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[bookmark: _Toc509307963]Contexte de l'audit
[bookmark: _Toc418874593]Dans le cadre de sa démarche de certification ISO 9001:2015, XXX a souhaité bénéficier d'un audit interne afin d'évaluer la conformité de son SMQ par rapport aux exigences de la norme.
[bookmark: _Toc509307964]Méthodologie de l'audit
[bookmark: _Toc509307965]L'audit, conduit par XXX, Consultante, Sunnikan Consulting, a été réalisé le [date], avec avec le personnel de XXX :

	Prénom-NOM
	Fonction
	Réunion d'ouverture
	Réunion de clôture
	Entretien

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


L'audit a consisté en une revue des processus et des éléments du SMQ de XXX :
· [bookmark: _Toc509307968]…
· …
· …
au regard des exigences de la norme ISO 9001:2015, incluant : 
· contexte de l'organisation (direction stratégique, parties intéressées, SMQ)
· leadership (Politique Qualité, rôles, responsabilités et autorités)
· planification (risques et opportunités, objectifs qualité, planification des modifications)
· support (ressources, informations documentées)
· activités opérationnelles (planification, conception et développement, processus sous-traités, prestation de service)
· évaluation des performances (surveillance, mesure, analyse et évaluation, revue de Direction)
· amélioration (non-conformité et action corrective, amélioration continue).
Pendant l'audit, des entretiens ont été menés avec le personnel de XXX, les locaux ont été visités et la documentation a été revue.
Rapport d'audit
Le présent rapport restitue les résultats de l'audit sous forme de tableau précisant les éléments constatés au cours de l'audit et les éventuels écarts par rapport à chaque section du référentiel normatif.
ou
Le présent rapport restitue les résultats de l'audit sous forme d'une proposition de plan d'actions identifiant les écarts et la section du référentiel normatif concerné, et proposant des suggestions pour la mise en conformité (grandes orientations).
Les résultats de l'audit reflètent une revue non-exhaustive des activités gérées par XXX, basée sur la documentation fournie à l'auditeur et les entretiens menés pendant l'audit.
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	[bookmark: _Toc509307971]Exigences de la Norme
	Constats
	Écarts ou Propositions d'actions

	Contexte de l’organisme
1.1 Compréhension de l’organisme et de son contexte
	Le contexte de XXX (description de l'environnement externe et interne et des enjeux externes et internes) est décrit dans…
Réalisation d'un SWOT.
Le contexte a été revu au cours de la revue de Direction.
L'orientation stratégique de XXX découle de ces enjeux, d'où découlent ensuite sa Politique Qualité, puis les Objectifs Qualité.
	

	1.2 Compréhension des besoins et des attentes des parties intéressées
	Les parties intéressées sont déterminées dans…, incluant :
· l'identification des parties intéressées (pertinentes)
· l'explication/justification (impact de la partie intéressée)
· la description de leurs exigences (attentes et besoins) --> outils pour déterminer les exigences (contrat, enquêtes, audits…).
	

	1.3 Détermination du domaine d’application du système de management de la qualité
	Le domaine d'application du SMQ est déterminé dans…
Toutes les exigences de la Norme sont applicables.
Justification des exigences non applicables.
	

	1.4 Système de management de la qualité et ses processus
	XXX dispose d'un Système de Management de la Qualité.
Le Manuel Qualité décrit les éléments suivants :
· Mission / services
· Environnement / parties intéressées
· Organisation
· Quelques chiffres clé
· Infrastructures / matériel informatique
· SMQ : 
· Cartographie des processus
· Domaine d'application
· Maîtrise documentaire et architecture
· Implication de la Direction
· Sensibilisation / communication
· Écoute Client
· Amélioration du SMQ : planification de la qualité, gestion des risques et opportunités, activités de surveillance et de mesure, remontées d'information, revue de Direction.
XXX a identifié ses processus sous forme de cartographie des processus, déterminant la séquence et l'interaction des processus. Chaque processus est ensuite décrit dans une fiche processus.
Les fiches processus ont été rédigées par les experts-processus et le RMQ et l'analyse des risques et des opportunités des processus a été menée par l'ensemble du personnel lors de…
Les fiches processus comprennent l'objectif du processus, les responsabilités et autorités, l'expert-processus, les éléments d'entrée et de sortie, les étapes, les méthodes de surveillance et de mesure, l'analyse des risques et des opportunités…
Il y a des revues des processus permettant l'évaluation de leur maîtrise (analyse des indicateurs, évaluation des risques/opportunités, reporting en revue de Direction…) --> documentation
	

	Leadership
1.5 Leadership et engagement
Généralités.
	La Direction est pleinement impliquée dans la démarche qualité (entretien avec son Directeur au cours de l'audit). 
La Direction :
· a rédigé une Politique Qualité
· a établi des objectifs qualité pour le SMQ
· a défini des fonctions pour tout le personnel
· a conduit une Revue de Direction pour s'assurer que le SMQ atteigne les résultats attendus
· met à disposition des ressources pour la réalisation des prestations demandées à XXX et pour la mise en place d'un SMQ efficace et opérationnel.
	

	Orientation client
	XXX dispose une procédure relative aux démarches pour l'établissement d'un contrat avec ses clients, comprenant :
· la détermination des exigences des clients
· la détermination de la liste des principales exigences législatives et réglementaires applicables
· la réalisation d'une revue de contrat (à l'aide d'une check-list)
· la gestion des éventuelles modifications (avenants au contrat).
Par ailleurs, XXX réalise annuellement des enquêtes de satisfaction auprès de ses clients et a mis un place un système d'évaluation et de suivi des actions issues de ces évaluations.
	

	1.6 Politique
Établissement de la politique qualité
	XXX a rédigé une "Politique Qualité" signée par la Direction.
	

	Communication de la politique qualité
	La Politique Qualité est sous format papier (disponible dans le classeur SMQ) et a été communiquée, diffusée et expliquée à l'ensemble du personnel lors de… (CR de ces communications disponibles).
La Politique Qualité est disponible pour les parties intéressées via sur le site Internet de XXX.
	

	Rôles, responsabilités et autorités au sein de l’organisme
	XXX dispose d'un Organigramme daté et signé par la Direction et de Définitions de Fonction attribuées par la Direction et intégrant les responsabilités pour assurer la conformité et l'efficacité du SMQ.
	

	1. Planification
2.1 Actions à mettre en œuvre face aux risques et opportunités
	La planification du SMQ est formalisée dans…
Il existe une procédure formalisant la gestion des risques…
Une analyse de Risques/Opportunités a été faite au niveau global, de chaque processus et de chaque projet.
Les actions pour traiter les risques et opportunités sont planifiées dans…
Suivi de ces actions; évaluation de l'efficacité des actions.
	

	2.2 Objectifs qualité et planification des actions pour les atteindre
	Les objectifs qualité sont définis au niveau global (documentés dans la Politique Qualité) et au niveau de chaque processus (intégrés dans chaque fiche processus).
Le plan d'action permettant d'atteindre ces objectifs est clairement déterminé en termes d'échéance, des responsabilités, de moyens alloués, d'indicateurs, d'évaluation… 
Il existe un tableau de bord récapitulatif des objectifs qualité et des indicateurs associés.
	

	2.3 Planification des modifications
	Il existe une fiche de maîtrise des modifications …, incluant une analyse d'impact / analyse de risque et un plan d'action.
La maîtrise des modifications est intégrée à tous les niveaux :
- niveau managérial : la Revue de Direction doit intégrer une partie sur les modifications à venir,
- niveau de la gestion du SMQ (au moment des revues de processus par ex, veille réglementaire),
- niveau des prestations : intégration de la maîtrise des modifications dans les processus opérationnels (ex: impact d'un amendement au protocole).
	

	Support
2.4 Ressources
Généralités 
Ressources humaines
Infrastructure
	XXX dispose d'une procédure relative à l'organisation, la qualification et la formation de son personnel, intégrant la définition de l'organisation (organigrammes), les Définitions de Fonction, le Registre du Personnel, les CV, les Plans de Formation (nouveaux arrivants, formation continue), les enregistrements des formations et les évaluations de l'efficacité des formations.
Les moyens nécessaires et alloués sont déterminés au niveau de chaque projet et devraient être revus globalement lors de la revue de Direction.
Les infrastructures sont décrites dans…	
Processus de validation des système informatiques.
Business continuity Plan.
	

	Environnement pour la mise en œuvre des processus
	La dimension "environnement de travail" est intégrée dans la procédure relative aux ressources humaines.
Document unique.
	

	Ressources pour la surveillance et la mesure
7.1.5.1 Généralités.
	XXX ne fait pas de la métrologie pure. Cependant, par analogie, la métrologie pourrait être étendue à la gestion de check-lists de conformité réglementaire et opérationnelle.
Par exemple, pour la procédure de démarrage d'une étude clinique, il existe une check-list pour contrôler la revue de contrat et les étapes nécessaires à la mise en place de l'étude. Cette check-list est versionnée et vérifiée périodiquement selon les évolutions réglementaires et contextuelles.
	

	7.1.5.2 Traçabilité de la mesure
	
	

	Connaissances organisationnelles
	Les connaissances et savoir-faire nécessaires à chaque Fonction (réglementation, processus, procédures XXX,…) sont définis dans une matrice et formalisés dans la Définition de Fonction.
	

	2.5 Compétences
	Conformément à la procédure "Organisation, Qualification et Formation du Personnel" :
- les connaissances et savoir-faire requis par Fonction sont définis dans les Définitions de Fonction, 
- le plan de formation permet la planification des actions pour acquérir les compétences nécessaires,
- l'adéquation des personnes par rapport aux requis de la Fonction est documentée au niveau des CV et des enregistrements de formation.
	

	2.6 Sensibilisation
	La sensibilisation du personnel à la Politique Qualité, aux Objectifs Qualité, à l'amélioration du SMQ est structurée via des réunions internes et des "Café Qualité", organisés régulièrement par le RMQ
	

	2.7 Communication
	Le processus de communication (interne et externe) est formalisé dans… (Manuel Qualité, procédure "Communication")
	

	2.8 Informations documentées
Généralités
Création et mise à jour des informations documentées
	Les informations documentées sont les documents et enregistrements du SMQ et des prestations :
· Il y a les informations documentées requises par la norme
· Il y a des informations documentées requises pour le management des projets (SOPs, protocole, rapport monitoring, CRF…)
· Il y a des informations documentées permettant de prouver l'efficacité du SMQ (rapport de revue de Direction, rapport de revue de processus, rapport d'audit de système…)
La gestion de ces documents est décrite dans la SOP …, incluant la création et mise à jour des documents ainsi que leur maitrise.
	

	Maîtrise des informations documentées
	Le "Plan d'amélioration du SMQ" est l'outil utilisé par le RMQ pour le suivi des documents qualité et lui permet de centraliser les corrections, mises à jour et propositions d'amélioration en vue d'une révision ultérieure.
XXX dispose d'un Manuel Qualité …
Le Manuel Qualité est structuré de la manière suivante :
- Présentation de XXX, son organisation, son personnel et ses prestations.
- SMQ : domaine d'application, cartographie des processus (descriptif sommaire des processus) et architecture documentaire.
- Amélioration continue du SMQ : planification du SMQ (objectifs), audits, revues de processus et revue de Direction, enquêtes de satisfaction, gestion des non-conformités, gestion des risques, …
	

	Réalisation des activités opérationnelles
2.9 Planification et maîtrise opérationnelles
	La planification et la maîtrise opérationnelles sont gérées à deux niveaux :
- au niveau du SMQ (procédures, modèles de documents, formulaires, check-lists…),
- au niveau des prestations (cahier des charges, documents contractuels, Protocole d'étude, check-lists, plans d'étude…).
La réalisation des activités opérationnelles est décrite dans les processus …
Il existe un outil de planification des activités opérationnelles.
Il existe un outil de gestion des ressources pour les activités opérationnelles.
	

	2.10 Exigences relatives aux produits et services
Communication avec les clients
Détermination des exigences relatives aux produits et services
	La procédure opérationnelle …  décrit la prise en compte des exigences relatives aux produits / services, incluant: 
- la planification des ressources…
- la préparation des dossiers / projets
- les étapes de détermination des exigences, de revue et de validation du contrat
- les modalités de communication avec le client
- la gestion des éventuellement modifications.
	

	Revue des exigences relatives aux produits et services
Modifications des exigences relatives aux produits et services
	Les différentes étapes sont correctement identifiées et formalisées par des enregistrements adaptés : 
- check-lists
- liste des modèles
- documentation des échanges (revue du contrat)
- documentation de la vérification
- formalisation du circuit des signatures (validation du contrat)
- documentation des modifications (avenants).
La maîtrise des modifications des exigences est intégrée dans la procédure. Par ailleurs, il existe au niveau du SMQ une "Fiche de maîtrise des modifications", incluant :
- une proposition de modification
- une analyse d'impact de la modification (incluant une analyse de risque)
- une proposition de Plan d'Action
- une autorisation de réalisation de la modification
- des étapes de revue, vérification et validation de la modification.
	

	2.11 Conception et développement de produits et services
Généralités
Planification de la conception et du développement
	Il existe un processus/ une procédure "Conception et développement des prestations" en cas de nouvelle prestation ou de modification de prestation existante, incluant :
- la planification
-  la définition des éléments d'entrée et de sortie
- la maîtrise du processus
- la maîtrise des modifications.

Étapes de revue/vérification/validation de la conception et du développement.

Liste de contrôle permettant de s'assurer que le contenu du protocole est cohérent est qu'il est conforme aux exigences réglementaires applicables ainsi qu'au contenu du synopsis ou de la question scientifique posée.
Documentation de la vérification de la cohérence entre le protocole et le CRF et entre le protocole et l'ICF.

	

	Éléments d’entrée de la conception et du développement
Maîtrise de la conception et du développement
	
	

	Éléments de sortie de la conception et du développement
Modifications de la conception et du développement
	
	

	2.12 Maîtrise des processus, produits et services fournis par des prestataires externes
Généralités
Type et étendue de la maîtrise

	Il existe une procédure décrivant la "Maîtrise des prestations sous-traitées", incluant les mécanismes suivants de maîtrise des prestations sous-traitées :
- réalisation d'une Analyse de Risque relative à la prestation sous-traitée
- rédaction d'un Cahier des Charges précis et détaillé
- définition de critères objectifs de suivi
- sélection du prestataire
- communication, reporting et suivi du prestataire, incluant un suivi des Plans d'Actions (audits, indicateurs, suivi des NC, contrat de service, évaluation par les utilisateurs…)
-si possible, mise en place d'indicateurs de conformité et de satisfaction.
	

	Informations à l’attention des prestataires externes
	
	

	2.13 Production et prestation de service
Maîtrise de la production et de la prestation de service
	Les processus de production et de prestation de service sont décrits dans des procédures opérationnelles appropriées, intégrant :
- disponibilité d'information documentée (SOPs, formulaires…)
- mise en place d'activités de contrôle (CL, audits, monitoring, DM…)
- infrastructure et environnement appropriés
- personnel compétent.
	

	Identification et traçabilité
	Les documents relatifs à ce processus sont correctement identifiés, incluant :
- l'identification du projet de recherche,
- le titre du document,
- le numéro de version du document,
- la date de version du document.

Existence d'un audit trail; conservation de toutes les versions.
	

	Propriété des clients ou des prestataires externes
	La propriété du client (propriété intellectuelle) et la préservation des éléments du processus sont prises en compte au niveau des documents contractuels.
	

	Préservation
	La préservation des éléments du processus est principalement assurée par la restriction des accès au niveau informatique aux personnes dûment habilitées / business security plan / restriction des accès aux documents papier (conditions de préservation de la confidentialité).
	

	Activités après livraison
	Les activités après livraison, leur étendue et les modalités de leur réalisation sont définies :
- dans les Fiches de Processus opérationnel concernés
- dans les procédures opérationnelles concernées
- dans les documents contractuels concernés.
	

	Maîtrise des modifications
	La maîtrise des modifications est intégrée dans les procédures opérationnelles.
Analyses d'impact et de risque.
	

	2.14 Libération des produits et services
	La libération du service fourni par XXX se traduit par …
Modalités de rédaction/vérification/validation du rapport d'étude et des publications.
CL de libération du rapport / publications.
	

	2.15 Maîtrise des éléments de sortie non conformes
	La gestion des éléments de sortie non conformes est décrite de manière globale dans la procédure de gestion des non-conformités et de manière spécifique au niveau de la procédure opérationnelle concernée.
- Analyse des causes.
- Impact sur les risques et opportunités.
- Actions pour la gestion des NC.
- Évaluation de l'efficacité des actions.
- Modalités d'information des clients.
	

	Évaluation des performances
2.16 Surveillance, mesure, analyse et évaluation
Généralités
	Il existe un/des outil(s) pour l'évaluation des performances du SMQ : propositions d'amélioration, maîtrise des modifications, traitement des insatisfactions, analyses des risques, registre des non-conformités, rapports d'audit, compte-rendu de la revue de Direction…
Le suivi des actions issues de ces évaluations est satisfaisant et permet pas de surveiller et maîtriser la conformité des processus et du système, la satisfaction des clients… et d'évaluer la performance et l'efficacité du SMQ.
Il existe un calendrier annuel de l'évaluation de la performance du SMQ, incluant les revues de processus, la revue de Direction, les audits internes et l'audit de certification, les enquêtes de satisfaction, la gestion des risques/opportunités,…
Les outils de surveillance et de mesure du SMQ sont décrits dans … :
· planification de la qualité
· gestion des risques et opportunités
· activités de surveillance et de mesure (audits, enquêtes de satisfaction, revues de processus, gestion des non-conformités)
· remontées d'information
· revue de Direction.
Ils comprennent à la fois des mesures au niveau global (efficacité du SMQ par l'atteinte des objectifs qualité), au niveau de chaque processus (analyse des indicateurs définis dans chaque Fiche de Processus) et au niveau de chaque prestation (étapes de contrôle dans les procédures opérationnelles, conformité de la prestation et satisfaction des clients).

Il existe des revues des processus (ex : lors des Revues de Direction) permettant l'évaluation de l'efficacité et de la performance des processus et incluant :
- une analyse des risques/opportunités,
- la réalisation des objectifs via l'analyse des indicateurs reliés aux processus,
- l'adéquation des moyens alloués au processus, 
- la revue documentaire,
- les non-conformités et les actions correctives.
Les actions issues de ces revues peuvent être suivies et gérées dans le "Plan d'amélioration du SMQ".
	

	Satisfaction du client
	Des enquêtes de satisfaction auprès de … ont été menées. 
Les résultats de ces enquêtes ont été analysées (rapport d'enquête revu pendant l'audit). Le plan d'actions issu de cette analyse a été intégré dans le "Plan d'amélioration continue du SMQ".
	

	Analyse et évaluation
	Les activités de surveillance et de mesure sont analysées régulièrement, au cours de la réalisation des prestations ainsi que lors de la revue de Direction.
Le "Calendrier annuel d'évaluation du SMQ" permet de formaliser les différents outils d'évaluation mis en place par XXX pour l'évaluation de son SMQ :
· gestion des risques et des opportunités par processus (revue de processus)
· gestion des risques et des opportunités globaux (SWOT au cours de la revue de Direction)
· revues de processus
· audits internes
· revue de Direction
· enquêtes de satisfaction
· audit d'évaluation / certification
· …
Chaque processus est mesuré par un ou plusieurs indicateurs. Ces indicateurs sont recueillis à une fréquence prédéterminée et documentés dans un tableau de bord.
La méthodologie de recueil des indicateurs est documentée. 
Les indicateurs opérationnels sont revus et analysés mensuellement par la Direction (formalisation de cette revue dans les comptes-rendus de réunion avec la Direction), les autres indicateurs sont revus annuellement au cours de la revue de Direction.
Les indicateurs sont revus et analysés au cours des revues de processus.
Les actions issues de ces revues sont documentées dans …
Au cours de la revue de Direction, l'analyse de la performance des processus a été réalisée permettant l'évaluation de la maîtrise atteinte de chaque processus.
	

	2.17 Audit interne
	XXX dispose une "Procédure d'audits internes". Cette procédure décrit :
· le périmètre des audits
· la qualification des auditeurs
· la réalisation et la documentation des audits
· l'information de la Direction des résultats d'audit
· la gestion des non-conformités et du plan d'actions, via le "Plan d'amélioration continue du SMQ".
Les audits sont programmés dans le "Calendrier annuel d'évaluation du SMQ". À ce jour, X audits internes de l'ensemble du SMQ ont été réalisés. 
	

	2.18 Revue de direction
Généralités
	XXX dispose une procédure relative à la Revue de Direction décrivant la planification de cette revue, sa préparation, les éléments d'entrée et de sortie, la réalisation de la revue et la gestion du plan d'actions.
La programmation des revues de Direction est documentée dans le "Calendrier annuel d'évaluation du SMQ". La dernière revue de Direction a eu lieu le [date] (rapport de la revue de Direction disponible et revu pendant l'audit).
	

	Éléments d’entrée de la revue de direction
	Il existe un modèle de rapport de revue de Direction qui sert de support et de check-list lors de la revue et qui liste tous les éléments d'entrée.
	

	Éléments de sortie de la revue de direction
	Le modèle de rapport de revue de Direction inclut les éléments de sortie attendus et renvoie au plan d'actions défini au cours de la revue.
	

	Amélioration
2.19 Généralités
	Une section "Amélioration du SMQ" a été intégrée dans le Manuel Qualité, comprenant :
· La planification de la qualité
· La gestion des risques et opportunités
· Les activités de surveillance et de mesure
· La remontée d'information
· La revue de Direction.
	

	2.20 Non-conformité et action corrective
	XXX dispose d'une "Procédure relative à la gestion des non-conformités, des insatisfactions et des actions correctives" décrivant :
· l'identification de la non-conformité / insatisfaction 
· une analyse des causes
· la correction de la non-conformité
· l'évaluation de la nécessité d'une action corrective
· la mise en place d'une action corrective
· le suivi de l'implémentation de l'action corrective 
· l'évaluation de l'efficacité de l'action
· la mise à jour des risques / opportunités
· changements du SMQ.
Cette procédure couvre la gestion des déviations internes mais aussi le traitement des insatisfactions des clients et les retours d'informations pertinentes.
	

	2.21 Amélioration continue
	Une section "Amélioration du SMQ" a été intégrée dans le Manuel Qualité (cf. 10.1 Généralités).
La pertinence, l'adéquation et l'efficacité du SMQ est évaluée de manière continue grâce aux outils mis en place par XXX.
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[bookmark: _Toc509307974]Conclusion
Après cet audit interne de XXX, on peut conclure que :
· 
En général, on peut conclure que le SMQ de XXX (au regard des activités auditées) est conforme aux exigences de la norme ISO 9001:2015.
Les activités opérationnelles sont décrites de manière appropriée dans des procédures opératoires standard.
Concernant l'étude revue (XXX), les activités sont globalement gérées en conformité avec les processus décrits dans les procédures.
Aucun écart critique ou majeur n'a été observé pendant l'audit.
Cependant, les écarts mineurs suivants ont été relevés :
Compte tenu des éléments revus, les conclusions de l'audit au regard des exigences de la norme ISO 9001:2015 sont les suivantes : 

	ISO 9001:2015
	Conclusion on compliance

	Chapitre 4 "Contexte de l'organisme"
	Le SMQ mis en place semble répondre aux exigences de ce chapitre.
Le SMQ mis en place semble répondre aux exigences de ce chapitre même si la mise à jour de la procédure … est nécessaire.
Le SMQ mis en place semble répondre aux exigences de ce chapitre même si la procédure … n'est pas complètement suivie.
Le SMQ mis en place ne semble pas répondre à toutes les exigences de ce chapitre puisqu'une observation majeure/mineure concernant … a été décelée. 
Le SMQ mis en place ne semble pas répondre à toutes les exigences de ce chapitre puisque … n'est pas pleinement garanti.

	Chapitre 5 "Leadership"
	

	Chapitre 6 "Planification"
	

	Chapitre 7 "Support"
	

	Chapitre 8 "Réalisation des activités opérationnelles"
	

	Chapitre 9 "Evaluation des performances"
	

	Chapitre 10 "Amélioration"
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