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Application
Cette procédure permet de s'assurer que les audits internes sont correctement planifiés, régulièrement effectués, et réalisés lorsque des problèmes qui doivent être examinés sont identifiés.
Objectif
Cette procédure explique comment planifier et exécuter des audits internes. Un audit interne permet d’obtenir une garantie raisonnable que les objectifs suivants soient atteints : 

· efficacité et efficience des procédures

· conformité avec la politique en matière de qualité

· amélioration de l’assurance de la qualité.
Définitions
Audit interne : Audit effectué par le personnel du laboratoire, qui examine les éléments du système de gestion de la qualité dans leur propre laboratoire pour évaluer la conformité de ces éléments aux exigences du système qualité.
Références
À remplir si nécessaire
Responsabilités
1. Le Groupe d'audit a pour responsabilité de suivre les procédures d'audit interne suivantes :
· Travailler avec le Directeur du laboratoire pour : 

· élaborer les méthodologies et objectifs appropriés ;
· coordonner la préparation de plans d’audits internes annuels et à long-terme ;
· rédiger des normes pour la réalisation, la documentation et l'établissement d'un rapport d'audit, ainsi que pour les activités de consultation et d'enquête.

· Mettre en place un suivi en temps opportun, afin d'évaluer si les mesures appropriées ont été prises suite aux conclusions de l'audit.

· Assurer une rotation dans la désignation des auditeurs afin d'augmenter l'objectivité et la fraîcheur des membres du Groupe d'audit.

· Déterminer le nombre minimum de personnes affectées au Groupe d'audit.

· Coordonner l'élaboration et l’archivage de programmes modèles d'audit afin d'éviter les activités redondantes.

· Faciliter le partage d'information et servir de relais entre les départements du laboratoire qui mènent des audits, en ce qui concerne : 

· les activités d'audit planifiées ;
· les conclusions importantes et d’intérêt mutuel des audits et enquêtes ; 

· les rapports d'audit publiés ; 

· le développement de meilleures techniques/technologies d'audit. 

· Être attentif au rôle exact du Groupe d'audit par rapport au rôle de la direction, promouvoir activement et préconiser un système solide de contrôles internes à l’appui des objectifs d'efficacité et d'efficience opérationnelles.
2. Le responsable qualité est chargé des questions suivantes et en définit les critères : 
· planification 

· conduite des audits 

· communication des résultats et tenue des dossiers.

3. Les cadres responsables du département faisant l'objet d'un audit s'assurent que des mesures sont prises, sans délai indu, pour éliminer les non-conformités détectées ainsi que leurs causes.
Mode opératoire
Méthodologie
1. Bien choisir les auditeurs et les techniques d'audit les plus efficaces garantit l'utilité, l'objectivité et l'impartialité du processus d'audit. NOTE : Les auditeurs ne procèdent jamais à un audit de leur propre travail.

2. La procédure d'audit :

· tiendra compte du statut et de l'importance des processus et des domaines à contrôler, ainsi que des résultats des audits précédents ; 

· définit les critères, la portée, la fréquence et les méthodes de l'audit.
L'audit interne est un outil précieux dans un système de gestion de la qualité. Un audit interne peut aider le laboratoire à :
· se préparer à un audit externe ;
· augmenter la prise de conscience des exigences du système de qualité au sein du personnel ;
· identifier les lacunes et les non-conformités qui demandent à être corrigées et les possibilités d'amélioration ;
· comprendre les domaines qui exigent des actions préventives ou correctives ;
· identifier les domaines qui nécessitent enseignement ou formation ;
· déterminer si le laboratoire répond à ses propres normes de qualité.
Procédure d'audit
Le Groupe d'audit :
1. établira une liste de vérification (Annexe 1, à élaborer) conforme aux normes fixées pour le programme d'audit interne ;
2. exécutera les activités d'audit, de consultation et d'enquête telles qu'elles ont été planifiées ;
3. passera en revue la liste de vérification préétablie.
Rapports
Le Groupe d'audit :
1. fournira des rapports officiels au Directeur du laboratoire lors de l'audit, ainsi qu'à d'autres moments selon les demandes ;
2. rencontrera le Directeur du laboratoire pour discuter des sujets de préoccupation entourant l'audit, l’informer des initiatives de l'audit interne, et contribuer à la cohérence de la surveillance de l’audit.
Activités de suivi
1. Établissement d’actions correctives qui seront documentées conformément à la POS Actions correctives. 

2. Vérification et validation des mesures prises et communication des résultats.
Documentation
POS Actions correctives Réf XXX
Annexe 1 
Liste de vérification pour audit interne
À élaborer

