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Hinweis:  
Grau unterlegte Passagen sind Angaben, die entsprechend anzupassen sind.  
Erläuterungen werden kursiv geschrieben und sind bei der Umsetzung zu löschen. 
 
 
Vor Verwendung dieses Musters bitte dieses und das vorangehende Textfeld löschen! 
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Audit Agenda 
 

Auditee: 
Name Lieferant 
Adresse Lieferant 
Adresse Lieferant 

Datum: TT.MM.JJJJ 

Art des Audits: z.B. Systemaudit 

Teilnehmer: 

• Titel Vorname Name, Auditor KKS 
• Titel Vorname Name, Auditor KKS 
• Titel Vorname Name, z.B. Managing Director Name Lieferant 
• Titel Vorname Name, z.B. QA Manager Name Lieferant 

 
Wochentag, TT.Monat.JJJJ (z.B. Donnerstag, 01. Juli 2027) 
 
Uhrzeit Thema Teilnehmer 

hh:mm – hh:mm 
Eröffnungsbesprechung, Vorstellung 
der Auditoren, Rundgang 

 

 Einarbeitung in das QM System, SOPs  

 Einarbeitung IT-SOPs   

 Einarbeitung DM-SOPs  

 Mittagspause  

 
Beantwortung von Fragen vom 
Vormittag 

 

 
Weitere Einarbeitung in das QM 
System, SOPs, 
Mitarbeiterqualifikationen und Trainings 

 

 

IT-Prozesse: IT-Infrastruktur inkl. 
Hosting, Programmierung, Testen, 
Dokumentation und Validierung von 
Marvin u.a. Software-Produkten 

 

 

DM-Prozesse, Kick-off Meeting, Project 
Management Communication (TC, 
Webcasts, etc.). 

Rolle des Project Data Managers, 
Erstellen von Studien-Datenbanken in 
Kooperation mit externen Kunden 
[eCRF structure and item definition, edit 
checks, actions, conditions], Review-
Zyklen)  

 

 
Wochentag, TT Monat JJJJ (z.B. Freitag, 02. Juli 2027) 
 
Uhrzeit Thema Teilnehmer 
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 Beantwortung von Fragen vom Vortag  

 
Weitere Einarbeitung in die 
Mitarbeiterqualifikationen und Trainings 

 

 

IT-Prozesse zur Weiterentwicklung der 
Software (Software Development Life 
Cycle), Einspielen von neuen 
Releases, Support durch Lieferant, 
Training der Kunden 

 

 

DM-Prozesse (Customization of Coding 
Tool, Lab set-up normal ranges and 
queries, Customization of standard 
reports, Amendments [mid study 
changes], End of study procedures) 

 

 
Gespräche mit Mitarbeitern (Leitender 
IT-Entwickler, Leitender Projekt-
Datamanager, Trainer) 

 

 Mittagspause  

 Besprechung der Auditoren  

 Abschlussbesprechung  

 
 
 


