux

· Rapports annuels de Sécurité

· Réconciliation des bases de données : étude clinique / pharmacovigilance

	7. Agenda
	J1
· 09:30 - 10:00
Réunion d'ouverture

· 10:00 - 12:00
Organisation du Service de Pharmacovigilance : 
organigrammes, Définitions de Fonctions, documentation 
relative au personnel de pharmacovigilance, système de 
management de la qualité


Formation du personnel à la pharmacovigilance et 
notamment la formation des Visiteurs Médicaux
· 12:00 - 13:00
Pause

· 13:00 - 14:30
Relations contractuelles : Sous-traitance, co-promotion


Connaissance et gestion des référentiels applicables


Déclaration des fichiers à la CNIL

· 14:30 - 16:00
Gestion des Notifications Spontanées : 


réception, enregistrement

· 16:00 - 18:00
Gestion des Notifications Spontanées :


données sources, analyse du cas, saisie (base de 
données)

J2
· 09:00 - 10:30
Gestion des Notifications Spontanées :


déclaration à l'Afssaps, 
classement

· 10:30 - 12:00
Gestion des suivis de grossesse et allaitement


Processus de revue de la littérature

· 12:00 - 13:00
Pause
· 13:00 - 15:00
Gestion des Rapports Périodiques Actualisés de 
Pharmacovigilance (PSURs)

· 15:00 - 16:30
Relations avec l'Afssaps (enquêtes, et questions)


Gestion des risques / évaluation de la balance bénéfice-
risque / gestion de crise
· 16:30 - 17:30
Debriefing
J3

· 09:30 - 10:00
Réunion d'ouverture : organisation de la vigilance des 
études cliniques et procédures

· 10h00-10h30
Partie "Vigilance" des documents d'étude clinique et 
Formation des ARC

· 10h30-11h00
Circuit des EIG, Registre des EIG, Base(s) de données

· 11h00-12h00
Évaluation et Déclarations aux Autorités Françaises et 
étrangères et Déclarations aux Comités d'éthique, 
Information des Investigateurs

· 12h00-13h00
Pause

· 13h00 -14h00
Revue de cas

· 14h00-15h00
Analyse de la balance bénéfice/risque de l'étude, Faits 
nouveaux

· 15h00-15h30
Rapports annuels de Sécurité

· 15h30-16h00
Réconciliation des bases de données : étude clinique / 
pharmacovigilance
· 16h00-17h00
Revue de cas

· 17h15-17h45
Réunion de clôture 


Sarl au capital de 20.000 Euros
8 parvis de Saint Maur - 94100 SAINT-MAUR-DES-FOSSÉS – France
TÉLÉPHONE : (33) 01 55 97 13 13 – FAX : (33) 01 55 97 13 14 – sunnikan@sunnikan.com - www.sunnikan.com
RCS CRÉTEIL B 409 032 240 – APE 7022Z
Page 1/1
SUNNIKAN Consulting / A_Pharmacovigilance_Agenda_F.doc / Page 2/2

[image: image1.png]