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1° OBJET

Cette procédure décrit la manière dont sont élaborés et gérés les documents du système de management par la qualité dans le cadre de la stérilisation.

2° DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure s’applique à tous les documents du système qualité de la stérilisation du Centre de la Tour de Gassies.
3° DEFINITIONS - TERMINOLOGIES - ABREVIATIONS

PR - Procédure : Il s'agit d'un document qui décrit les moyens, les personnes et les méthodes qui permettent de réaliser une activité.

PT - Protocole : C'est le document qui décrit la manière spécifiée d’accomplir une activité.

MO - Mode opératoire : C'est le document qui décrit les méthodes spécifiques qui permettent de réaliser une tâche ou une opération particulière.

DQ - Document qualité : Il s'agit d'un document contenant des informations relatives au système qualité.
RQ : responsable qualité.

DE - Document d'enregistrement : support d'enregistrement des activités et des contrôles effectués.

MQ - Manuel qualité
FIP - Fiche d'Identification des Processus

	Validé par : 

Mme Pometan ; Responsable de l’unité centrale de stérilisation


	Autorisé par:

Mme Rossignol

Responsable qualité
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4° DOCUMENTS DE REFERENCE

Cette procédure répond aux exigences du chapitre 4.2.3 de la norme ISO 9001 version 2000 et de la norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 4.2.

5° DOCUMENTS ET EQUIPEMENTS ASSOCIES

- DQ S4.01 : Lieux de diffusion de procédures

- DQ S4.02  : Liste des documents en vigueur

- DQ S4.03 : Gestion des classeurs qualité stérilisation

- DQ S4.04 : Tableau d’identification des signatures des agents approbateurs

6° ELABORATION ET GESTION DES DOCUMENTS DU SYSTEME QUALITE

6.1 nature des documents du système qualité









définit l'organisation, les 

 Manuel                                  processus et leurs 

  Qualité                                  interactions.

   FIP




décrit les processus

          Procédures



définissent le qui fait quoi






quand et comment?



Protocoles





Définissent le comment, 

le savoir faire

Modes Opératoires 









Documents qualité



illustrent le système qualité


Documents d'enregistrement
support d'enregistrement des activités.
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6.2 Architecture des documents


6.2.1 Architecture du manuel qualité et des FIP

Voir chapitre 1.2 et chapitre 6.2.1 du manuel qualité



6.2.2 Architecture type des procédures et protocoles 

Les procédures et protocoles sont structurés comme suit :

1° OBJET : il est défini en une phrase et décrit la finalité de la procédure ou du protocole.

2° DOMAINE D’APPLICATION : il précise où, qui, quand et sur quoi porte l’objet de la procédure ou le protocole.

3° DEFINITION - TERMINOLOGIE - ABREVIATION : définit les termes et abréviations spécifiques utilisés dans la procédure ou le protocole afin d'en faciliter la compréhension.

4° DOCUMENTS DE REFERENCE : il cite les normes, les textes réglementaires qui régissent la procédure ou le protocole.

5° DOCUMENTS ET EQUIPEMENTS ASSOCIES : lister les documents ou équipements cités dans la procédure ou le protocole.

Chapitre suivant : le titre de ce chapitre est l’objet même du document qualité : il décrit l’organisation décisionnelle et opérationnelle des différentes séquences d'activité du processus et les modalités de leur évaluation.

Les chapitres 3, 4 et 5 n’apparaissent dans la procédure ou le protocole que si leur présence se justifie.

Pour toute action décrite dans une procédure, le lecteur doit y trouver les réponses aux questions suivantes :

- QUOI ? : de quoi s’agit-il ?

- QUI ? : qui fait ?, avec qui ?, pour qui ?, qui est responsable ?

- OU ? : où est applicable cette action ?

- QUAND ? : quand doit on appliquer ce qui est écrit et dans quel délai ?

- COMMENT ? : comment met on en œuvre cette action (méthodologie, moyens, référence à d'autres procédures, protocoles ou modes opératoires)? 

- COMBIEN ? : toutes quantifications relatives aux autres questions
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6.3 identification des documents



6.3.1 Identification du Manuel qualité et des FIP

voir chapitre 1.2 du Manuel qualité

Les FIP sont identifiées par un cartouche supérieur comportant : 

-
à gauche du cartouche le nom de l'établissement 

-
au centre, le type de document : "Fiche d'identité du processus" et le titre du document

-
à droite du cartouche :

- les lettres FIP pour Fiche d'Identification de Processus et la codification du processus (voir chapitre 6 du Manuel qualité).

- l'indice de révision

- la date de création ou de révision

- la pagination

6.3.2 Identification des procédures, protocoles, des modes opératoires
Ces documents sont identifiés par un cartouche se trouvant en haut de toutes les pages et comportant :

· à gauche du cartouche : le nom de l'établissement

· au centre du cartouche : le titre du document

· à droite du cartouche : 

- les lettres PR pour procédures, PT pour protocoles, MO pour mode opératoire suivies de la codification du processus auquel se rattache le document, suivi du numéro d'ordre du document 

- l'indice de révision (Rév 0 indique la création du document)

- le date : date de création ou date de révision

- la pagination : n° de page en cours/ nombre total de pages 

6.3.3 Identification des documents qualité et des documents d'enregistrement

Ces documents sont identifiés par la mention :

-
du titre

-
DE pour document d'enregistrement, DQ pour document qualité suivi de la codification du processus auquel il se rattache puis le numéro d'ordre

-
de l'indice de révision

· de la date de création ou de révision
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De plus, les procédures, protocoles et modes opératoires comportent en bas de page de garde un cartouche correspondant au tableau de validation.
6.4 Rédaction des documents

La rédaction des documents du système qualité est réalisée par les membres de l’équipe « stérilisation », qui sont chargés d’exécuter ou de faire exécuter les activités concernées.

La présente procédure sert de guide pour les différents rédacteurs.

Conseils pour la rédaction
- Apporter une attention particulière à la phrase décrivant l’objet

- Utiliser un langage clair et simple

- Pas de rature, d’annotation, ni de « blanco » sur les originaux

- Chaque fois que cela est possible construire un ordinogramme


6.5. Révision
Des modifications peuvent être apportées aux documents du système qualité suite à :

· aux résultats des audits internes et externes,

· un changement des organisations de travail, des acteurs ou des structures,

· l’acquisition d’équipements nouveaux,

· l’arrivée d’une nouvelle réglementation,

· l’émergence de dysfonctionnements ou de non-conformités…etc.

Les modifications apportées au document sont repérées par un « tiret » dans la marge.

Le RQ attribue le nouvel indice de révision ainsi que la date de révision. 

Avant de diffuser le document modifié, il le fait valider et l'autorise.

Le RQ tient à jour la liste des documents en vigueur - DQ S4.02

Les agents concernés sont informés des modifications apportées aux procédures relevant des processus de stérilisation dans le cadre des demi heures qualité.

Les cadres responsables des processus supports informent leurs agents des modifications apportées.

	Centre de la Tour de Gassies

Stérilisation
	PROCEDURE

"Maîtrise des documents"
	PR S4 01

Rév : 7

Page : 6/7

Date : 24.07.06



6.6 Validation des documents qualité

La validation des procédures, protocoles et modes opératoires est tracée dans le tableau de validation constituant le cartouche inférieur de ces documents.

L’équipe « Stérilisation », à l’origine de la création du document, désigne les personnes devant valider la rédaction.



6.6.1 Validation 
La validation des procédures, des protocoles et modes opératoires est faite par le responsable ayant l’expertise dans le domaine traité.

L’agent qui valide a un rôle d’expert. Il appose son visa dans le cadre « Validé par :»

Le tableau DQ S4.04 identifie les signatures des agents validant les documents.



6.6.2 Autorisation
La procédure, le protocole ou le mode opératoire est autorisé par le RQ qui apprécie la cohérence du document avec le système qualité.

Le RQ appose son visa dans le cadre « Autorisé par :».


6.7 Diffusion


6.7.1 Diffusion en interne

Le RQ assure la diffusion des procédures, protocoles, modes opératoires et le document qualité.

Il prend en charge la récupération sur tous les lieux de diffusion, des versions obsolètes qu’il détruit, et il classe les nouvelles versions dans les classeurs qualité réservés à cet effet, et disponibles sur les lieux de diffusion.

Les documents sont diffusés auprès des destinataires répertoriés dans le document : "Liste des documents en vigueur" - DQ S4.02.

Le document "Liste des lieux de diffusion" - DQ S4.01 recense les lieux de diffusion.

Le document "Gestion des classeurs qualité"- DQ S4.03, géré sur le logiciel Excel, liste la nature et l’indice de révision, la date, des documents contenus dans chaque classeur qualité.

Les documents qualité diffusés sont marqués d’un tampon rouge « SERVICE QUALITE – DOCUMENT ORIGINAL » (tampon apposé sur le cartouche supérieur de la première page du document). Les photocopies des documents qualité sont interdites.
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6.7.2 Diffusion en externe  

.
La diffusion en externe est gérée par le service qualité

Toutes procédures, protocoles ou mode opératoires diffusés à l’extérieur de l’établissement sont des photocopies du document original portant la mention « Copie » (tampon rouge).


6.8 Annulation 

L'équipe "stérilisation" peut demander l’annulation d’un document au RQ, ce qui entraînera :

· le retrait du document par le service qualité,

· la destruction des documents par le service qualité,

· la mise à jour de la liste des documents en vigueur,

· le numéro du document ne sera jamais ré-attribué.

6.9 Archivage

le RQ conserve l'exemplaire original et toutes les versions périmées des procédures, protocoles, et modes opératoires durant 5 ans .

les originaux des versions périmées portent la mention "périmé" sur la page de garde.


6.10 Gestion de documents d'origine extérieure
Les documents d'origine extérieure sont :

· les normes,

· les guides de bonnes pratiques,

· les textes de loi

seuls les documents en vigueur sont conservés. 

Le pharmacien responsable de l’unité centrale de stérilisation assure un tri annuel dans ces documents



6.11 Règle réglementaire et normative
le responsable de l’unité centrale de stérilisation est destinataire des nouveaux guides pratiques, lois, textes et nouvelles normes par diverses voies :

· le conseil de l’ordre des pharmaciens, le syndicats des pharmaciens

· le service juridique du siège gestionnaire

· la DRASS, les conformités aux normes demandées par les inspections

· les revues professionnelles

· la recherche volontaire d’information sur des sites Internet spécialisés

· la participation individuelle aux congrès et groupes de travail régionaux










