Audit Check-list
Version du 19 janvier 2007
Référence de l'audit : 	


	#
	A*
	Référence
	Exigence
	Y
	N
	Commentaires

	
	
	
	Implication de la Direction
	
	
	

	
	
	
	Existence d'une Politique
	
	
	

	
	
	
	La Direction s'assure que la Politique Qualité est comprise de toute l'entreprise
	
	
	

	
	
	
	La Direction assure que la politique qualité est mise en œuvre à tous les niveaux de l'entreprise
	
	
	

	
	
	
	Existence d'une communication interne sur l'importance de la démarche qualité
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un Représentant de la Direction
	
	
	

	
	
	
	La Direction définit des Objectifs Qualité
	
	
	

	
	
	
	Existence d'une mesure de la satisfaction des Clients
	
	
	

	
	
	
	Les Objectifs Qualité sont suivis
	
	
	

	
	
	
	Existence de Revues Périodiques de Direction (cf. § Revues Périodiques de Direction)
	
	
	

	
	
	
	Fonction Management de la Qualité
	
	
	

	
	
	
	Existence d'une Fonction de Management de la Qualité
	
	
	

	
	
	
	Vérification de l'occupation de la Fonction (ex : Staff Log)
	
	
	

	
	
	
	Le Manager Qualité est compétent et formé (ex : CV, enregistrements de formation)
	
	
	

	
	
	
	La Fonction Management de la Qualité comprend :
la gestion des procédures
les audits
l'amélioration permanente du système
le reporting
la formation au système
	
	
	

	
	
	
	Les Auditeurs sont indépendants des systèmes / projets qu'ils auditent
	
	
	

	
	
	
	Fonction Management des Processus
	
	
	

	
	
	
	Existence d'une Fonction / de responsabilité de management des processus
	
	
	

	
	
	
	Vérification de l'occupation de la Fonction (ex : Staff Log)
	
	
	

	
	
	
	Les personnes responsables sont compétentes et formées (ex : CV, enregistrements de formation)
	
	
	

	
	
	
	Fonction Conformité Réglementaire
	
	
	

	
	
	
	La responsabilité de conformité réglementaire est définie
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un système de veille réglementaire
	
	
	

	
	
	
	La personne responsable de la conformité réglementaire est compétente et formée (ex : CV, enregistrements de formation)
	
	
	

	
	
	
	Manuel Qualité
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un Manuel Qualité ou d'un document équivalent
	
	
	

	
	
	
	Référentiels applicables
	
	
	

	
	
	
	Les référentiels applicables sont listés
	
	
	

	
	
	
	Les référentiels applicables sont facilement disponibles
	
	
	

	
	
	
	Système qualité
	
	
	

	
	
	
	Les documents du système documentaire qualité sont listés
	
	
	

	
	
	
	Description du système documentaire qualité (SOP, Modes Opératoires, Annexes…)
	
	
	

	
	
	
	Procédures Opératoires Standard (SOP)
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un système de SOP
	
	
	

	
	
	
	La gestion des SOP est définie dans une procédure
	
	
	

	
	
	
	Les POS sont gérées par version
Les modalités d'identification des versions des procédures sont définies (existence d'un numéro de version et d'une date de version)
	
	
	

	
	
	
	Les POS sont vérifiées (vérification documentée) quant à leur conformité au système qualité
	
	
	

	
	
	
	Les POS sont vérifiées (vérification documentée) quant à leur conformité réglementaire (et autres référentiels applicables)
	
	
	

	
	
	
	Les POS opérationnelles sont vérifiées (vérification documentée) quant à leur optimisation opérationnelle
	
	
	

	
	
	
	Les POS sont mises en application par un (des) Responsable(s) hiérarchique(s)
	
	
	

	
	
	
	La SOP des SOP décrit le cycle de vie des procédures
	
	
	

	
	
	
	Les modifications des procédures sont gérées selon les mêmes modalités que les premières versions
	
	
	

	
	
	
	Les modalités d'information du personnel suite à une mise à jour sont définies
	
	
	

	
	
	
	La durée de validité des SOP est définie et pertinente
	
	
	

	
	
	
	La diffusion des procédures est décrite
	
	
	

	
	
	
	Les procédures sont diffusées aux personnes concernées
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de gestion des procédures périmées sont définies
	
	
	

	
	
	
	Les modalités d'archivage des procédures sont définies
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de gestion des annexes de procédures sont définies
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de formation aux procédures sont décrites
	
	
	

	
	
	
	L'historique des procédures est documenté
	
	
	

	
	
	
	Le personnel est formé aux SOP
	
	
	

	
	
	
	La SOP des SOP prévoit la gestion des situations pour lesquelles les procédures ne sont pas applicables
	
	
	

	
	
	
	Maîtrise documentaire
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de maîtrise documentaire sont décrites dans une procédure
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de gestion de l'identification des documents sont décrites
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de gestion des versions de documents sont décrites
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de vérification et de validation des documents sont décrites
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de diffusion des documents sont décrites
	
	
	

	
	
	
	Les modalités de classement des documents sont décrites
	
	
	

	
	
	
	Les modalités d'archivage des documents sont décrites
	
	
	

	
	
	
	Glossaire
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un glossaire
	
	
	

	
	
	
	Organisation
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un organigramme
	
	
	

	
	
	
	Les organigrammes sont datés et signés
	
	
	

	
	
	
	Les organigrammes sont à jour
	
	
	

	
	
	
	Les organigrammes sont versionnés
	
	
	

	
	
	
	Définitions de Fonction
	
	
	

	
	
	
	Les Fonctions ayant une incidence sur la qualité sont définies
	
	
	

	
	
	
	Les Fonctions ayant une incidence sur la qualité sont listées
	
	
	

	
	
	
	Les responsabilités des Fonction ayant une incidence sur la qualité sont définies
	
	
	

	
	
	
	La qualification requises pour les Fonctions ayant une incidence sur la qualité sont définies
	
	
	

	
	
	
	Les relations (hiérarchiques, suppléance, fonctionnelles) des Fonctions ayant une incidence sur la qualité sont définies
	
	
	

	
	
	
	Les principales tâches des Fonctions ayant une incidence sur la qualité sont définies
	
	
	

	
	
	
	Le personnel et sa hiérarchie signent la Définition de Fonction
	
	
	

	
	
	
	Documentation de la qualification du personnel
	
	
	

	
	
	
	La qualification du personnel est attestée par des Curriculum Vitae (CV)
	
	
	

	
	
	
	Les CV du personnel sont datés et signés
	
	
	

	
	
	
	Les CV du personnel sont à jour
	
	
	

	
	
	
	Le personnel possède les qualifications requises (au vu des Définitions de Fonction et des CV)
	
	
	

	
	
	
	Enregistrement des formations
	
	
	

	
	
	
	Les formations sont documentées
	
	
	

	
	
	
	Staff Log
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un Staff Log (nom, prénom, fonction, dates de fonction)
	
	
	

	
	
	
	Existence d'un échantillon de signature / de paraphe
	
	
	

	
	
	
	Planification des ressources humaines
	
	
	

	
	
	
	La disponibilité des ressources humaines fait l'objet d'un système de planification
	
	
	

	
	
	
	Le personnel est suffisant en terme de qualification et de quantité
	
	
	

	
	
	
	Affectation du personnel aux projets
	
	
	

	
	
	
	Le personnel affecté aux projets est documenté par un Staff Log
	
	
	

	
	
	
	Le personnel affecté aux projets est en nombre et qualification suffisants
	
	
	

	
	
	
	Ressources matérielles
	
	
	

	
	
	
	La Direction met à disposition les ressources matérielles nécessaires
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	[bookmark: RPD]Revues Périodiques de Direction
	
	
	

	
	
	
	Les Revues de Direction font l'objet d'une procédure
	
	
	

	
	
	
	Fréquence des Revues de Direction
	
	
	

	
	
	
	Les Revues de Direction font l'objet d'un compte rendu
	
	
	

	
	
	
	Les Revues de Direction font l'objet d'un suivi
	
	
	



* A= Applicable
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