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Identifier et gérer toute la documentation (papier, informatique) nécessaire pour assurer les prestations du système.
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	Historique 

Doc Qualité 

	La gestion documentaire concerne tous les « documents applicables » cités dans les processus du système de management de la qualité et les canevas des documents d’enregistrement (preuves tangibles) créés.

Toute la documentation qualité est gérée en réseau informatique. Une version « papier » est disponible auprès du référent qualité qui conserve un historique de toutes les versions.

La documentation « Autre » concerne :

Noter ici les «familles » de documents qui doivent être gérés par exemple : 

· documentation légale, 

· les procédures de l’établissement support,

· documentation EfG,

· documentation technique créée (mode opératoire fiches d’instruction, protocoles…)

Pour chaque type de documentation sont précisés :

· la gestion (qui),

· la disponibilité (où, combien de temps),

· la tenue à jour (qui),

· l’archivage (qui, où combien de temps).
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	QUOI
	QUI
	COMMENTAIRES

	Manuel Qualité

Révision

Diffusion
	Comité Qualité

Référent Qualité
	La révision du Manuel Qualité est réalisée en Comité Qualité à la dernière réunion trimestrielle de l’année en cours et une nouvelle version est émise pour l’année à venir. 

Le Manuel Qualité est diffusé par le RQ à l’extérieur de la banque.

	Procédures et documents associés Qualité

Rédaction/ modification

Vérification

Approbation

Diffusion

Suivi

Archivage /Destruction
	Responsable de la banque 

ou personne dépendante

Responsable de la banque

Comité Qualité

Référent Qualité

Référent Qualité

Référent Qualité
	La rédaction initiale d’un document ou des modifications sont demandées par le responsable de la banque.

La vérification signifie :

« je garantis le contenu et je suis responsable de sa bonne application ».

A chaque réunion du Comité Qualité, ce 

dernier cautionne le responsable de la 

banque.

La vie légale des documents approuvés commence à la date du PV de réunion. Dans l’intervalle, le document vérifié est réputé applicable. La date de vérification est notée

sur le PV de réunion trimestriel.

Chaque membre du personnel peut consulter les processus et les documents associés 

sur le réseau ou auprès du RQ pour la 

version « papier ».

Un historique est en permanence disponible 

sur le réseau et auprès du RQ pour les 

versions « papier ».

Le RQ conserve l’historique « papier » des différentes versions. 

La durée de conservation est illimitée.
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	Le Manuel Qualité ISO propose une présentation du système management de la qualité en faisant référence aux processus. Ils existent sous deux formats : papier et informatique.

Les processus sont codifiés de la manière suivante :

Intitulé/TISSUS/N° d’ordre

Par exemple : Maîtrise documentaire/TISSUS/03

Partie supérieure : Titre du processus : Maîtrise documentaire/TISSUS/03

Partie inférieure : suivi des mises à jour :



Partie centrale :Le contenu du processus est toujours présenté en quatre colonnes


Les documents associés sont de deux sortes, documents applicables et documents d’enregistrement. Les documents applicables sont des documents que l’on peut consulter avant d’effectuer une tâche, les documents d’enregistrement, une fois remplis, servent de « preuves tangibles ». Chaque document associé a son processus de référence.




Dans le contenu du processus, les documents associés créés au titre de la qualité sont en liens hypertexte

et apparaissent à l’écran en « cliquant » sur les intitulés. Le contenu du processus note aussi les documents applicables et preuves tangibles « autre », un fax clinicien à archiver , les classeurs techniques, etc….notamment la réglementation
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	PROCÉDURE


	NUMÉRO VERSION
	DATE
	COMMENTAIRES SUR LES MODIFICATIONS

	Politique qualité, objectif qualité/TISSUS/01

· tableau de bord

· cartographie des processus 

· pilotage du SMQ
Organisation, responsabilités/TISSUS/02

· interfaces

· fiches de fonction

· autorités spécifiques

· organisation qualité

· procès-verbal de réunion qualité

· suivi qualité

· R et D
Maîtrise documentaire/TISSUS/03

· gestion doc qualité

· codification qualité

· historique doc qualité
Archivage des preuves tangibles

/TISSUS/04

Achat /TISSUS/05

Gestion de l’amélioration /TISSUS/06

· collecte info

· fiche info

· dérogation

· fiche progrès

· réunions « évènements sentinelles »
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	Rédaction initiale
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	PROCÉDURE


	NUMÉRO VERSION
	DATE
	COMMENTAIRES SUR LES MODIFICATIONS

	Audits qualité internes/TISSUS/07

· planning d’audit

· suivi du SMQ

· plan d’audit interne 

· grille d’audit interne
· rapport d’audit
Gestion des compétences/TISSUS/08

· liste compétences

· auto-évaluation

Infrastructures/TISSUS/09

Transformation des tissus/TISSUS/10

· logigramme … (1)

· logigramme … (2)
Matériel de transformation /TISSUS/11

Traçabilité, vigilances/TISSUS/12
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la présentation est libre (texte, logigramme, tableau…)
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Date d’approbation du Comité Qualité :








Partie centrale :


























Le suivi des mises à jour est assuré par la partie inférieure du document comme pour un processus.
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Gestion des Documents « Autre »
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