	THÉRAPIE CELLULAIRE
Processus Générique

Organisation-responsabilités/GEN/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

	THÈMES

(logigramme)
	DOCUMENTS

APPLICABLES
	PREUVES

TANGIBLES
	COMMENTAIRES

	
	Organigramme, interfaces
Fiches de Fonction

Autorités

spécifiques

Organisation

Qualité

Réglementation « vigilances »

R et D

	Organigramme nominatif

Liste nominative des autorités spécifiques

PV de réunion qualité
Suvi qualité
Imprimés réglementaires


	Un organigramme nominatif est disponible auprès du directeur de programme.

Les interfaces sont identifiées pour en suivre le bon fonctionnement.

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 désigné pour des responsabilités spécifiques est tenue à jour par le référent qualité.

La cohérence ressources humaines/SMQ est revue en comité qualité, lorsque le 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 suivi qualité
Les réunions mensuelles permettent de recenser les « évènements sentinelles » susceptibles de déclencher des actions de progrès.

Les incidents liés aux vigilances sont documentés et gérés.

Les nouveaux moyens, les nouvelles techniques sont organisés. 

L’organisation qualité est revue en comité qualité, lorsque le SMQ est modifié.
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	Référent Qualité : nommé par le Médecin responsable de l’unité

Assurer la mise en œuvre de la qualité au sein de l’unité.

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 seraient suivies d’effet.

Animer les réunions « évènements » mensuelles.

Pilote de processus : Membre du Comité Qualité

Les processus et documents associés sont vérifiés par les pilotes de processus qui garantissent la bonne application et la mise à jour.
Membre du Comité Qualité : Membre du personnel de l’unité

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 actions de progrès 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 Médecin responsable de l’unité nomme  les membres du personnel qui prennent en charge la qualification en interne.

Référent spécifique : nommé par le Médecin responsable de l’unité

Le référent nommé suit les activités pour lesquelles il a été mandaté par exemple l’hygiène et la sécurité (voir la liste nominative des autorités spécifiques).

La liste nominative des auditeurs et autres personnes missionnées pour des activités spécifiques est tenue à jour par le référent qualité.

	Version n° :                                   Date d’approbation du Comité Qualité :                                                         

	EfG version 2
	page 13


	THÉRAPIE CELLULAIRE

	GEN/02
	ORGANISATION QUALITÉ
	1/1

	Management de la Qualité

Le Comité Qualité est réuni autour du Médecin responsable de l’unité chaque trimestre sur convocation du référent qualité.

Les PV de réunion sont affichés dans l’unité.

Le processus Gestion de l’amélioration/GEN/06 précise l’objet et l’organisation des réunions « évènements sentinelles ».

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’enregistrements nouveaux ou révisés, qui ont été vérifiées par les pilotes de processus

· analyser les dysfonctionnements et décider d’ouvrir des actions de progrès

· faire le point sur les actions de progrès en cours

· programmer les 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 ainsi que la performance des processus.

Le PV de réunion qualité suit ce séquencement.
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	Réunion :                                                                                                Page :

Date :                                         Heure :                                  Lieu :
Présents :

Absents :

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

· Analyse des écarts et décision d’ouvrir des actions de progrès

· Point sur les actions de progrès en cours.

· Programmation des audits internes.

· Décision au vu des 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

Décisions
	Date
	Fin

prévue
	Fin

réelle
	Commentaires
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	RESPONSABILITÉS                                                                                                     ORGANISATION 
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