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1° Objet et domaine d’application

Cette procédure décrit les modalités de déroulement des audits qualité du système de management  par la qualité au Centre de la Tour de Gassies.

2° Définitions

L’audit qualité est défini comme un examen méthodique et indépendant réalisé en vue de déterminer si les activités et les résultats satisfont aux dispositions pré-établies.

RQ : Responsable Qualité

3° Documents de référence

· chapitre 8.2.2 de la Norme ISO 9001, version 2000

· norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 8

4° Documents et équipements associés

Planning des audits internes : DE D2.01

Lettre de notification d’audit : DE D2.02

Compte-rendu d’audit : DE D2.03

Fiche de signalement des évènements indésirables : DE QUA.01
Grilles d’audit DE D2.08, 09, 10, 11 et 12

5° Les audits de procédures


5.1 Les audits internes
5.1.1 Programme des audits de procédures

Les audits de procédures sont réalisés de façon annuelle
Le Responsable Qualité gère le planning.( DE D2.01)
	Validé par : 

Mme Pometan
	Autorisé par 

Mme Rossignol

	Responsable de l'unité

centrale de stérilisation.
	Responsable qualité
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Le planning d’audit est validé par la responsable de l’unité centrale de stérilisation et le Responsable Qualité.

Un numéro est affecté à chaque série d’audit réalisée. Il est composé des deux derniers chiffres de l’année suivis du numéro d’ordre de l’audit de l’année.

Des audits hors programme peuvent être déclenchés pour des besoins particuliers; la demande se fait par le chef de service auprès du responsable qualité.



5.1.2 Les auditeurs
Les audits sont menés, sur les activités de stérilisation, par les auditeurs internes.

Les auditeurs internes sont les membres de l’équipe de réflexion « stérilisation ».

Ils sont formés à la méthodologie de l’audit interne par un formateur diplômé dans le domaine.

Un agent ne peut pas réaliser un audit dans le service où il exerce habituellement son activité.



5.1.3 Déroulement de l’audit




Elaboration des grilles d’évaluation

Les rédacteurs des procédures élaborent la grille d’évaluation pour chaque procédure ou protocole. Pour cela :


- ils sélectionnent les critères prioritaires = critères présentant un potentiel risque pour le patient ou pour l’agent.


- ils prévoient la possibilité d’émettre des observations 


- ils élaborent une cotation oui/non pour chaque critère




Notification de l’audit

Le responsable qualité envoie au responsable du service audité, 2 semaines avant l’audit, la lettre de notification (DE : D2.02) précisant l’activité auditée, le nom des auditeurs et la date de la visite.

Le responsable du service audité informe les agents de son service de la réalisation prochaine de l’audit (date, activité auditée, auditeurs).

Le responsable qualité codifie l’audit : année + chronologie de l’audit dans l’année (ex : 01. 2)




Préparation de l’audit

Le responsable qualité distribue aux auditeurs désignés la grille d’évaluation de l’activité auditée et leur spécifie le nombre de fiche d’évaluation à renseigner.
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Visite d’audit dans le service

Dans les services, l’audit a pour but :

· de constater les écarts éventuels entre la pratique sur le terrain et les dispositions 

      prévues dans la procédure à l’aide de la grille d’évaluation.

· de ménager un temps privilégié de dialogue entre auditeur et audité,

· d’assurer un apport pédagogique sur l’activité donnée

L’audit est anonyme.

Les fiches d’évaluation remplies sont remises au responsable qualité




Analyse des grilles d’évaluation et compte-rendu

Le responsable qualité recueille les fiches d’évaluation et en fait l’analyse.

Le compte-rendu de l’audit est rédigé par le responsable qualité.(DE : D2.03)

Il fait apparaître les points forts et les écarts constatés.

Le compte-rendu est diffusé au responsable du service audité qui a en charge sa diffusion auprès des personnes concernées.




Les actions correctives

Si lors de l'audit apparaît un écart, une Fiche de déclaration des évènements indésirables (DE QUA.01) est ouverte mentionnant la nature de l'action corrective envisagée conformément à la PR D2.03.

En fonction de la nature de l’écart constaté, une action corrective peut être immédiatement prise et tracée sur la fiche de non-conformité.

5.2 Audit du système qualité

Une fois tous les deux ans, un auditeur externe (diplômé à l’audit interne) réalise l’audit du système qualité mis en place en stérilisation. L’auditeur externe émet un rapport d’audit qu’il transmet au responsable qualité qui a en charge d’apporter les actions correctives au regard des recommandations émises.

L’audit suivant s’assurera de la mise en place des actions correctives. Il est réalisé sur la base des exigences contenues dans les chapitres 4.2 et 8.2.2 de la norme ISO 9001.

