	BANQUE DE TISSUS

Organisation-responsabilités/TISSUS/02
Définir les autorités pour assumer les responsabilités, déterminer les conditions de maîtrise 

et d’amélioration du système de management de la qualité, planifier la qualité, assurer les vigilances
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	Fiche de Fonction
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Autorités spécifiques
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Organisation Qualité
Interfaces
R et D
Traçabilité, vigilances/TISSUS/12


	Organigramme nominatif
Liste nominative des autorités spécifiques

PV de réunion qualité
Suivi qualité

	Un organigramme nominatif est disponible auprès du référent qualité.

Les fiches de fonction sont documentées en respect de la réglementation.

Les autorités qualité sont au nombre de 4 :

Référent qualité, Membre du comité qualité, Pilote de processus, Auditeur qualité.

La liste du personnel qui assume des responsabilités spécifiques est tenue à jour par le référent qualité.

La cohérence des RH avec le SMQ est revue en comité qualité, lorsque le Système de Management de la qualité (SMQ ) est modifié.

Les réunions du comité qualité  sont trimestrielles.

Le PV de réunion est disponible auprès du référent qualité.

Les décisions sont inscrites au planning qualité.

Les réunions mensuelles permettent de recenser les « évènements sentinelles » susceptibles de déclencher des actions de progrès.

Les interfaces sont identifiées pour en suivre le bon fonctionnement.

L’organisation qualité est revue en comité qualité, lorsque le SMQ est modifié.

Les nouveaux moyens, les nouvelles techniques de transformation/

conservation des tissus sont organisés.

Les incidents liés aux vigilances sont documentés et gérés.
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	INTITULé  : Responsable de la banque de tissus
Autorités liées à la Fonction :

Compétences :

· médecin, pharmacien ou biologiste,

· expérience dans le domaine des Banques de Tissus de 3ans minimum
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	INTITULé  : Biologiste
Autorités liées à la Fonction :

Compétences :
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	INTITULé  : Technicien
Autorités liées à la Fonction :

· prendre en charge les tissus conservés par l’organisme de la réception à la distribution,

· participer à :

· la maintenance des appareils,

· la gestion de stocks de matériels et greffons,

· l’entretien des locaux,

· la préparation des dispositifs à usages uniques mis à disposition pour les prélèvements,

· le transport des greffons.

Compétences :

· technicien de laboratoire (BTS),

· travail en salle blanche,

· cryobiologie,

· organoculture,

· qualité.
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	INTITULé  : Secrétaire BdT
Autorités liées à la Fonction :

· réaliser toutes les opérations de secrétariat,

· gérer la documentation fournisseurs,

· gérer les archives de la banque,

· saisir les informations donneurs,

· gérer les dossiers administratifs des stagiaires.

Compétences :

· BTS secrétariat
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	Référent Qualité : nommé par le responsable de la banque de tissus

Assurer la mise en œuvre de la qualité au sein de la banque.

Assurer le secrétariat du Comité Qualité, convoquer, préparer l’ordre du jour des réunions, les animer, rédiger les PV et s’assurer que les décisions prises soient suivies d’effet.

Animer les réunions « évènements » mensuelles.

Pilote de processus : le responsable de la banque de tissus

Le contenu des processus, documents applicables et documents d’enregistrement (preuves tangibles) est vérifié par le responsable de la banque qui en garantit la bonne application et en assure la mise à jour.
Membre du Comité Qualité : l’ensemble du personnel de la banque de tissus

Approuver les processus et les documents associés ainsi que les mises à jour.

Analyser les dysfonctionnements.

Décider de l’opportunité d’ouvrir des études en action de progrès sur des dysfonctionnements et les suivre.

Programmer les audits internes et statuer sur les écarts constatés.

Gérer les questions diverses présentées lors des réunions.

Le Comité Qualité est convoqué tous les trimestres, mais est aussi réuni à la demande du référent Qualité ou d’un membre du Comité si la situation l’exige.

Auditeur Qualité :

Assurer les audits internes.

Assurer les audits fournisseurs.

Tuteur :

Le responsable de la banque nomme les membres du personnel qui prennent en charge la  formation et la qualification en interne.

Référent spécifique : nommé par le responsable de la banque

Le référent nommé suit les activités pour lesquelles il a été mandaté comme le travail en salle blanche, la formation du nouveau personnel, l’hygiène et la sécurité (voir la liste nominative des autorités spécifiques).

La liste nominative des personnes missionnées pour des activités spécifiques est tenue à jour par le responsable de la banque.
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	Management de la Qualité

Le Comité Qualité est réuni autour du Responsable de la banque de tissus chaque trimestre sur convocation du référent qualité.

Les PV de réunion sont affichés dans l’unité.

Le processus Gestion de l’amélioration/TISSUS/06 précise l’objet des réunions mensuelles qui permettent de collecter les « évènements sentinelles » et de décider des actions de progrès.

Les décisions prises en Comité qualité sont inscrites sur la fiche « suivi qualité » pour en assurer le suivi et la bonne fin.

Ordre du jour d’une réunion trimestrielle qualité

L’ordre du jour préparé par le Référent Qualité suit le canevas suivant :

· approuver les processus, documents applicables et d’enregistrement nouveaux ou révisés,

· analyser les évènements du trimestre et décider d’ouvrir des actions de progrès,

· faire le point sur les actions de progrès en cours,

· programmer des audits internes,

· prendre des décisions au vu des rapports d’audits réalisés,

· questions diverses notamment une fois par an à la première réunion du comité, l’analyse du tableau de bord est exposée et la performance des processus analysée.
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	Réunion :

Date :                                            Heure :                                   Lieu :

· Approbation des processus, documents applicables et d’enregistrement nouveaux et révisés.

· Le point sur les « écarts » du trimestre et décision d’ouvrir des actions de progrès.

· Point sur les actions de progrès en cours.

· Programmation des audits internes

· Décision sur les rapports d’audit réalisés.

· Questions diverses notamment une fois par an, l’analyse du tableau de bord.

                                                                                         Signature R.Q.
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	Page :
	Date
	Fin prévue
	Fin réelle
	Commentaires

	                             Décisions
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