	Mission 6 – Réaliser un audit qualité interne à l’aide d’une IA
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Ce travail peut être fait avec ou sans IA. Dans ce 2nd cas il faudra vérifier que les étudiants n’ont pas accès à internet et n’ont pas d’outils personnel de communication qui leur offre cet accès.
L’entreprise
[image: ]La société TechnoMed, installée à Lyon, conçoit et distribue du matériel médical connecté (tensiomètres, glucomètres et balances intelligentes). Elle emploie actuellement 65 salariés et est certifiée ISO 9001 depuis trois ans.
Fondée il y a une quinzaine d’années par un groupe d’ingénieurs biomédicaux, l’entreprise a d’abord développé des équipements destinés aux établissements de santé avant de se spécialiser dans les solutions connectées à destination des professionnels et des patients. Cette évolution lui a permis de s’imposer sur un marché en pleine croissance, porté par la télémédecine et le suivi à distance des patients.
Les compétences de TechnoMed reposent sur :
· une expertise technologique dans la conception de dispositifs médicaux alliant précision, fiabilité et connectivité ;
· une solide équipe R&D, qui travaille en collaboration avec des laboratoires universitaires et des professionnels de santé ;
· une maîtrise de la réglementation et des normes de sécurité propres au secteur médical.
Ses avantages concurrentiels tiennent à sa capacité d’innovation continue, à la fiabilité éprouvée de ses produits et à la qualité de son service client, qui assure un accompagnement technique et une maintenance réactive. Grâce à cette approche, TechnoMed bénéficie d’une image sérieuse et d’une relation de confiance avec ses partenaires.
Contexte professionnel 
La certification ISO 9001, obtenue il y a trois ans, constitue un atout important pour rassurer clients et partenaires. Son renouvellement, prévu l’an prochain, est stratégique pour l’entreprise. Dans ce cadre, la direction souhaite anticiper en lançant un audit qualité interne afin d’identifier les écarts éventuels dans les procédures actuelles et de définir un plan d’actions correctives avant l’audit externe.
Mme Roux, responsable qualité, vous confie la mission de préparer cet audit en vous appuyant sur les documents sources.
Travail à faire
Mme Roux souhaite envoyer, à tous les responsables de services, une fiche de présentation du travail à réaliser dans le cadre de la préparation de l’audit. 
1. Rédigez la fiche de préparation d’audit présentant : les objectifs de l’audit, les services concernés et les principales étapes de la démarche
2. À partir du document 1, construisez une grille d’évaluation des écarts (non-conformité majeure, mineure, piste d’amélioration) adaptée à TechnoMed.
3. Analysez les extraits d’entretiens (document 2) et identifiez trois écarts qualité. Proposez pour chacun une action corrective.
4. Présentez vos résultats dans un rapport d’audit interne à transmettre à Mme Roux.









Doc. 1  Extraits du référentiel ISO 9001
Le référentiel ISO 9001 définit un ensemble d’exigences qui visent à mettre en place un système de management de la qualité (SMQ) dans les organisations, quelle que soit leur taille ou leur secteur d’activité.
1. Management de la qualité
· La direction doit démontrer son engagement à travers une politique qualité formalisée, diffusée à l’ensemble du personnel et régulièrement actualisée.
· Des objectifs qualité mesurables doivent être définis et suivis, afin d’évaluer la progression de l’entreprise dans le temps.
· L’implication de la direction est indispensable pour instaurer une culture qualité.
2. Maîtrise documentaire
· Toutes les procédures, instructions et modes opératoires doivent être rédigés, validés et mis à jour.
· Les documents doivent être facilement accessibles au personnel concerné.
· Les versions obsolètes doivent être retirées afin d’éviter des confusions.
3. Processus de production
· Les équipements de production doivent être entretenus et vérifiés régulièrement.
· Chaque étape critique de fabrication doit être accompagnée d’un contrôle qualité documenté.
· Les fiches de suivi constituent une preuve de conformité et doivent être conservées.
4. Satisfaction client
· L’entreprise doit organiser le recueil, le traitement et l’analyse des réclamations clients.
· Un tableau de suivi doit permettre de mesurer le nombre, le type et la gravité des réclamations.
· Les actions correctives et préventives doivent être définies et suivies.
5. Amélioration continue
· L’entreprise doit disposer d’indicateurs pertinents : taux de retours produits, respect des délais de livraison, conformité des lots, etc.
· Ces indicateurs doivent être analysés régulièrement en réunion qualité.
· Le cycle PDCA (Plan – Do – Check – Act) est un outil central de cette démarche.
6. Audits internes
· Ils doivent être programmés chaque année afin de vérifier la conformité et l’efficacité du SMQ.
· Le rapport d’audit doit identifier les points forts, les écarts et les pistes d’amélioration.
· Les résultats servent de base à un plan d’actions correctives suivi par la direction.

Doc. 2  Extraits d’entretiens réalisés lors d’un pré-audit regroupés par service
Service Production
· « Nous effectuons bien les contrôles qualité à chaque lot, mais les fiches de suivi sont parfois incomplètes ou mal archivées. »
· « Certains opérateurs notent seulement “OK” sans détailler les mesures exactes. »
· « Les machines sont entretenues mais il n’y a pas toujours de trace écrite de la maintenance. »
Service Logistique
· « En cas de retard de livraison, nous informons le client par téléphone, mais nous ne faisons pas de rapport écrit. »
· « Cela nous empêche de suivre précisément les causes récurrentes de retard. »
· « Les procédures de stockage sont connues de tous, mais elles ne sont pas affichées dans l’entrepôt. »
Service Client
· « Les réclamations sont traitées rapidement, mais elles ne sont pas centralisées. »
· « Chaque conseiller gère son dossier sans transmettre d’informations globales. »
· « Nous n’avons pas d’indicateurs pour mesurer l’évolution du taux de réclamations. »
Service Recherche & Développement (R&D)
· « Nos prototypes suivent un protocole de validation, mais nous n’avons pas de tableau qui retrace toutes les étapes. »
· « Nous utilisons des fichiers Excel personnels, ce qui rend le partage d’informations difficile. »
Direction
· « La politique qualité date de deux ans et n’a pas été révisée depuis. »
· « Les nouveaux salariés n’ont jamais reçu de présentation formelle de cette politique. »
· « Le comité qualité n’a pas été réuni depuis six mois, faute de temps. »

Doc. 3  Les étapes d’une démarche qualité dans l’entreprise
La mise en place d’une démarche qualité repose sur un enchaînement d’étapes structurées. Elle doit être progressive, réaliste et adaptée aux spécificités de l’organisation.
1. Décision de la direction et engagement managérial
Toute démarche qualité commence par une décision stratégique. La direction doit exprimer son engagement en définissant une politique qualité claire et en mobilisant les ressources humaines et financières nécessaires. Cet engagement doit être visible et partagé.
2. Etablir un diagnostic initial
Un état des lieux est réalisé pour analyser la situation existante : pratiques en place, points forts, faiblesses, attentes des clients, exigences réglementaires. Cet audit de départ permet de définir le périmètre et les priorités de la démarche.
3. Définir des objectifs qualité
Les objectifs doivent être SMART (spécifiques, mesurables, atteignables, réalistes et temporellement définis). Ils concernent généralement la satisfaction client, la conformité des produits, la réduction des non-conformités, le respect des délais et l’amélioration continue.
4. Planifier et mettre en œuvre des actions
À partir du diagnostic et des objectifs, un plan d’actions est établi : rédaction ou mise à jour des procédures, définition des responsabilités, organisation des flux d’information, mise en place des outils de suivi. Cette étape implique fortement les salariés.
5. Former et communiquer en interne
Le personnel doit être formé aux outils et procédures qualité. L’information doit circuler de manière transparente afin que chacun comprenne son rôle dans la démarche. La réussite dépend de l’adhésion collective.
6. Suivre et mesurer la performance
La démarche qualité s’appuie sur des indicateurs (KPI) : taux de conformité, retours clients, délais, coûts de non-qualité, etc. Les résultats doivent être régulièrement analysés et présentés en réunion.
7. Réaliser un audit interne
L’audit interne vérifie la bonne application des procédures, identifie les écarts et propose des pistes d’amélioration. C’est une étape indispensable avant toute certification externe.
8. Mettre en œuvre l’amélioration continue
La démarche qualité n’a pas de fin : elle fonctionne selon le cycle PDCA (Plan – Do – Check – Act). Les actions correctives sont mises en place, évaluées, ajustées et intégrées dans les pratiques.
Conclusion :
Une démarche qualité réussie repose sur l’implication de la direction, la participation du personnel, la formalisation des procédures et l’amélioration continue. Elle devient un véritable levier de performance et de compétitivité pour l’entreprise.
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