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But de la procédure

Le but de cette procédure est de définir les modalités de gestion de la documentation de la qualification et de la formation du personnel de SUNNIKAN Consulting.
[bookmark: _Toc425407758]Champ d’application

Cette procédure concerne pour le personnel de SUNNIKAN Consulting :
l'organisation et l'attribution des responsabilités,
la documentation relative à la qualification du personnel,
la gestion de la formation du personnel relative :
à la réglementation et aux référentiels applicables,
aux procédures applicables et à leurs annexes,
au système de management de la qualité et des processus en place.

[bookmark: _Toc425407759]Définitions

Compétence : "aptitude démontrée à mettre en œuvre des connaissances et savoir-faire" (ISO 9000, 2005, § 3.1.6).

Qualification : "Le processus de qualification permet de démontrer l'aptitude à satisfaire les exigences spécifiées." (ISO 9000,2005)

Habilitation : "est le fait pour une autorité d'accorder à une personne physique ou morale une fonction ou un pouvoir, c'est encore l'autoriser à exercer une fonction ou une activité réglementée." (Dictionnaire du droit privé)
[bookmark: _Toc425407760]Principes

"La démarche de qualification du personnel consiste à déclarer ou à confirmer la capacité d'une personne à occuper un poste de façon autonome" (STP pharma pratique, ISSN 1157-1497, volume 13, n°2, pp 39-45,2003).

La Direction en collaboration avec le Manager Qualité s'assure de la qualification du personnel.
[bookmark: _Toc425407761]Références spécifiques

Non applicable
[bookmark: _Toc425407762]Responsabilités

La Direction définit les fonctions, les compétences permettant d'assumer les fonctions et les responsabilités exercées au sein de SUNNIKAN Consulting.

Le Manager Qualité garantit que la documentation relative à la qualification et à la formation du personnel est complète et tenue à jour :
Définitions de Fonction (datées et signées),
Curriculum Vitae,
photocopie des diplômes obtenus,
Certificats de formation.

[bookmark: _Toc425407763]Organisation de SUNNIKAN Consulting

Le Directeur définit l'organisation des activités au sein de SUNNIKAN Consulting par un "Organigramme fonctionnel", non nominatif précisant :
les Fonctions,
les relations hiérarchiques et fonctionnelles.
L'Organigramme de la société est un document à version contrôlé.
[bookmark: _Toc425407764]Gestion de l'Organigramme

Le Directeur date et signe les organigrammes fonctionnels.

Le Manager Qualité maintient la documentation relative à l'organisation de SUNNIKAN Consulting:
Organigrammes fonctionnels mis à jour à chaque modification de l'organisation, datés et signés,
liste historique des organigrammes fonctionnels.

Des Organigrammes nominatifs pourront être utilisés dans certaines circonstances (par exemple, lors d'un audit d'un contrôle qualité…). Ces organigrammes ne sont pas gérés en tant que documents du système de management de la qualité.
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Chacune des fonctions présentes dans l'Organigramme, est décrite par une "Définition de Fonction" déclinant les responsabilités globales, les principales tâches, les compétences et, les relations hiérarchiques et fonctionnelles, de chaque fonction.

Les Définitions de Fonction sont des documents à version contrôlé, identifiés par :
un intitulé de Fonction,
une date de version,
un numéro de version.

Le Directeur définit la mission et les responsabilités de chaque fonction.
A la demande du Directeur, le Manager Qualité rédige et met à jour les Définitions de Fonction, à partir du "Modèle de Définition de Fonction", conformément aux références applicables, à l'organisation de SUNNIKAN Consulting et aux processus opérationnels.
Le Directeur valide les nouvelles versions de Définitions de Fonction.

A chaque entrée en fonction, et à chaque changement de version des Définition de Fonction, les titulaires de la fonction et le Directeur de SUNNIKAN Consulting datent et signent une nouvelle Définition de Fonction, documentant ainsi l'attribution de responsabilités et leur acceptation.

Le Manager Qualité maintient la documentation relative aux Définitions de Fonction :
dans la documentation relative au Système de Management de la Qualité et des Processus :
la liste des versions des Définitions de Fonction,
les versions des Définitions de Fonction approuvées par le Directeur,
dans chaque "Dossier Personnel" :
une copie de la Définition de Fonction signée par le titulaire de la fonction et par le Directeur de SUNNIKAN Consulting.

[bookmark: _Toc425407766]Registre du Personnel

Le "Registre du Personnel" est un enregistrement listant les personnes occupant une fonction définie sur un organigramme.
Le Manager Qualité maintient le Registre du Personnel à jour documentant pour chaque prise ou sortie de fonction :
le nom et prénom de la personne occupant la Fonction,
l'intitulé de la Fonction,
la date de début dans la Fonction,
la date de fin dans la Fonction,
la Signature et le Paraphe de chaque membre du Personnel.
[bookmark: _Toc425407767]Qualification du Personnel

"Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la conformité aux exigences relatives au produit doit être compétent sur la base de la formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de l'expérience." (ISO 9001, 2008, § 6.2.1)

Le Personnel doit être compétent, et cette compétence est justifiée par la formation initiale et professionnelle, le savoir-faire et l'expérience acquise.

La qualification du personnel est documentée par :
le Curriculum Vitae, à jour, daté et signé,
les enregistrements des formations suivies (Certificats de formation, Listes de présence, Programme de formation…)

Les Curriculums Vitae sont mis à jour au moins tous les 2 ans, par les membres du personnel eux-mêmes.

Le Manager Qualité maintient la documentation relative à la qualification du personnel dans un "Dossier Personnel" incluant :
le Curriculum Vitae, à jour, daté et signé par la personne concernée,
les enregistrements relatifs à la formation (Certificats de formation, Listes de présence, Programme de formation…)
[bookmark: _Toc425407768]Habilitation

La Direction est responsable de l'habilitation d'un membre du personnel à exercer une fonction, exercer un pouvoir, une fonction réglementée. (soit à l'issue d'un parcours dans la société ou à la signature d'une Définition de Fonction).

Le Manager Qualité vérifie :
que le personnel a bien compris les fonctions qu'il doit assumer,
et qu'il a été habilité à exercer ces fonctions.

Les activités nécessitant une habilitation spécifique sont documentées dans la "Liste des habilitation".
[bookmark: _Toc425407769]Gestion des changements de fonction

L'Assistante gère les changements de fonction, en particulier dans les situations suivantes :
nouvel arrivant,
changement de fonction,
départ,
implication de personnel extérieur (en cas de sous-traitance).

A son arrivée à SUNNIKAN Consulting, la nouvelle recrue :
reçoit un exemplaire de la Politique Qualité et des procédures internes applicables,
complète le registre du personnel,
date et signe sa Définition de Fonction avec le Directeur.

Le Directeur :
coordonne en collaboration avec le Manager Qualité, la formation du nouvel arrivant,
informe le Manager Qualité de la prise de fonction ou du départ d'un membre du personnel.

La Direction / l'Assistant de Direction vérifie que toutes les étapes listées dans la "Check-list d'intégration d'un nouvel arrivant" sont bien réalisées durant le cycle d'intégration du nouvel arrivant.

Pour toute fin de fonction, le Manager Qualité :
documente la fin de fonction dans le Registre du Personnel,
s'assure du retrait des droits d'accès par l'Informaticien après demande du Directeur,
archive la Définition de Fonction correspondante.
[bookmark: _Toc425407770]Formation
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La Direction identifie les besoins en formation pour le Personnel en place:
lors de modifications de texte réglementaire,
à la suite d'un audit ou d'un contrôle qualité,
à chaque nouvelle mission,
lors des entretiens annuels d'évaluation.
Cette évaluation des besoins se traduit par un Plan Annuel de Formation, planifiant les différentes sessions de formation au cours de l'année à venir.
Le Plan Annuel de Formation est un document à version contrôlée et peut être réévalué en cours d'année pour s'adapter aux besoins en formation des membres du personnel.

Le Directeur approuve, en datant et signant, le Plan Annuel de Formation.
[bookmark: _Toc425407772]Formation continue

"L'Organisme doit de façon adaptée, pourvoir à la formation ou entreprendre d'autres actions pour acquérir les compétences" ISO 9001 version 2008, Novembre 2008.
A chaque occasion nécessitant une formation continue systématique pour tout ou partie des membres du personnel:
modification des procédures internes,
modification de la réglementation applicable aux domaines dans lesquels SUNNIKAN Consulting propose des prestations,
modification des outils utilisés.

Le Manager Qualité en collaboration avec le Directeur coordonne la réalisation des sessions de formation appropriées.

Au sein de SUNNIKAN Consulting la formation continue se traduit par la mise en place de:
sessions de formation en interne SUNNIKAN Consulting (formations faites par les consultants de SUNNIKAN Consulting pour tout le personnel.)
et par la participation des Consultants / des autres membres du personnel à des conférences, des réunions (type BPC news…), des formations à l'extérieur…

L'efficacité des formations réalisées est analysée lors de l'établissement du Plan Annuel de Formation.

Les formations ponctuelles, hors "Plan Annuel de Formation", sont documentées de la même manière.
[bookmark: _Toc425407773]Formation du nouvel arrivant
La direction identifie les besoins en formation du nouvel arrivant :
formations réglementaire,
formations scientifiques,
formation informatique,
formations aux procédures applicables,
formation au métier.

Chaque personne nouvellement recrutée bénéficie d'une formation suivant "le Programme d'intégration du nouvel arrivant".

Le Directeur garantit que le nouvel arrivant est qualifié conformément à sa Définition de Fonctions, en s'assurant que celui-ci a bien suivi tout le cycle de formation permettant de garantir sa qualification.
[bookmark: _Toc425407774]Documentation des formations
Avant que la formation soit dispensée par un Consultant aux autres, le contenu de cette formation est validé par un Consultant Senior.

Le support de formation utilisé, lors de sessions de formations internes, est mis en ligne dans l'intranet et peut donc être consulté à tout moment par des membres du personnel.

Pour compléter la documentation relative aux formations, les documents suivants sont collectés par le Manager Qualité :
les feuilles de présence,
les Certificats individuels de formation, pour les formations externes à SUNNIKAN Consulting?

La Direction évalue l'efficacité de la formation reçue par le personnel.

[bookmark: _Toc425407775]Documentation des compétences du personnel

Le Manager Qualité maintient la documentation relative à l'organisation de SUNNIKAN Consulting et à la compétence du personnel :
dans la documentation du "Système de management de la qualité et des processus":
les organigrammes datés et signés,
le Registre du personnel,
les différentes versions du Plan Annuel de Formation,
la documentation relative aux sessions de formations : listes de présence, agendas…
dans les "Dossiers personnels":
les Définitions de Fonctions datées et signées par le Directeur et la personne concernée,
le Curriculum Vitae, daté et signé par la personne concernée,
les copies des diplômes obtenus,
les enregistrements relatifs aux formations suivies (Certificats de formation, Liste de présence, Programme de formation…)
les habilitations éventuelles.

[bookmark: _Toc425407776]Annexes
Organigramme
Liste de présence
"Check-list d'intégration d'un nouvel arrivant"
"Registre du personnel"
"le Programme d'intégration du nouvel arrivant"
Liste des habilitations
Plan annuel de formation
[bookmark: _GoBack]_____
SUNNIKAN Consulting / SOP_Personnel.docx / Page 7/7
image1.png
Sunnikan®




