	ACAP N° :
	 

	Description des évènements conduisant à la mise en place d’une ACAP

	Indice
	Date
	Nature Evolution
	Emise par :
	Vérifiée par :

	Choisissez un élément.
	
	
	
	

	Origine
	N° si NC ou Recl.
	Concerne
	Impacte

	
	
	
	

	Constat et description de la NON-Conformité

		  Critère d’audit non respecté (§ et version du référentiel et/ou le cas échéant, référence à la documentation de l’entreprise) :


	Énoncé de la non-conformité :


	Preuve objective de la non-conformité :  
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	SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE
	CER-AC-XXXX

	ACTION CORRECTIVE - AC


	CORRECTION IMMEDIATE

	Analysé par
	Titre / Fonction
	Date

	
	
	

	DESCRIPTION

	


Justification du classement de la non-conformité en mineure / majeure :


	Analyse des causes du problème existant (AC) ou potentiel (AP)

	Analysé par
	Titre / Fonction
	Date

	
	
	

	Analyse des causes racines en lien avec les 5M (tous les « M » ne doivent pas être systématiquement remplis)

	Main d’œuvre
	

	Méthodes
	

	Moyens
	

	Milieu
	

	Matières
	

















	Action corrective

	ACTION 1
ACTION 2
	Vérifier que l’action corrective n’a pas d’effet négatif sur la capacité à satisfaire aux exigences réglementaires applicables ou sur la sécurité et les performances du dispositif médical

	

	Type
	Responsable
	Date Prévue
	Date Réalisée

	
	
	
	

	Planifier et documenter les actions nécessaires et mettre en œuvre ces actions y compris, lorsque approprié, la mise à jour de la documentation

	Voir ci-dessus

	

	

	Preuve(s) de mise en oeuvre
	Cliquez ici pour taper du texte.




	Objectif à atteindre
	
	Pilote
	

	Criteres d’efficacité mesurables
	Date ou période pour vérifier l’efficacité 

	Méthode de verification:
	



	Vérification de l’efficacité (en fonction des critères de vérification identifiés et de la date cible définie)

	Vérification par
	Date
	Résultat
	Signature

	 
	
	
	



	Cloture de la Fiche d’Actions
	Cloturé par
	Signature 
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