	THÉRAPIE CELLULAIRE
Processus Générique

Audits Qualité Internes/GEN/07

Programmer, préparer, conduire les audits qualité internes et s’assurer que les écarts ont été traités. 

	THÈMES

(logigramme)
	DOCUMENTS

APPLICABLES
	PREUVES

TANGIBLES
	COMMENTAIRES

	
	
	Planning d’audit
Suivi du SMQ
Plan audit interne
Grille audit
Rapport d’audit

	Le comité qualité décide de déclencher l’audit. L’auditeur est nommé et une date fixée.

L’ensemble du SMQ sur une année est concerné par l’audit.

L’auditeur contacte les pilotes de processus concernés par l’audit. Il prépare le plan d’audit et prépare son questionnaire. Il l’envoie aux pilotes de processus concernés par l’audit au plus tard la semaine qui précède l’audit.

Réunion d’ouverture, jeux de questions/réponses, l’auditeur note les écarts et fait le bilan au cours de la réunion de clôture.

L’auditeur adresse son rapport au référent qualité de l’unité dans un délai de deux semaines.

Les pilotes de processus concernés par l’audit remplissent les colonnes les concernant et lèvent les écarts dans les délais impartis.

Tous les écarts ont été levés. Le comité qualité en prend acte.

Note : l’audit peut être mené par un auditeur d’une unité d’un lieu géographique différent. Les échanges sont ainsi fructueux
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	GEN/07
	PLANNING ANNUEL D’AUDIT
	1/1

	Les audits sont programmés à l’occasion de la première réunion qualité de l’année.

D’autres audits peuvent être aussi déclenchés à n’importe quelle époque en fonction des besoins (incidents, réclamations clients, recherche d’information pour une action de progrès…..)



	CHAMPS DES AUDITS 

PROGRAMMES EN DÉBUT D’ANNÉE
	DATES

Prévue                                       Réalisée

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	CHAMPS DES AUDITS 

PROGRAMMES EN COURS D’ANNÉE
	DATES

Prévue                                       Réalisée
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	SUIVI DU SMQ
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	Les audits programmés doivent couvrir sur une année l’ensemble du Système de Management de la Qualité (SMQ). Pour chaque audit, sont identifiés les processus concernés partiellement ou totalement.

ANNÉE :

	CHAMPS D’AUDIT
	PROCESSUS 
MAJEUR
/10, /11, /12…
	RESSOURCES

HUMAINES
/02, /08
	MOYENS

/05, /09
	BOUCLE
D'AMELIORATION
/01, /06, /07
	DOCUMENTATION
/03, /04
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	N° de l’audit :                                                                             Champ de l’audit : 

                                                                                                   Objectif de l’audit :

                                                                                                   Processus concernés :

Auditeurs désignés :                                                                   Audit : Système       (
                                                                                                               Processus    (
                                                                                                               Procédure    (


	Sujet à aborder
	Personnes à rencontrer
	Lieu, date, horaire

	· 
	
	

	Signature auditeur :
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	GRILLE D’AUDIT INTERNE
	1/1

	N° de l’audit :                     Auditeur :                          Date :                  

Champ d’audit :

Objectif de l’audit :

Processus concernés :

Audit :     Système  (          Processus  (          Procédure  (  
	Page :



	QUESTIONS/SUJETS
	RÉPONSE
(points forts)
	RÉPONSE
(points à améliorer)
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	1/2

	N° de l’audit :

Date :

Auditeur :

Audit :     Système  (           Processus  (  

	Date du rapport :

Champ d’audit :

Objectif de l’audit :

Processus concernés :

Procédure  (

	Conclusions générales :
· Référence aux audits précédents :

· Commentaires sur l’audit réalisé :

· Suggestions post-audit :
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	            RAPPORT D’AUDIT - Écarts
	2/2

	N° de l’audit :                                               Date :      

Auditeur :                                                     Champ de l’audit :

Objectif d’audit :

Processus concernés :

Audit :     Système  (             Processus  (               Procédure  (

	Page :



	Questions/Sujets
	Écarts constatés (points à améliorer)
	Améliorations prévues par l’audité
	Responsabilités Délais
	Clos-le :
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Préparation de l’audit





Déclenchement





Conduite de l’audit





Rapport d’audit





Écarts
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