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a I'’Audit Interne ™

en Laboratoire d’Analyses de Biologie Médicale

Acquérir la méthodologie selon 1ISO19011, les techniques et les outils nécessaires a la réalisation efficace d'audits
de systemes qualité dans le but de :

e Préparer le laboratoire a la certification et I'accréditation

e Maintenir et améliorer le Systéme Qualité

e Auditer les différents acteurs du laboratoire

Prérequis
Ce module est destiné aux personnels possédant une expérience dans la mise en oeuvre ou de la gestion
quotidienne de la qualité au sein du laboratoire (une connaissance des fondamentaux de la Qualité est requise).

Programme

Rappels sur les systéemes qualité 1ISO15189 ;

Compréhension de la méthodologie 1ISO19011 :
e Objectifs des audits qualité ;

e Typologies d'audits ;

e Roles et responsabilités ;

e Qualification des auditeurs ;

e Déclenchement de l'audit ;

e Préparation de l'audit ;

e Exécution de l'audit;

e Comportement des auditeurs ;

e Rapport d'audit et documents associés ;
e Actions correctives.

Application des méthodes d'audit :
e Exercices sur cas pratiques ;

e Simulations d'audits internes ;

e Bilan / analyse critique des exercices et simulations ;
e Rédaction du rapport d'audit ;

e Synthese des exercices.

Plan d'actions : ~ |
o Identifier les actions correctives et rédiger les demandes d'actions correctives
e Gérer les actions correctives et les suites de |'audit.

Méthodes Pédagogiques

e Vidéoprojection des supports

e Alternance entre apports de connaissances par exposés
théoriques, échanges d'expérience et transfert aux
spécificités de chacun.

e Remise d'un support pédagogique exhaustif.
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e Mise en situation d’audit avec analyses des
comportements attendus
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