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1° OBJET

Cette procédure décrit les modalités de préparation et de conduite d'une revue de direction au centre de la tour de Gassies.
2° DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure est applicable par le directeur de l'établissement, le responsable de l'unité centrale de stérilisation, le président du CLIN, le cadre hygiéniste; le responsable qualité, l'infirmière générale, le cadre hygiène des locaux.
3° DOCUMENTS DE REFERENCE

Cette procédure répond aux exigences du chapitre 5.6 de la norme ISO 9001 version 2000 et à la norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 5

4° DOCUMENTS ET EQUIPEMENTS ASSOCIES

les comptes rendu de la revue de direction.
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5° conduite d'une revue de direction

5.1 réunion préparatoire

Le responsable de l'Unité Centrale de Stérilisation et le responsable qualité analysent les éléments d'entrée qui sont : 

· Les objectifs qualité planifiés lors de la précédente revue,

· Les résultats des audits internes et externes,

· Le tableau de suivi des actions correctives et/ou préventives,

· Les résultats des indicateurs, 

· Les rapports des visites réglementaires,

· Les rapports de validation,

· Les résultats de l'analyse des fiches de non conformité,

· Les résultats de l’enquête annuelle de satisfaction des clients internes,

· Les résultats des évaluations des formations professionnelles,

· Les changements pouvant affecter le système qualité

· Les exigences réglementaires nouvelles ou révisées

Une fois l'analyse faite, le pharmacien et le responsable qualité diffusent les résultats de leur travail auprès des membres de la revue de direction en vue de la tenue de cette dernière.


5.2 tenue de la revue de direction

Au cours de la revue de direction les membres analysent le document diffusé au préalable. Ils statuent sur la pertinence, l'adéquation et l' efficacité du système de management par la qualité en apposant leur visa sur le tableau prévu à cet effet. Ils

établissent les éléments de sortie qui sont :

· Les nouveaux objectifs pour l'année en cours,

· Des objectifs chiffrés à atteindre pour chaque indicateur,

· L'allocation des moyens nécessaires à l'atteinte des objectifs qualité,

· La nouvelle politique qualité.
Le compte rendu de la revue de direction est rédigé par le responsable qualité et diffusé à chaque membre de la revue de direction.

