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[bookmark: _Toc201328799]Existence d'un Référentiel applicable
Le système de Management de la Qualité ne suit aucun référentiel spécifique.
Le système de Management de la Qualité se référe au(x) référentiel(s) suivant(s) :
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[bookmark: _Toc201328801]Politique qualité
[bookmark: _Toc201328802]Existe-t-il une politique qualité écrite ?
Il existe une définition écrite de la politique qualité.
Il n'existe pas de définition écrite de la politique qualité.
[bookmark: _Toc201328803]La direction s'assure t-elle que la politique qualité est comprise ?
La direction s'assure que la politique qualité est comprise.
Il n'y a pas de système permettant à la direction de s'assurer que la politique qualité est comprise.
[bookmark: _Toc201328804]La direction s'assure t-elle que la politique qualité est-elle mise en oeuvre ?
La direction assure que la politique qualité est mise en oeuvre à tous les niveaux de l'entreprise par le personnel.
La direction ne peut assurer que la politique qualité est mise en oeuvre à tous les niveaux de l'entreprise par le personnel.
[bookmark: _Toc201328805]Existe-t-il une implication et un engagement de la direction ?
La direction est engagée et impliquée.
L'engagement de la direction n'est pas visible.
[bookmark: _Toc201328806]Y a-t-il une communication interne sur la qualité ?
Il y a une communication interne sur la qualité.
Il n'y a pas de communication interne sur la qualité.
[bookmark: _Toc201328807]Y a-t-il un représentant de la direction pour l'assurance qualité ?
Il y a un représentant de la direction pour l'assurance qualité.
Il n'y a pas de représentant de la direction pour l'assurance qualité.
[bookmark: _Toc201328808]Le représentant de la direction pour l'Assurance Qualité est-il à temps complet ?
Le représentant de la Direction pour l'Assurance Qualité est à temps complet.
Le représentant de la Direction pour l'Assurance Qualité est à temps partiel.
[bookmark: _Toc201328809]Le représentant de la Direction pour l'Assurance Qualité est-il indépendant ?
Le représentant de la Direction pour l'Assurance Qualité est indépendant.
Le représentant de la Direction pour l'Assurance Qualité n'est pas indépendant.
[bookmark: _Toc201328810]Les orientations qualité sont-elles prises en fonction de faits précis ?
Les orientations qualité sont prises en fonction de faits précis.
Les orientations qualité ne sont pas prises en fonction de faits précis.
[bookmark: _Toc201328811]Objectifs / Indicateurs Qualité
[bookmark: _Toc201328812]Existe-t-il des indicateurs Qualité ?
Il existe des indicateurs qualité.
Il n'y a pas d'indicateur qualité.
[bookmark: _Toc201328813]Existe-t-il des objectifs qualité écrits ?
Il existe des objectifs qualité écrits.
Il n'y a pas d'objectif qualité.
[bookmark: _Toc201328814]Existe-t-il une mesure de la satisfaction du client ?
La satisfaction du client est mesurée.
La satisfaction du client n'est pas mesurée.
[bookmark: _Toc201328815]Existe-t-il une mesure de la satisfaction en interne ?
Il existe un système de mesure de la satisfaction en interne.
Il n'existe pas de système de mesure de la satisfaction en interne.
[bookmark: _Toc201328816]Revue de direction
[bookmark: _Toc201328817]Des revues de direction sont-elles organisées ?
Des revues de direction sont organisées.
Il n'y a pas de revue de direction.
[bookmark: _Toc201328818]Les revues de direction sont-elles fréquentes ?
Les revues de direction sont réalisées tous les xxxx.
Les revues de direction ne sont pas fréquentes.
[bookmark: _Toc201328819]Les revues de direction font-elles l'objet d'un rapport ?
Les revues de direction font l'objet d'un rapport.
Les revues de direction ne font pas l'objet d'un rapport.
[bookmark: _Toc201328820]Les revues de direction font-elles l'objet d'un suivi ?
Les revues de direction font l'objet d'un suivi.
Les revues de direction ne font pas l'objet d'un suivi.
[bookmark: _Toc201328821]Les revues de direction font-elles l'objet d'une procédure ?
Les revues de direction font l'objet d'une procédure référencée xxxx.
Les revues de direction ne sont pas décrites dans une procédure.
[bookmark: _Toc201328822]Système documentaire
[bookmark: _Toc201328823]Manuel Qualité
[bookmark: _Toc201328824]Existence du Manuel Qualité
Il existe un Manuel Qualité.
Il existe un document équivalent du Manuel Qualité
Il n'existe pas de document équivalent au Manuel Qualité
[bookmark: _Toc201328825]Référentiels applicables à l'entité
[bookmark: _Toc201328826]Existence de référentiels applicables
Les principaux référentiels applicables à %1 sont :
Il n'existe pas de référentiels spécifiques pour l'entité
[bookmark: _Toc201328827]Documentation des référentiels applicables
Afin de respecter les exigences législatives et réglementaires, il est important de maintenir la documentation des textes en vigueur (liste des références des textes et textes en eux-mêmes)
Les référentiels applicables (en particulier législatifs et réglementaires) sont listés (%1) et documentés (leurs textes sont facilement disponibles).
[bookmark: _Toc201328828]Procédures Opératoires Standard
[bookmark: _Toc201328829]Existence de Procédures Opératoires Standard
[bookmark: _Toc201328830]Structure
[bookmark: _Toc201328831]Existe t-il des modes opératoires /instructions?
Il existe des modes opératoires/instructions.
Il n'existe pas de modes opératoires/instructions.
[bookmark: _Toc201328832]Existe-t-il une liste de référence des documents du système qualité ?
Il existe une liste de référence des documents du système qualité.
Il  n'y a pas de liste de référence des documents du système qualité.
[bookmark: _Toc201328833]Procédure des procédures
[bookmark: _Toc201328834]Le cycle de vie des procédures est-il décrit ?
Le cycle de vie des procédures est décrit.
Le cycle de vie des procédures n'est pas décrit.
[bookmark: _Toc201328835]Les modalités d'identification des versions des procédures sont-elles définies ?
Les modalités d'identification des versions des procédures sont définies.
Les modalités d'identification des versions des procédures ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328836]Les procédures sont-elles écrites par des personnes compétentes ?
Les procédures sont écrites par des personnes compétentes.
Les procédures ne sont pas écrites par des personnes compétentes.
[bookmark: _Toc201328837]Les procédures sont-elles vérifiées par des personnes compétentes ?
Les procédures sont vérifiées par des personnes compétentes.
Les procédures ne sont pas vérifiées par des personnes compétentes.
[bookmark: _Toc201328838]Les procédures sont-elles vérifiées en fonction des référentiels applicables ?
Les procédures sont vérifiées en fonction des référentiels applicables.
Les procédures ne sont pas vérifiées en fonction des référentiels applicables.
[bookmark: _Toc201328839]Les procédures sont-elles approuvées par un comité ou un supérieur hiérarchique ?
Les procédures sont approuvées par un comité ou un supérieur hiérarchique.
Les procédures ne sont pas approuvées par un comité ou un supérieur hiérarchique.
[bookmark: _Toc201328840]Les modalités de distribution des procédures sont-elles définies ?
Les modalités de distribution des procédures sont définies.
Les modalités de distribution des procédures ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328841]Les procédures sont-elles diffusées à tout le personnel concerné ?
Les procédures sont diffusées à tout le personnel concerné.
Les procédures ne sont pas diffusées à tout le personnel concerné.
[bookmark: _Toc201328842]Les modalités de gestion des procédures périmées sont-elles décrites ?
Les modalités de gestion des procédures périmées sont décrites.
Les modalités de gestion des procédures périmées ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328843]Les modalités d'archivage des procédures sont-elles décrites ?
Les modalités d'archivage des procédures sont décrites.
Les modalités d'archivage des procédures ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328844]Les modalités de gestion des documents standard sont-elles décrites ?
Les modalités de gestion des documents standard sont décrites.
Les modalités de gestion des documents standard ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328845]Les modalités de formation aux procédures sont-elles définies ?
Les modalités de formation aux procédures sont définies.
Les modalités de formation aux procédures sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328846]La mise à jour des procédures suit-elle les mêmes étapes que la version originale ?
La mise à jour des procédures suit les mêmes étapes que la version originale.
La mise à jour des procédures ne suit pas les mêmes étapes que la version originale.
[bookmark: _Toc201328847]Les modalités d'information du personnel suite à une mise à jour sont-elles définies ?
Les modalités d'information du personnel suite à une mise à jour sont définies.
Les modalités d'information du personnel suite à une mise à jour ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328848]La conduite à tenir est-elle décrite lorsque les procédures ne sont pas applicables ?
La conduite à tenir lorsque les procédures ne sont pas applicables n'est pas décrite.
La conduite à tenir lorsque les procédures ne sont pas applicables est décrite.
[bookmark: _Toc201328849]Certaines étapes du processus font-elles l'objet de procédures non écrites ?
Toutes les étapes du processus font l'objet de procédures écrites.
Certaines étapes du processus font l'objet de procédures non écrites.
[bookmark: _Toc201328850]Maîtrise des documents
[bookmark: _Toc201328851]Existe-t-il des procédures traitant de la maîtrise documentaire ?
Il existe des procédures traitant de la maîtrise documentaire.
Il n'existe pas de procédure traitant de la maîtrise documentaire.
[bookmark: _Toc201328852]Existe t-il une gestion des versions des documents importants ?
Il existe un système de gestion des versions des documents importants.
Il n'existe pas de système de gestion des versions des documents importants.
[bookmark: _Toc201328853]Préparation de documents propres à une prestation
[bookmark: _Toc201328854]Des documents propres à une prestation sont-ils préparés ? 
Des documents propres à une prestation sont préparés.
Il n'y a pas de préparation de documents propres à une prestation.
[bookmark: _Toc201328855]Les modalités d'identification/de validation/de diffusion des documents propres à une prestation sont-elles décrites ?
Les modalités d'identification/de validation/de diffusion des documents propres à une prestation sont décrites.
Les modalités d'identification/de validation/de diffusion des documents propres à une prestation ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328856]Glossaire
[bookmark: _Toc201328857]Existence d'un Glossaire
[bookmark: _Toc201328858]Ressources
[bookmark: _Toc201328859]Ressources humaines
[bookmark: _Toc201328860]Y a-t-il un organigramme?
L'organisation est décrite dans un organigramme.
Il n'y a pas d'organigramme.
[bookmark: _Toc201328861]L'organigramme est-il à jour ?
L'organigramme est à jour et daté du xxx.
L'organigramme n'est pas à jour.
[bookmark: _Toc201328862]Existe t-il des Définitions de Fonction ?
Des Définitions de Fonction existent pour chaque fonction.
Il n'y a pas de Définition de Fonction.
Il manque des Définitions de Fonction pour les fonctions suivantes :
[bookmark: _Toc201328863]Les définitions de fonction comportent-elles les chapitres suivants : missions, responsabilités, tâches, interfaces ?
Les définitions de fonction comportent les chapitres suivants : missions, responsabilités, tâches, interfaces.
Les définitions de fonction ne comportent pas les chapitres suivants : missions, responsabilités, tâches, interfaces.
[bookmark: _Toc201328864]Existe-t-il des CV pour l'ensemble du personnel ?
Il existe des CV pour l'ensemble du personnel.
Les CV du personnel ne sont pas disponibles.
Certains CV ne sont pas disponibles.
[bookmark: _Toc201328865]Les CV sont-ils mis à jour après les formations ?
Les CV sont mis à jour après les formations.
Les CV ne sont pas toujours mis à jour après les formations.
Les CV ne sont jamais mis à jour après les formations.
[bookmark: _Toc201328866]La répartition du personnel entre les projets est-elle définie ?
La répartition entre les projets du personnel est définie.
La répartition entre les projets du personnel n'est pas définie.
[bookmark: _Toc201328867]Le remplacement en cas d'absence est-il défini ?
Le remplacement en cas d'absence est défini.
Le remplacement en cas d'absence n'est pas défini.
[bookmark: _Toc201328868]La charge de travail des opérationnels est-elle évaluée régulièrement ?
La charge de travail des opérationnels est évaluée régulièrement.
La charge de travail des opérationnels n'est pas évaluée régulièrement.
La charge de travail des opérationnels n'est jamais évaluée.
[bookmark: _Toc201328869]Par rapport au projet, les compétences sont-elles ce que l'on souhaite ?
Par rapport au projet, les compétences sont celles souhaitées.
Par rapport au projet, les compétences ne sont pas celles souhaitées.
[bookmark: _Toc201328870]Les définitions de fonction sont-elles signées par le personnel ? (et leur mise  à jour ?)
Les définitions de fonction n'étant pas signées par le personnel, il n'existe pas de garantie que ceux-ci les connaissent.
Les définitions de fonction sont signées par le personnel.
[bookmark: _Toc201328871]Ressources matérielles
[bookmark: _Toc201328872]Les moyens techniques mis à disposition du personnel sont-ils adaptés ?
Les moyens techniques mis à disposition du personnel sont adaptés.
Les moyens techniques mis à disposition du personnel ne sont pas adaptés.
[bookmark: _Toc201328873]Ressources liées au processus des PEC
[bookmark: _Toc201328874]Les responsabilités production/contrôle qualité sont-elles bien distinctes ?
Les responsabilités production/contrôle qualité sont bien distinctes.
Les responsabilités production/contrôle qualité ne sont pas distinctes.
[bookmark: _Toc201328875]Un responsable du contrôle de la production est-il clairement identifié ?
Un responsable du contrôle de la production est clairement identifié.
Un responsable du contrôle de la production n'est pas clairement identifié.
[bookmark: _Toc201328876]Ressources liées au processus LAB
[bookmark: _Toc201328877]Le Directeur du laboratoire est-il biologiste ?
Le Directeur du laboratoire est biologiste.
Le Directeur du laboratoire n'est pas biologiste.
	NON CONFORMITE #1.
"Toute personne titulaire des diplômes ou titres nécessaires, requis par la législation en vigueur, pour exercer la spécialité ou pour assurer la direction d'un laboratoire réalisant des analyses de biologie médicale." (Chapitre  Introduction", § 2.8 " Personnel " du GBEA 1999).


[bookmark: _Toc201328878]Les ressources humaines sont-elles suffisantes, adaptées, formées (présence d'un biologiste, chef de projet, technicien de laboratoire, secrétaire de laboratoire, aide de laboratoire...) ?
Les ressources humaines sont suffisantes, adaptées, formées.
Les ressources humaines ne sont pas suffisantes, adaptées, formées.
[bookmark: _Toc201328879]Formation
[bookmark: _Toc201328880]Formation
[bookmark: _Toc201328881]Existe t-il une procédure portant sur la formation initiale et continue du personnel ?
Il existe une procédure portant sur la formation initiale et continue du personnel référencée xxx.
Il n'y a pas de procédure portant sur la formation initiale et continue du personnel.
[bookmark: _Toc201328882]Les besoins en formation sont-ils identifiés ?
Les besoins en formation sont identifiés.
Les besoins en formation ne sont pas identifiés.
[bookmark: _Toc201328883]Existe t-il un plan annuel de formation ?
Il y a un plan annuel de formation.
Il n'y a pas de plan annuel de formation.
[bookmark: _Toc201328884]Les modalités d'enregistrement des formations sont-elles décrites ?
Les modalités d'enregistrement des formations sont décrites.
Les modalités d'enregistrement des formations ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328885]Y a-t-il un suivi individuel ?
Il y a un suivi individuel.
Il n'y a pas de suivi individuel.
[bookmark: _Toc201328886]Les modalités de formation des nouveaux arrivants sont-elles décrites ?
Les modalités de formation des nouveaux arrivants sont décrites.
Les modalités de formation des nouveaux arrivants ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328887]Formation spécifique au processus monitoring
[bookmark: _Toc201328888]Les modalités de formation aux référentiels de la Recherche Clinique sont-elles définies ?
Les modalités de formation aux référentiels de la Recherche Clinique sont définies.
Les modalités de formation aux référentiels de la Recherche Clinique ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328889]L'habilitation des ARCs (capacité à monitorer seul) est-elle décrite ?
L'habilitation des ARCs (capacité à monitorer seul) est décrite.
L'habilitation des ARCs (capacité à monitorer seul) n'est pas décrite.
[bookmark: _Toc201328890]Les modalités de formation à la pathologie et à l'essai sont-elles définies ?
Les modalités de formation à la pathologie et à l'essai sont définies.
Les modalités de formation à la pathologie et à l'essai ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328891]Les modalités de formation à l'anglais sont-elles définies ?
Les modalités de formation à l'anglais sont définies.
Les modalités de formation à l'anglais ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328892]Les modalités de formation à l'informatique sont-elles définies ?
Les modalités de formation à l'informatique sont définies.
Les modalités de formation à l'informatique ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328893]Formation au processus des PEC
[bookmark: _Toc201328894]Le personnel impliqué dans le processus PEC est-il formé au système qualité, aux BPF et aux exigences réglementaires spécifiques ?
Le personnel impliqué dans le processus PEC est formé.
Le personnel impliqué dans le processus PEC n'est pas formé.
[bookmark: _Toc201328895]Formation au processus LAB
[bookmark: _Toc201328896]Le personnel a-t-il une qualification conforme aux textes réglementaires ?
Le personnel a une qualification conforme aux textes réglementaires.
Le personnel n'a de qualification spécifique aux textes réglementaires.
Le personnel a une qualification conforme aux textes réglementaires, mais cette qualification n'est pas documentée.
[bookmark: _Toc201328897]Le personnel se tient-il informer de l'évolution de la biologie médicale ?
Le personnel se tient informer de l'évolution de la biologie médicale.
Le personnel n'est pas  informé de l'évolution de la biologie médicale.
[bookmark: _Toc201328898]Existe-t-il un plan de formation annuel pour le personnel ?
Il existe un plan de formation annuel pour le personnel.
Il n'existe pas de plan de formation annuel pour le personnel.
	NON CONFORMITE #2.
Les directeurs et responsables de laboratoires ont le devoir d'assurer la formation permanente de leur personnel dans le domaine de la biologie médicale " (Chapitre  Introduction", § 2.8 " Personnel " du GBEA 1999). Ce point n'a pas été respecté.


[bookmark: _Toc201328899]Le personnel est-il formé aux procédures ?
Le personnel est formé aux procédures.
Le personnel n'est pas formé aux procédures.
	NON CONFORMITE #3.
Le personnel doit se conformer à toutes les procédures et modes opératoires en vigueur dans le laboratoire. Le personnel a l'obligation d'appliquer les prescriptions du présent guide et doit tenir compte de ses recommandations. " (Chapitre " Règles de fonctionnement ", § 1.3 du GBEA 1999) ". Ce point n'a pas été respecté.


[bookmark: _Toc201328900]Revue de contrat
[bookmark: _Toc201328901]Revue de contrat
[bookmark: _Toc201328902]Des revues de contrat ont-elles lieu ?
Des revues de contrat sont organisées.
Il n'y a pas de revue de contrat.
[bookmark: _Toc201328903]Les modalités d'élaboration/revue des devis sont-elles décrites dans une procédure ?
Les modalités d'élaboration/revue des devis sont décrites dans une procédure.
Les modalités d'élaboration/revue des devis ne sont pas décrites dans une procédure. 
[bookmark: _Toc201328904]Une procédure décrit-elle les modalités de revue de contrat ?
Une procédure décrit les modalités de revue de contrat.
Il n'y a pas de procédure qui décrit les modalités de revue de contrat.
[bookmark: _Toc201328905]Les revues de contrat sont-elles documentées ?
Les revues de contrat sont documentées.
Les revues de contrat ne sont pas documentées.
[bookmark: _Toc201328906]Sous contractants/Fournisseurs
[bookmark: _Toc201328907]Sous contractants/Fournisseurs
[bookmark: _Toc201328908]Les modalités d'évaluation et de sélection des sous contractants sont-elles décrites ?
Les modalités d'évaluation et de sélection des sous contractants sont décrites.
Les modalités d'évaluation et de sélection des sous contractants ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328909]Un cahier des charges est-il réalisé ?
Un cahier des charges est réalisé systématiquement.
Un cahier des charges n'est pas réalisé systématiquement.
Il n'est jamais préparé de cahier des charges.
[bookmark: _Toc201328910]Des audits de sélection des sous contractants sont-ils réalisés ?
Des audits de sélection des sous contractants sont réalisés.
Il n'y a pas d'audit de sélection des sous contractants.
[bookmark: _Toc201328911]Des audits de suivi des prestations des sous contractants sont-ils réalisés ?
Des audits de suivi des prestations des sous contractants sont réalisés.
Il n'y a pas d'audit de suivi des prestations des sous contractants.
[bookmark: _Toc201328912]Y a-t-il une liste des sous contractants agréés ?
Il y a une liste des sous contractants agréés.
Il n'existe pas de liste des sous contractants agréés.
[bookmark: _Toc201328913]Les opérationnels ont-ils accès à la liste des sous contractants agréés ?
Les opérationnels ont accès à la liste des sous contractants agréés.
Les opérationnels n'ont pas accès à un liste des sous contractants agréés.
[bookmark: _Toc201328914]Une vérification de la conformité de la prestation par rapport aux spécifications est-elle réalisée ?
Une vérification de la conformité par rapport aux spécifications est réalisée.
Il n'y a pas de vérification de la conformité par rapport aux spécifications.
[bookmark: _Toc201328915]Les catégories de sous-contractants/fournisseurs sont-elles définies ?
Les catégories de sous-contractants/fournisseurs sont définies.
Les catégories de sous-contractants/fournisseurs ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328916]Contrôle et vérification
[bookmark: _Toc201328917]Contrôle et vérification
[bookmark: _Toc201328918]Des contrôles sont-ils effectués ?
Des contrôles sont effectués.
Il n'y a pas de contrôle..
[bookmark: _Toc201328919]Les contrôles sont-ils documentés ?
Les contrôles sont documentés.
Les contrôles ne sont pas documentés.
[bookmark: _Toc201328920]Les occasions pour lesquelles des contrôles sont effectués sont-elles définies ?
Les occasions pour lesquelles des contrôles sont effectués sont définies.
Les occasions pour lesquelles des contrôles sont effectués ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328921]Les personnes qui effectuent ces contrôles sont-elles identifiées ?
Les personnes qui effectuent ces contrôles sont identifiées.
Les personnes qui effectuent ces contrôles ne sont pas identifiées.
[bookmark: _Toc201328922]Une vérification de la conformité de la prestation fournie par rapport aux spécifications est-elle réalisée ?
Une vérification de la conformité de la prestation fournie par rapport aux spécifications est réalisée.
Il n'y a pas de vérification de la conformité de la prestation fournie par rapport aux spécifications.
[bookmark: _Toc201328923]Produit non conforme - Actions curatives et correctives
[bookmark: _Toc201328924]Produit non conforme - Actions curatives et correctives
[bookmark: _Toc201328925]Existe t-il un système d'identification des non-conformités ?
Il existe un système d'identification des non-conformités.
Il n'existe pas de système d'identification des non-conformités.
[bookmark: _Toc201328926]Les modalités de gestion des non-conformités sont-elles définies ?
Les modalités de gestion des non-conformités sont définies.
Les modalités de gestion des non-conformités ne sont pas définies.
[bookmark: _Toc201328927]Des actions curatives/correctives sont-elles proposées suite à l'identification d'une non conformité ?
Des actions curatives/correctives sont proposées suite à l'identification d'une non conformité.
Il n'ya pas de propositions d'actions curatives/correctives suite à l'identification d'une non conformité.
[bookmark: _Toc201328928]Un contrôle de l'efficacité des actions correctives est-il effectué ?
Un contrôle de l'efficacité des actions correctives est effectué.
Un contrôle sur l'efficacité des actions correctives n'est pas effectué.
[bookmark: _Toc201328929]La direction est-elle impliquée dans la gestion et la résolution des non conformités ?
La direction est impliquée dans la gestion et la résolution des non conformités.
La direction n'est pas impliquée dans la gestion et la résolution des non conformités.
[bookmark: _Toc201328930]Audits qualité internes
[bookmark: _Toc201328931]Audits qualité internes
[bookmark: _Toc201328932]Des audits qualité internes sont-ils planifiés ?
Des audits qualité internes sont planifiés.
Il n'y a pas de planification d'audits qualité internes.
[bookmark: _Toc201328933]Des audits qualité interne sont-ils réalisés ?
Des audits qualité interne sont réalisés.
Il n'y a pas de réalisation d'audit qualité interne.
[bookmark: _Toc201328934]Existe t-il des procédures d'audits précisant les modalités ?
Il existe des procédures d'audits précisant les modalités.
Il n'y a pas de procédure d'audit précisant les modalités.
[bookmark: _Toc201328935]Les audits et les actions curatives sont-ils enregistrés ?
Les audits et les actions curatives sont enregistrés.
Les audits et les actions curatives ne sont pas enregistrés.
[bookmark: _Toc201328936]Les auditeurs ont-ils une formation appropriée ?
Les auditeurs ont une formation appropriée.
Les auditeurs n'ont pas de formation appropriée.
[bookmark: _Toc201328937]Les auditeurs sont-ils indépendants des activités auditées ?
Les auditeurs sont indépendants des activités auditées.
Les auditeurs ne sont pas indépendants des activités auditées.
[bookmark: _Toc201328938]Les plans d'action suite aux audits sont-ils suivis ?
Les plans d'action suite aux audits sont suivis.
Les plans d'action suite aux audits ne sont pas suivis.
[bookmark: _Toc201328939]Système d'amélioration permanente
[bookmark: _Toc201328940]Système d'amélioration permanente
[bookmark: _Toc201328941]Existe t-il un système de gestion des remontées d'information ?
Il existe un système de gestion des remontées d'information
Il n'existe pas de système de gestion des remontées d'information
[bookmark: _Toc201328942]Des actions préventives sont-elles mises en place ?
Des actions préventives sont mises en place.
Il n'y a pas mise en place d'action préventive.
[bookmark: _Toc201328943]Existe t-il un système d'amélioration permanente ?
Il existe un système d'amélioration permanente.
Il n'existe pas de système d'amélioration permanente.
[bookmark: _Toc201328944]Cahier des charges de la prestation
[bookmark: _Toc201328945]Cahier des charges de la prestation
[bookmark: _Toc201328946]Les responsabilités sont-elles décrites ?
Les responsabilités sont décrites.
Les responsabilités ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328947]Les délais sont-ils précisés ?
Les délais sont précisés.
Les délais ne sont pas précisés.
[bookmark: _Toc201328948]Les spécifications pour chaque opération sont-elles décrites ?
Les spécifications pour chaque opération sont décrites.
Les spécifications pour chaque opération ne sont pas  décrites.
[bookmark: _Toc201328949]Les interfaces Promoteur / CRO sont-elles décrites ?
Les interfaces Promoteur / CRO sont décrites.
Les interfaces Promoteur / CRO ne sont pas décrites.
[bookmark: _Toc201328950]Sécurité
[bookmark: _Toc201328951]Accès au locaux
[bookmark: _Toc201328952]L'accès aux locaux est-il contrôlé ?
L'accès aux locaux est contrôlé.
L'accès aux locaux n'est pas contrôlé.
[bookmark: _Toc201328953]L'accès aux locaux du personnel ayant arrêté leur collaboration est-il supprimé ?
L'accès aux locaux du personnel ayant arrêté leur collaboration est supprimé (décrit dans une procédures).
Il n'y a pas de procédure prévoyant la suppression de l'accès aux locaux au personnel ne faisant plus partie des employés.
[bookmark: _Toc201328954]Protection anti-incendie
[bookmark: _Toc201328955]Les locaux sont-ils protégés contre les incendies ?
Les locaux sont protégés contre les incendies (alarme, détecteurs de fumée, sprinklers, extincteurs).
Les locaux ne sont pas protégés contre les incendies.
[bookmark: _Toc201328956]Alarme
[bookmark: _Toc201328957]Les locaux sont-ils protégés par une alarme ?
Les locaux sont protégés par une alarme.
Les locaux ne sont pas protégés par une alarme.
[bookmark: _Toc201328958]Conclusions - Système de Management de la Qualité
[bookmark: _Toc201328959]Au niveau global
[bookmark: _Toc201328960]Le Système de Management de la Qualité donne-t-il confiance au Client ?
[bookmark: _Toc201328961]Le Système de Management de la Qualité permet-il de maîtriser les processus ?
[bookmark: _Toc201328962]Le Système de Management de la Qualité permet-il d'optimiser les ressources ?
Le Système de Management de la Qualité permet d'optimiser les ressources : rapidité d'exécution, absence de problèmes à résoudre / d'erreurs à corriger, gain de temps, possibilités de délégation
Le Système de Management de la Qualité ne permet pas l'optimisation des ressources ?


_____
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