Norme ISO 9001:2015

	Exigence
	Proposition SunnikanAttendu
	Action

	Contexte de l’organisme
Compréhension de l’organisme et de son contexte
L’organisme doit déterminer les ☐ enjeux externes et internes pertinents par rapport à sa ☐ finalité et son ☐ orientation stratégique, et qui influent sur sa ☐ capacité à atteindre le ou les résultats attendus de son système de management de la qualité.
L’organisme doit surveiller et revoir les informations relatives à ces enjeux externes et internes.
NOTE 1 Les enjeux peuvent comprendre des facteurs positifs et négatifs ou des conditions, à prendre en considération.
NOTE 2 La compréhension du contexte externe peut être facilitée par la prise en compte des enjeux découlant de l’ ☐ environnement juridique, ☐ technologique, ☐ concurrentiel, ☐ commercial, ☐ culturel, social et économique, qu’il soit international, national, régional ou local.
NOTE 3 La compréhension du contexte interne peut être facilitée par la prise en compte des enjeux liés aux valeurs, à la culture, aux connaissances et à la performance de l’organisme.
	

☐ Manuel Qualité, incluant les § suivants [ou Annexes]: [Petites entités, sans SMQ à l'origine]
☐ § "Veille et Stratégie", Manuel Qualité

☐ § "LABO PHARMA dans son environnement", Manuel Qualité (proposition de modèle en lien dans l'intranet)
☐ § "CRO PHARMA dans son environnement", Manuel Qualité

☐ Atelier SWOT permettant d'identifier les enjeux internes (forces et faiblesses) et les enjeux externes (opportunités, menaces) (§ "SWOT", Manuel Qualité) [Atelier SWOT]
	 Dans ST Contexte de l'Organisme:(exigences ISO9001-2015)

Exemples d'enjeux à prendre en compte :
Enjeux stratégiques internes :
Santé financière de l'organisme
Maintien de la compétence de l'équipe
Mise à disposition des ressources nécessaires et d'un environnement de travail approprié
Continuité d'activité
Enjeux stratégiques externes :
Attentes du marché
Exigences réglementaires et contractuelles
Analyse de la concurrence
Association avec des partenaires stratégiques
Santé financière des clients
Crédibilité / fiabilité auprès des clients
De là découle la vision à long terme (démarche stratégique) de l'entreprise (cf. démarche TBP)

	Compréhension des besoins et des attentes des parties intéressées
En raison de leur effet, réel ou potentiel, sur l’aptitude de l’organisme à fournir en permanence des produits et services conformes aux ☐ exigences des clients et aux ☐ exigences légales et réglementaires applicables, l’organisme doit déterminer :
a) les ☐ parties intéressées qui sont pertinentes dans le cadre du système de management de la qualité ;
b) les ☐ exigences de ces parties intéressées dans le cadre du système de management de la qualité. 
L’organisme doit surveiller et revoir les informations relatives à ces parties intéressées et à leurs exigences pertinentes.
	

☐ § "Veille et Stratégie", Manuel Qualité
☐ Manuel Qualité
 Annexe Manuel Qualité "Inventaire des Parties Intéressées"
☐ Manuel Qualité, § "Parties Intéressées", Manuel Qualité
 "Identification des parties intéressées et de leurs besoins"
☐ Manuel Qualité, § "Veille Réglementaire"

 Contrat de service formalisant les besoins / engagements
 Autres outils : enquêtes de satisfaction, audits…
	 Dans ST Contexte de l'Organisme:(exigences ISO9001-2015)

Définir la pertinence des parties intéressées
(Question LMA : faut-il documenter le rationnel permettant de dire qu'une partie intéressée a été identifiée comme pertinente et une autre non ?? (cf. le tableau de la formation ISO) ou suffit-il simplement de lister les parties intéressées et leurs exigences dans le manuel qualité ?)
Identification des parties intéressées pertinentes à l'issue de la revue de Direction
Exemples de parties intéressées en recherche clinique (à discuter) :
Autorités de santé
Promoteur
Investigateurs
Prestataire
Patients / Sujets
Personnel interne à l'organisme

Documentation des besoins et attentes des parties intéressées :
Autorités de santé : conformité réglementaire (autorisations / avis +)
Promoteur : conformité réglementaire / protocole, contrats / conventions
Investigateur et prestataires (les besoins et exigences ne sont-elles pas définies dans les engagements contractuels avec le promoteur ?) protocole, conventions
Patients / Sujets : les besoins et attentes ne sont-ils pas définis dans le consentement signé par chaque patient ?

	Détermination du domaine d’application du système de management de la qualité
L’organisme doit déterminer les ☐ limites et ☐ l’applicabilité du système de management de la qualité afin d’établir son ☐ domaine d’application.
Lorsque l’organisme établit ce domaine d’application, il doit prendre en compte :
a) ☐ les enjeux externes et internes auxquels il est fait référence en 4.1;
b) ☐ les exigences des parties intéressées pertinentes auxquelles il est fait référence en 4.2;
c) ☐ les produits et services de l’organisme.
L’organisme doit appliquer toutes les exigences de la présente Norme internationale si elles sont applicables dans le cadre du domaine d’application déterminé de son système de management de la qualité.
Le domaine d’application du système de management de la qualité de l’organisme doit être ☐ disponible et ☐ tenu à jour sous ☐ la forme d’une information documentée. ☐ Le domaine d’application doit indiquer les types de produits et services couverts, et ☐ fournir une justification pour toute exigence de la présente Norme internationale que l’organisme juge non applicable dans le cadre du domaine d’application de son système de management de la qualité.
La conformité à la présente Norme internationale ne peut être déclarée que si les exigences déterminées comme étant non applicables n’ont pas d’incidence sur l’aptitude ou la responsabilité de l’organisme d’assurer la conformité de ses produits et services et l’amélioration de la satisfaction de ses clients.
	

☐ § "Domaine d'application du SMQ", Manuel Qualité
☐ § "Liste des Produits et Services", Manuel Qualité
☐ Annexe Manuel Qualité "Inventaire des Produits et Services" (facultatif)
	 Dans ST Contexte de l'Organisme:(exigences ISO9001-2015)

Exclusion d'exigence que s'il n'y a pas d'incidence sur l'aptitude de l'organisme d'assurer la conformité des produits et des services.
Par conséquent, pour les Promoteurs ou CRO la partie "Conception et développement" ne peut donc plus être exclue ? sauf si la CRO ne fait que des mises en place d'étude ??(à discuter)
Conception et développement : de l'idée de recherche à l'obtention des autorisations réglementaires

La non-applicabilité doit être justifiée (à documenter dans le Manuel Qualité (document facultatif))

	Système de management de la qualité et ses processus
L’organisme doit
 ☐ établir, ☐ mettre en œuvre, ☐ tenir à jour et ☐ améliorer en continu un système de management de la qualité, y compris les processus nécessaires et leurs interactions, en accord avec les exigences de la présente Norme internationale.
L’organisme doit déterminer les processus nécessaires au système de management de la qualité et leur application dans tout l’organisme et doit :
a) déterminer les ☐ éléments d’entrée requis et les ☐ éléments de sortie attendus pour ces processus;
b) déterminer la séquence et l’interaction de ces processus ☐;
c) ☐ déterminer et appliquer les critères et les méthodes: (y compris la surveillance ☐, les mesures ☐ et les indicateurs ☐ de performance associés) nécessaires pour assurer le fonctionnement et la maîtrise efficaces de ces processus;
d) ☐ déterminer les ressources nécessaires pour ces processus et ☐ s’assurer de leur disponibilité;
e) ☐ attribuer les responsabilités et autorités pour ces processus;
f ) ☐ prendre en compte les risques et opportunités tels que déterminés conformément aux exigences de 6.1;
g) ☐ évaluer ces processus et mettre en œuvre toutes les modifications requises pour s’assurer que ces processus produisent les résultats attendus;
h) ☐ améliorer les processus et le système de management de la qualité.
	

☐ Procédure "Gestion du Système de Management de la Qualité" (=Maîtrise de la Documentation) 
☐ § "Maîtrise des Processus", Manuel Qualité ( maj)
☐ § "Représentation des Processus", Manuel Qualité
☐ Annexe Manuel Qualité "Fiche Descriptive de Processus"
☐ § "Maîtrise des Processus", Manuel Qualité
☐ § "Gestion des Risques et des Opportunités", Manuel Qualité
☐ Méthodes : indicateurs, risques/opportunités, revues de processus, revues de Direction, audits
☐. Plan de Gestion des Ressources / outil de gestion de charge de travail (pilotes)
☐ § "Gestion des Risques et des Opportunités", Manuel Qualité
☐ Revues de processus, audits
☐ Procédure "Maîtrise des Modifications"
☐. Procédure "Veille et Stratégie"
	 Dans ST Contexte de l'Organisme:(exigences ISO9001-2015)


A noter que dans nos modèles de DDF, les autorités ne sont pas définies (à discuter)






e) ☐ attribuer les responsabilités et autorités pour ces processus;
(Encore une fois les autorités ne sont pas définies dans nos modèles de DDF)
Question LMA : les autorités sont-elles à définir dans les DDF (donc au niveau de chaque poste) ou plus globalement au niveau de chaque processus clé (et donc au niveau des fiches processus sous la responsabilité d'un pilote processus) ?
Identification du pilote au niveau de chaque processus avec la définition du rôle du pilote puis identification du responsable pour chaque étape du processus

Créer ou mettre à jour le modèle de fiche processus devant intégrer :
Objectif du processus
Pilote du processus
Bénéficiaires du processus
Interaction avec les autres processus
Éléments d'entrée et éléments de sortie
Critères et méthodes pour assurer la maitrise du processus (surveillance, mesure et KPI)
Descriptif du processus : Responsabilités et autorités pour le processus
Risques et opportunités
Évaluation des processus et amélioration


	L’organisme doit, autant que nécessaire :
a) ☐ tenir à jour les informations documentées nécessaires au fonctionnement de ses processus;
b) ☐ conserver les informations documentées pour avoir l’assurance que les processus sont mis en œuvre comme prévu.
	

☐ Procédure "Maîtrise de la documentation"
	 Dans ST Contexte de l'Organisme:(exigences ISO9001-2015)

Là on fait référence à des informations documentées et pas forcément à une SOP !!!
Cela peut donc être le tableau des indicateurs, les rapports de QC / audit, les rapports de revue de direction…, CR revue de processus, tableau/outil pour suivi des actions,…

	Leadership
Leadership et engagement
5.1.1 Généralités
La direction doit démontrer son leadership et son engagement vis-à-vis du système de management de la qualité en :
a) ☐ assumant la responsabilité de l’efficacité du système de management de la qualité;
	



☐ Politique Qualité
☐ Définition de Fonction de la Direction
	 Dans ST Engagement de la Direction MAJ ISO9001-2015 à faire (*Rien sur la Visite Médicale dans ISO 9001:2015 = maintien de l'option dans la ST? )

	b) ☐ s’assurant que la politique et les objectifs qualité sont établis pour le système de management de la qualité et qu’ils sont ☐ compatibles avec le contexte et l’orientation stratégique de l’organisme;
	☐ Manuel Qualité
☐ Procédure "Veille et Stratégie"
	Les points b) à j) devraient apparaitre dans la Politique Qualité comme engagement de la Direction, puis déclinés dans les Fiches Processus / Procédures

	c) ☐ s’assurant que les exigences liées au système de management de la qualité sont intégrées aux processus métiers de l’organisme ;
d) ☐ promouvant l’utilisation de l’approche processus et de l’approche par les risques ;
e) ☐ s’assurant que les ressources requises pour le système de management de la qualité sont disponibles ;
f) ☐ communiquant sur l’importance de disposer d’un système de management de la qualité efficace et de se conformer aux exigences liées à ce système ;
g) ☐ s’assurant que le système de management de la qualité atteigne les résultats attendus ;
h) ☐ incitant, orientant et soutenant les personnes pour qu’elles contribuent à l’efficacité du système de management de la qualité ;
i) ☐ promouvant l’amélioration ;
j) ☐ soutenant les autres rôles pertinents de management afin de démontrer leurs responsabilités dans leurs domaines respectifs.
NOTE Dans la présente Norme internationale, il convient d’interpréter le terme «métier» au sens large, c’est- à-dire comme se référant aux activités liées à la finalité de l’organisme, que ce dernier soit public, privé, à but lucratif ou non lucratif.
	
☐ Liste / Représentation des processus
☐ Procédure "Maîtrise des Risques et des Opportunités"
☐ Planification Globale / Plan de Gestion des ressources 
☐ Procédure "Communication"

☐ § "Veille et Stratégie", Manuel Qualité
☐ Revue de Direction pour la vérification de l'atteinte des objectifs du SMQ
☐ Procédure "Organisation, Qualification et Formation du Personnel"
☐ Mise en place d'un outil pour que le personnel puisse proposer des actions d'amélioration
	 Dans ST Engagement de la Direction MAJ ISO9001-2015 à faire

	Orientation client
La direction doit démontrer son leadership et son engagement relatif à l’orientation client en s’assurant que :
a) ☐ les exigences du client ainsi que ☐ les exigences légales et réglementaires applicables sont déterminées, comprises et satisfaites en permanence ;
b) ☐ les risques et les opportunités susceptibles d’avoir une incidence sur la conformité des produits et des services et sur l’aptitude à améliorer la satisfaction du client sont déterminés et pris en compte ;
c) ☐ la priorité d’accroissement de la satisfaction du client est préservée.
	

☐ Procédure " Processus Commercial"
☐ Procédure "Veille et Stratégie" (incluant la veille réglementaire)
☐ Procédure" Maîtrise des Risques et des Opportunités" 
☐ Tableau de suivi des non-conformités et actions d'amélioration 
☐ Procédure "Mesure de la Satisfaction Clients"
	 Dans la ST Engagement direction MAJ et création ST Orientation client?  dans indicateurs :Satisfaction du client

Différents niveaux en matière de gestion des risques :
Processus (à documenter dans chacune des Fiches Processus)
Projet (à documenter dans chaque Plan Projet / Plan Qualité)
Mettre à jour les modèles de Fiche Processus et Plan Qualité Projet.
On parle ici d'accroissement de la satisfaction ==> il faut donc démontrer cet accroissement sur plusieurs années / mois.
Par conséquent faut-il modifier les Objectifs Qualité en ne visant plus seulement la satisfaction client mais cet accroissement de la satisfaction ? : À discuter car cela me semble compliqué selon les items choisis pour l'évaluation de la satisfaction (degré de satisfaction global ou évaluation par items?)

	Politique
Établissement de la politique qualité
La direction doit établir, mettre en œuvre et tenir à jour une politique qualité qui :
a) ☐ est appropriée à la finalité et au contexte de l’organisme et soutient son orientation stratégique;
b) ☐ fournit un cadre pour l’établissement d’objectifs qualité;
c) ☐ inclut l’engagement de satisfaire aux exigences applicables;
d) ☐ inclut l’engagement pour l’amélioration continue du système de management de la qualité.
	
☐ Politique Qualité


	 Dans la ST Engagement Direction MAJ
Mettre à jour le modèle de Politique Qualité disponible dans l'intranet : Proposition de modèle en 2 parties : Engagement Qualité (général, sur les engagements en termes de satisfaction des exigences et amélioration du SMQ) et Politique Qualité (annuelle : détermination des axes stratégiques, des objectifs associés et des indicateurs permettant de mesurer l'atteinte de ces objectifs).

	Communication de la politique qualité
La politique qualité doit :
a) ☐ être disponible et tenue à jour sous la forme d’une information documentée;
b) ☐ être communiquée, comprise et appliquée au sein de l’organisme;
c) ☐ être mise à la disposition des parties intéressées pertinentes, le cas échéant.
	

☐ § "Communication", Manuel Qualité
☐ § "Revues de Direction", Manuel Qualité
☐ Modèle de Rapport de Revue de Direction
☐ Check-list de Revue de Direction ?
Saisir l'occasion de la revue de direction pour faire le point sur le contenu de la PQ.
Lors d'un audit ISO : vérifier si la Politique Qualité est affichée
PQ communiquée et comprise : lors de l'audit ISO, l'Auditeur interroge les audités pour évaluer si la PQ est connue.
Être disponible : réseau interne, site intranet, Internet
Être communiquée : preuve de la communication de la politique qualité par la Direction (mail d'information, réunion présentielle avec le personnel?)
	 Dans la ST Engagement Direction MAJ ou Edition dans la ST

Mettre à jour le modèle de rapport de "Revue de Direction" en y intégrant la revue du contenu de la PQ.

Mise à disposition de la Politique Qualité aux parties intéressées, par exemple :
disponible sur le site Internet
fournie sur demande

	Rôles, responsabilités et autorités au sein de l’organisme
La direction doit s’assurer que les responsabilités et autorités pour des rôles pertinents sont attribuées, communiquées et comprises au sein de l’organisme.
La direction doit attribuer la responsabilité et l’autorité pour :
a) ☐ s’assurer que le système de management de la qualité est conforme aux exigences de la présente Norme internationale ;
b) ☐ s’assurer que les processus délivrent les résultats attendus ;
c) ☐ rendre compte, en particulier à la direction, de la performance du système de management de la qualité et des opportunités d’amélioration (voir 10.1);
d) ☐ s’assurer de la promotion de l’orientation client à tous les niveaux de l’organisme ;
e) ☐ s’assurer que, lorsque des modifications du système de management de la qualité sont planifiées et mises en œuvre, l’intégrité du système de management de la qualité est maintenue.
	
☐ Organigramme
☐ Définitions de Fonction pour les rôles pertinents


☐ Manuel Qualité
☐ Check-list "Système Qualité"
☐ Procédure "Maîtrise des Indicateurs" ou "Revue des processus" ?
☐ Procédure "Revue de Direction" (Bilan d'Activité)
☐ Procédure "Revue de Direction" (Plan d'Action) ? ou
☐ Procédure "Veille et Stratégie"
☐ Procédure "Communication"
☐ Procédure "Maîtrise des Modifications" [+ Tableau de gestion des modifications : actions et impact] ?
	 MAJ Dans la ST Qualité-Organisation, Responsabilisation, Qualification et Formation du personnel : Responsabilité et Autorité -> la direction définit les responsabilités

Intégrer ces exigences dans les différents modèles de DDF avec la définition des responsabilités et autorités !!!

Exigences à inclure dans les DDF :
a): DDF Manager Qualité
b): Fiches Pilotes Processus
c) : DDF Manager Qualité
d) : Chaque DDF de Manager
e) : DDF Manager Qualité


	Planification
Actions à mettre en œuvre face aux risques et opportunités
6.1.2	Dans le cadre de la planification de son système de management de la qualité, l’organisme doit ☐ tenir compte des enjeux mentionnés en 4.1 et des ☐ exigences mentionnées en 4.2 et ☐ déterminer les risques et ☐ opportunités qu’il est nécessaire de prendre en compte pour :
a) ☐ donner l’assurance que le système de management de la qualité peut atteindre le ou les résultats escomptés ;
b) ☐ accroître les effets souhaitables ;
c) ☐ prévenir ou réduire les effets indésirables ;
d) ☐ s’améliorer.

	


☐ Procédure "Gestion des Risques et des Opportunités"



☐ Procédure "Veille et Stratégie"
	 MAJ de "ST - Planification" en ajoutant § "Gestion des Risques/opportunités"


Il peut y avoir plusieurs niveaux d'analyse des risques / opportunités : 
Global (à l'issue d'un atelier SWOT par exemple --> cette analyse peut être faite en revue de Direction)
Pour chaque processus (au moment de la revue du processus par exemple)
Pour chaque projet (à la conception du projet)
Si on se concentre sur les opportunités d'amélioration, il serait bien d'intégrer ce processus avec la gestion des non-conformités, le plus simple serait de gérer les deux ensemble (avec un même outil).

	6.1.2 L’organisme doit planifier :
a) ☐ les actions à mettre en œuvre face aux risques et opportunités;
b) ☐ comment
1) ☐ intégrer et mettre en œuvre ces actions au sein des processus du système de management de la qualité (voir 4.4);
2) ☐ évaluer l’efficacité de ces actions.
Les actions mises en œuvre face aux risques et opportunités doivent être proportionnelles à l’impact potentiel sur la conformité des produits et des services.
	
☐ Procédure" Gestion des Risques et des Opportunités" (Plan d'Action, évaluation)
☐ Modèle de Rapport de Revue de Direction
☐ Rapport d'Analyse de Risque ????
A intégrer dans le modèle de Rapport de Revue de Direction ou créer un modèle de Rapport de Revue des Risques ? 
passage en revue des risques / incidents qui se sont produits ?
évaluation de l'efficacité des actions mise en place pour diminuer les risques identifiés
revue de toute modification du contexte avec identification de nouveaux risques ?
mise à jour de l'analyse de risque / plan de gestion des risques et plan d'action
	Sous Forme de Plan ? (Tableau plan d'action...)
Si analyse globale : intégration dans le rapport de la revue de Direction.
Si analyse par processus : intégration dans le rapport de la revue de processus
Si analyse par projet : intégration dans le plan qualité (?) du projet
Et ensuite le suivi des actions peut être effectué via un outil (tableau plan d'action par ex) avec l'action prévue, la date de mise en place, la personne responsable de l'action puis l'évaluation de l'action (résolue/non résolue) et l'évaluation de son efficacité

	NOTE 1 Les options face aux risques peuvent comprendre: éviter le risque, prendre le risque afin de saisir une opportunité, éliminer la source du risque, modifier la probabilité d’apparition ou les conséquences, partager le risque ou maintenir le risque sur la base d’une décision éclairée.
NOTE 2 Les opportunités peuvent conduire à l’adoption de nouvelles pratiques, au lancement de nouveaux produits, à l’ouverture à de nouveaux marchés, à la conquête de nouveaux clients, à l’instauration de partenariats, à l’utilisation d’une nouvelle technologie
	
	

	0. Objectifs qualité et planification des actions pour les atteindre
6.2.1	L’organisme doit établir des objectifs qualité, aux fonctions, niveaux et processus concernés, nécessaires au système de management de la qualité.
Les objectifs qualité doivent :
a) ☐ être en cohérence avec la politique qualité;
b) ☐ être mesurables;
c) ☐ tenir compte des exigences applicables;
d) ☐ être pertinents pour la conformité des produits et des services et l’amélioration de la satisfaction du client;
e) ☐ être surveillés;
f ) ☐ être communiqués;
g) ☐ être mis à jour en tant que de besoin.
L’organisme doit tenir à jour des informations documentées sur les objectifs qualité.

	

☐ Objectifs Qualité (au niveau du SMQ, des Processus, des Projets)
☐ Manuel Qualité 
☐ § "Veille et Stratégie", Manuel Qualité
☐ Politique Qualité
☐ § "Communication", Manuel Qualité

☐ § "Maîtrise des Modifications", Manuel Qualité


☐ Suivi des Objectifs Qualité (ex : tableau de bord)
	 Dans ST Planification : Exigences générale d'un système qualité à MAJ ou à créer ?
+)


Les objectifs qualité devraient être définis (soit annexe du MQ ou d'une SOP "veille et stratégie").

On parle d'information documentée donc pas forcément de SOP.
On peut considérer un tableau de bord reprenant les objectifs et les résultats obtenus comme étant une information documentée.
Effectivement, on pourrait créer un tableau identifiant tout d'abord les objectifs liés aux axes stratégiques de la politique qualité puis les décliner en objectifs/actions concrètes au niveau de chaque processus (travail qui peut être fait à l'issue de la revue de Direction par exemple)

	6.2.2 	Lorsque l’organisme planifie la façon dont ses objectifs qualité seront atteints, il doit déterminer :
a)☐ ce qui sera fait;
b)☐ quelles ressources seront nécessaires;
c)☐ qui sera responsable;
d ☐ les échéances;
e)☐ comment les résultats seront évalués.
	
☐ Manuel Qualité
☐ Procédure "Indicateurs"


	⊂ dans ST Planification : planification du système de management de la Qualité à MAJ

A mettre dans une SOP "Maîtrise des Processus" et indiquer que les résultats obtenus seront évalués et discutés lors des revues de direction.
Comme proposé plus haut (6.1.2) ces actions pourraient être suivies via un outil (tableau plan d'action par ex) avec l'action prévue, la date de mise en place, la personne responsable de l'action puis l'évaluation de l'action (résolue/non résolue) et l'évaluation de son efficacité

	0. Planification des modifications
Lorsque l’organisme détermine le besoin de modifier le système de management de la qualité, les modifications doivent être réalisées de façon planifiée (voir 4.4).
L’organisme doit prendre en compte :
a) ☐l’objectif des modifications et leurs conséquences possibles;
b) ☐l’intégrité du système de management de la qualité;
c) ☐la disponibilité des ressources;
d) ☐ l’attribution ou la réattribution des responsabilités et autorités.
	
☐ Procédure "SOP des SOP"
☐ Plan Qualité Annuel 
	 Dans ST Planification à Créer
Change control à intégrer à toutes les échelles :
Managériale (revue de direction : vérifier que le modèle de rapport de revue de direction inclus bien une section sur l'anticipation de changements potentiels (rég, organisation, contexte…))
Qualité (CAPA process)
Opérationnel (dans chaque SOP opérationnelle : étape de change control)
Je dirais plutôt une analyse des modifications en flux tendu (ne pas attendre la revue de direction) : analyse des risques/opportunités et plan d'actions

	Support
Ressources
Généralités 
L’organisme doit identifier et fournir les ressources nécessaires à l’établissement, la mise en œuvre, la mise à jour et l’amélioration continue du système de management de la qualité.
L’organisme doit prendre en compte :
a) les capacités et les contraintes des ressources internes existantes ;
b) ce qu’il est nécessaire de se procurer auprès de prestataires externes.
	
☐ Liste des Ressources Internes
☐ Liste des Besoins

☐ SOP "Gestion de projet" ?
	 ST "Support"- À Créer

Ce qu'il est nécessaire de se procurer auprès de prestataires externes est décidé lors des réunions de démarrage de projet (kick-off) voire avant lorsque la question des ressources se pose.
Cela est déjà intégré dans les SOP, dans les responsabilités des managers qui doivent mettre à disposition les ressources nécessaires au projet. (vérifier juste si dans la SOP gestion de projet, lorsqu'on parle de la mise à disposition des ressources on fait bien un renvoi vers la SOP sous-traitance)
OK mais on pourrait également avoir besoin d'une ressource externe en dehors des projets, non? Par exemple, pour XXX, la qualité est sous-traitée; pour Sunnikan, les RH sont sous-traitées,…

	Ressources humaines
L’organisme doit déterminer et fournir les ressources humaines nécessaires à la mise en œuvre efficace de son système de management de la qualité ainsi qu’à la mise en œuvre et à la maîtrise de ses processus.
	

☐ Procédure "Organisation, Qualification et Formation du Personnel"
☐ CV
☐ Définition de Fonction
☐ Registre des formations
☐ Habilitations
	 À Créer dans ST Support, avec ss titre RH

	Infrastructure
L’organisme doit déterminer, fournir et maintenir l’infrastructure nécessaire à la mise en œuvre de ses processus et à l’obtention de la conformité des produits et des services.
NOTE L’infrastructure peut comprendre :
a) ☐ les bâtiments et les services associés;
b) ☐ les équipements, y compris matériels et logiciels;
c) ☐ les moyens de transport;
d) ☐ les technologies de l’information et de la communication.
	
☐ Liste des Infrastructures (locaux, bâtiments)
☐ Liste du Matériel et Logiciel (de bureau)
☐ Liste des Équipements
☐ Procédure "Gestion et Maintenance des Infrastructures" ou § du Manuel Qualité (maintenance des équipements, validation des systèmes informatisés)
	 À Créer dans ST Support, avec ss titre Infrastructure


	Environnement pour la mise en œuvre des processus
L’organisme doit déterminer, fournir et maintenir l’environnement nécessaire à la mise en œuvre de ses processus et à l’obtention de la conformité des produits et des services.
NOTE Un environnement approprié peut être une combinaison d’aspects humains et physiques, tels que :
a) ☐ sociaux (par exemple non discriminatoire, calme, non conflictuel);
b) ☐ psychologiques (par exemple réduction du stress, prévention du «burnout», protection affective); 
c) ☐ physiques (par exemple température, chaleur, humidité, lumière, circulation d’air, hygiène, bruit). Ces aspects peuvent varier considérablement selon les produits et les services fournis.
	
☐ Charte de Bonne Conduite/Respect Mutuel
☐ Programme d'Amélioration de l'Environnement de Travail
☐ Système de Prévention des Risque et Santé au Travail
	 Dans ST Processus : Organisme et processus, MAJ ou Créer dans ST Support ?
A discuter !!

	Ressources pour la surveillance et la mesure
7.1.5.1 Généralités
L’organisme doit ☐ déterminer et ☐ fournir les ressources nécessaires pour assurer des résultats valides et fiables lorsqu’une surveillance ou une mesure est utilisée pour vérifier la conformité des produits et des services aux exigences.
L’organisme doit s’assurer que les ressources fournies sont :
a) ☐ appropriées pour le type spécifique d’activités de surveillance et de mesure mises en œuvre;
b) ☐ maintenues pour assurer leur adéquation.
L’organisme doit conserver les informations documentées appropriées démontrant l’adéquation des ressources pour la surveillance et la mesure.
	
☐ Liste des Indicateurs (Système-Outils de Mesure)
☐ Procédures "Maitrise des Indicateurs"
☐ Procédures "Maitrise des Processus"

	 À Créer dans ST Support, avec ss titre?
⊂ dans ST Indicateur mais axée sur indicateurs clients /mesure de satisfaction—MAJ dans ST Support ou Création ss titre dans ST indicateurs


Pas clair pour moi : "L’organisme doit conserver les informations documentées appropriées démontrant l’adéquation des ressources pour la surveillance et la mesure."
Les ressources qui surveillent ces indicateurs doivent être identifiées au niveau des Définitions de Fonction, dans les POS…

	7.1.5.2 Traçabilité de la mesure
Lorsque la traçabilité de la mesure est une exigence ou lorsqu’elle est considérée par l’organisme comme un élément essentiel visant à donner confiance dans la validité des résultats de mesure, l’équipement de mesure doit être :
a) ☐ étalonné et/ou vérifié à intervalles spécifiés, ou avant l’utilisation, par rapport à des étalons de mesure pouvant être reliés à des étalons de mesure internationaux ou nationaux. Lorsque ces étalons n’existent pas, la référence utilisée pour l’étalonnage ou la vérification doit être conservée sous forme d’information documentée ;
b) ☐ identifié afin de pouvoir déterminer la validité de son étalonnage;
c) ☐ protégé contre les réglages, les dommages ou les détériorations susceptibles d’invalider l’étalonnage et les résultats de mesure ultérieurs.
Lorsqu’un équipement de mesure s’avère inadapté à l’usage prévu, l’organisme doit déterminer si la validité des résultats de mesure antérieurs a été compromise et mener l’action appropriée, si nécessaire.
	
☐ SOP de "Validation des Systèmes Informatisés" (logiciels stat, imagerie médicale, outil conception e-CRF, vigilance…)
☐ SOP "Maintenance des équipements"
	

	Connaissances organisationnelles
L’organisme doit déterminer les connaissances nécessaires à la mise en œuvre de ses processus et à l’obtention de la conformité des produits et des services. Ces connaissances doivent être ☐ tenues à jour et mises à ☐ disposition autant que nécessaire.
Pour faire face à une modification des besoins et des tendances, l’organisme doit ☐ prendre en compte ses connaissances actuelles et ☐ déterminer comment il peut acquérir ou accéder à toutes connaissances supplémentaires nécessaires et aux mises à jour requises.
NOTE 1 Il s’agit des connaissances propres à l’organisme, généralement acquises par l’expérience. Il s’agit des informations utilisées et partagées pour atteindre les objectifs de l’organisme.
NOTE 2 Les connaissances à maintenir par l’organisme peuvent être fondées sur :
a) ☐ des sources internes (par exemple ☐ propriété intellectuelle, ☐ connaissances acquises par l’expérience, ☐ expérience acquise lors de défaillances et de projets réussis, ☐ recueil et ☐ partage des connaissances non documentées et de l’expérience, ☐ résultats d’améliorations apportées aux processus, aux produits et aux services);
b) ☐ des sources externes (par exemple ☐ normes, ☐ enseignement universitaire, ☐ conférences, ☐ recueil de connaissances ☐ auprès de clients ou ☐ de prestataires externes).
	


☐ Procédure "Connaissances organisationnelles"


☐ sinon il suffirait de mettre à jour la SOP "Organisation, Qualification et Formation du personnel" en référençant la Matrice SOP vs fonction où on listerait les requis minimum en formation par fonction (formation réglementaire, formation médicales, formations statistiques…)

☐ Procédure "Veille et Stratégie"
	 À Créer dans ST Support, avec ss titre ? Ou bien à Intégrer dans ST Qualité-Organisation, Responsabilisation, Qualification, Formation ?

A discuter : par exemple, on a complété la matrice des SOP vs les fonctions avec les formations rég. Minimum et obligatoires.

Pour faire face à une modification des besoins et des tendances, l’organisme doit ☐ prendre en compte ses connaissances actuelles et ☐ déterminer comment il peut acquérir ou accéder à toutes connaissances supplémentaires nécessaires et aux mises à jour requises ==> peut-on considérer que ces exigences sont déjà inclues dans le processus de préparation du plan de formation annuel (établi suite aux entretiens individuels et discuté lors de la revue de direction) ? je dirais oui; et aussi, l'évaluation des besoins pourrait se faire au cours des revues de processus
+ Partie veille rég. Qui permet d'identifier les modifications du contexte et anticiper les besoins en formation aussi ?
+ mise en place de "lessons learned" meetings à intégrer dans la SOP gestion de projet.
Capitalisation des savoirs !!! (mais comment l'intégrer ???)
CR d'une réunion de service au cours de laquelle on peut faire un retour d'expérience ou une synthèse d'une réunion/conférence/formation à laquelle on a assisté (disponible sur le réseau interne par ex)

	Compétences
L’organisme doit :
a) ☐ déterminer les compétences nécessaires de la ou des personnes effectuant, sous son contrôle, un travail qui a une incidence sur les performances et l’efficacité du système de management de la qualité ;
b) ☐ s’assurer que ces personnes sont compétentes sur la base d’une formation initiale ou professionnelle, ou d’une expérience appropriée ;
c) ☐ le cas échéant, mener des actions pour acquérir les compétences nécessaires et évaluer l’efficacité de ces actions ;
d) ☐ conserver des informations documentées appropriées comme preuves desdites compétences.
NOTE Les actions envisageables peuvent notamment inclure la formation, l’encadrement ou la réaffectation
	☐ Procédure "Organisation, Qualification et Formation du Personnel"
☐ Définitions de Fonction/Responsabilité
☐ CV
☐ Programme d'Évaluation des Compétences / ou Plan de Formation (dans Ressources)
☐ Enregistrements des Formations
☐ Évaluation de l'efficacité des formations
☐ à l'échelle de chaque projet, c'est aussi les traces de passation
	 MAJ dans ST Qualité-Organisation, Responsabilisation, Qualification, Formation : Qualification du personnel

	Sensibilisation
L’organisme doit s’assurer que les personnes effectuant un travail sous le contrôle de l’organisme sont sensibilisées :
a) ☐ à la politique qualité;
b) ☐ aux objectifs qualité pertinents;
c) ☐ à l’importance de leur contribution à l’efficacité du système de management de la qualité, y compris aux effets bénéfiques d’une amélioration des performances;
d) ☐ aux répercussions d’un non-respect des exigences du système de management de la qualité.
	
☐ Charte Responsabilité et Engagement du Personnel
☐ Politique Qualité (modalités de diffusion au personnel)
☐ Formations (lors de l'arrivée d'une nouvelle personne et en continu)
	 Créer dans ST Support ou intégrer à ST Qualité-Organisation, Responsabilisation, Qualification, Formation : Sensibilisation ? Par ex

Cela ne peut-il pas être inclus dans une SOP Communication où on décrirait une réunion de feedback suite à la revue de direction permettant de sensibiliser l'équipe à ces différents aspects ?
Oui : la Direction fait une réunion "générale" synthétisant les résultats de la revue de Direction et les objectifs globaux et/ou chaque responsable de département ou pilote de processus fait un retour plus précis sur les objectifs liés au département/processus

	Communication
L’organisme doit déterminer les besoins de communication interne et externe pertinents pour le système de management de la qualité, y compris :
a) ☐ sur quels sujets communiquer;
b) ☐ à quels moments communiquer;
c) ☐ avec qui communiquer;
d) ☐ comment communiquer;
e) ☐ qui communique.
	
☐ Procédure "Communication"
☐ Plan de Communication annuel (intégrant les points a) à e)
	 À Créer 
Nous avons une SOP communication pour … (à capitaliser et mettre à jour en y incluant une réunion de feedback suite à la Revue de Direction)!!

	Informations documentées
Généralités
Le système de management de la qualité de l’organisme doit inclure :
a) ☐ les informations documentées exigées par la présente Norme internationale;
b) ☐ les informations documentées que l’organisme juge nécessaires à l’efficacité du système de management de la qualité.
NOTE L’étendue des informations documentées dans le cadre d’un système de management de la qualité peut différer selon l’organisme en fonction de :
— la taille de l’organisme, de ses domaines d’activité et de ses processus, produits et services ;
— la complexité des processus et de leurs interactions ;
— la compétence des personnes.

	

☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation"
	 À MAJ dans ST : Documentation du SMQ + ST SMQ et Enregistrements ?

Dans cette nouvelle version de la norme on parle d'informations documentées au sens large : SOP + enregistrements…
Donc on peut regrouper ces 2 ST en une.

	Création et mise à jour des informations documentées
Lors de la création et de la mise à jour des informations documentées, l’organisme doit s’assurer que les éléments suivants sont appropriés :
a) ☐ l’identification et la description des informations documentées (par exemple leur titre, date, auteur, numéro de référence);
b) ☐ leur format (par exemple langue, version logicielle, graphiques) et support (par exemple électronique, papier);
c) ☐ la revue effectuée (et leur approbation pour en déterminer la pertinence et l’adéquation).
	

☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation"
	 à créer dans ST Support ? ou à intégrer dans ST: Documentation du SMQ et/ou  SMQ et Enregistrement?

A mettre dans la même ST qu'au-dessus ?

	Maîtrise des informations documentées
7.5.3.1 Les informations documentées exigées par le système de management de la qualité et par la présente Norme internationale doivent être maîtrisées pour assurer :
a) ☐ qu’elles sont disponibles et conviennent à l’utilisation, quand et là où elles sont nécessaires;
b) ☐ qu’elles sont convenablement protégées (par exemple de toute perte de confidentialité, utilisation inappropriée ou perte d’intégrité).
	

☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation"
	 Dans ST Enregistrements : Maîtrise des Documents et Enregistrement, ou à crées dans ST Support ?

Même commentaire qu'au-dessus

	7.5.3.2 Pour maîtriser les informations documentées, l’organisme doit mettre en œuvre les activités suivantes, quand elles sont applicables:
a) ☐ distribution, accès, récupération et utilisation;
b) ☐ stockage et protection, y compris préservation de la lisibilité;
c) ☐ maîtrise des modifications (par exemple contrôle des versions);
d) ☐ conservation et élimination.
Les informations documentées d’origine externe que l’organisme juge nécessaires ☐ à la planification et ☐ au fonctionnement du système de management de la qualité ☐ doivent être identifiées comme il convient et ☐ maîtrisées.
Les informations documentées conservées comme preuves de conformité doivent être protégées de toute altération involontaire.
NOTE L’accès peut impliquer une décision relative à l’autorisation de consulter les informations documentées uniquement, ou l’autorisation et l’autorité de consulter et modifier les informations documentées.
	☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation"
☐ SOP "Veille Réglementaire" pour la documentation d'origine externe ?



	Même commentaire qu'au-dessus
Je dirais que ça serait plus simple de mettre toutes les infos du chapitre 7.5 dans la même ST

Intégrer dans la SOP "Maitrise de la documentation" et dans la SOP "Gestion de Projet" ou TMF la gestion des informations documentées d'origine externe.

	Réalisation des activités opérationnelles
Planification et maîtrise opérationnelles
L’organisme doit ☐ planifier, ☐ mettre en œuvre et ☐ maîtriser les processus (voir 4.4) nécessaires pour satisfaire aux exigences relatives à la fourniture des produits et à la prestation de services, et ☐ réaliser les actions déterminées à l’Article 6, en:
a) ☐ déterminant les exigences relatives aux produits et services ;
b) ☐ établissant des critères pour :
1) ☐ ces processus ;
2) ☐ l’acceptation des produits et services ;
c) ☐ déterminant les ressources nécessaires pour obtenir la conformité aux exigences relatives aux produits et services ;
d) ☐ mettant en œuvre la maîtrise de ces processus conformément aux critères ;
e) ☐ déterminant, mettant à jour et conservant des informations documentées dans une mesure suffisante pour :
1) ☐avoir l’assurance que les processus ont été réalisés comme prévu ;
2) ☐démontrer la conformité des produits et services aux exigences applicables.
Les éléments de sortie de cette planification doivent être adaptés aux modes de réalisation des activités opérationnelles de l’organisme.
L’organisme doit maîtriser les modifications prévues, analyser les conséquences des modifications imprévues et, si nécessaire, mener des actions pour limiter tout effet négatif.
Il doit s’assurer que les processus externalisés sont maîtrisés (voir 8.4).
	

Fiche du processus opérationnel concerné (gestion de projet)

☐ Procédure "Maîtrise des Processus" (Planification et Organisation)

☐ Procédure "Maîtrise des Processus" (Réalisation et Critères de Validation des Livrables)


☐. Plan de Gestion des Ressources / outil de gestion de la charge de travail

☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation" 


☐ Procédure "Maîtrise des Processus" 
☐ Procédure "Maîtrise des Indicateurs"

☐ Procédure "Maîtrise des processus" (plan de prévention et stratégie d'intervention) / Procédure "Gestion des Risque et Opportunités" ?

☐Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés
	 dans la liste des ST

8.1 à MAJ Dans ST Processus ?

Exigences : Cahier des charges / contrat ? protocole
Plan qualité projet ? plutôt une donnée de sortie, non?

Pour ce qui est des ressources 

On peut renvoyer vers la SOP de gestion de projet et vers toutes les SOP opérationnelles à condition qu'elles incluent toutes des étapes de revue / vérification / validation.



Éléments de sortie de la planification :
Plan qualité
Plan projet (échéances clé)
Compte-rendu de réunion de démarrage de projet ?
POS spécifiques du projet


	Exigences relatives aux produits et services
Communication avec les clients
La communication avec les clients doit inclure :
a) ☐ la fourniture d’informations relatives aux produits et services ;
b) ☐ le traitement des consultations, des contrats ou des commandes, y compris leurs avenants ;
c) ☐ l’obtention d’un retour d’information des clients concernant les produits et services, y compris leurs réclamations ;
d) ☐ la gestion ou la maîtrise de la propriété du client ;
e) ☐ l’établissement des exigences spécifiques relatives aux actions d’urgence, le cas échéant.
	
Fiche du processus opérationnel concerné

☐ Procédure "Processus Commercial" (Communication avec le Client)
☐ Procédure "Communication"

POS Traitement réclamations clients (la même que POS traitement des NC?)
POS Évaluation satisfaction clients
	 Dans la liste des ST, à créer… (ST Exigences)
( SOP Remontée d'information ? À inclure dans cette SOP ss forme de CL communication avec le client ? )

Les éléments a) à e) devraient être inclus dans les modèles de plan qualité ou plan projet ou plan de communication ?

Le point e) = "escalation process" ???

	Détermination des exigences relatives aux produits et services
Lors de la détermination des exigences relatives aux produits et services proposés aux clients, l’organisme doit s’assurer que :
a) ☐ les exigences relatives aux produits et services sont définies, y compris:
1) ☐ toutes exigences légales et réglementaires applicables ;
2) ☐ celles jugées nécessaires par l’organisme ;
b) ☐ l’organisme peut répondre aux réclamations relatives aux produits et services qu’il propose.
	
Fiche du processus opérationnel concerné
☐ Procédure "Maîtrise des Processus" (Réalisation et Critères de Validation des Livrables)
POS Gestion de projet (partie conception du projet / rédaction des documents de l'étude où l'on inclurait l'intégration des exigences)?

	 Dans la liste des ST à Créer… (ST Exigences)

Dans le cadre de la réalisation d'un essai clinique, les exigences relatives au service ne sont-elles pas inclues dans le protocole de l'essai ? oui, protocole et contrat avec le client
Exigences scientifiques (protocole), financières (contrat), contractuelles (cahier des charges) et réglementaires (textes)
Question générale : Quels sont les "clients" d'un laboratoire pharmaceutique ou d'un fabricant de DM promoteurs d'un essai clinique ? Quelques propositions personnelles : les autorités de santé si elles sont à l'origine d'une demande de mise en place d'une étude, les actionnaires / investisseurs de la boîte, le gouvernement (ex : financement plan Cancer), les patients qui bénéficieront d'une nouvelle molécule / d'une nouveau dispositif, un chercheur / inventeur qui aurait besoin d'un promoteur pour développer "sa" molécule / DM…

Intégrer dans la procédure maitrise des processus un renvoi vers la SOP amélioration continue et la SOP qui traite des réclamations clients.

	Revue des exigences relatives aux produits et services
8.2.3.1 L’organisme doit s’assurer qu’il est apte à répondre aux exigences relatives aux produits et services qu’il propose aux clients. Avant de s’engager à fournir des produits et services au client, l’organisme doit mener une revue incluant :
a) ☐ les exigences spécifiées par le client, y compris les exigences relatives à la livraison et aux activités après livraison ;
b) ☐ les exigences non formulées par le client mais nécessaires pour l’usage spécifié ou, lorsqu’il est connu, pour l’usage prévu ;
c) ☐ les exigences spécifiées par l’organisme ;
d les) ☐ les exigences légales et réglementaires applicables aux produits et services ;
e) ☐ les écarts entre les exigences d’un contrat ou d’une commande et celles précédemment exprimées. L’organisme doit s’assurer que les écarts entre les exigences d’un contrat ou d’une commande et celles précédemment définies ont été résolus.
Les exigences du client doivent être confirmées par l’organisme avant d’être acceptées, lorsqu’elles ne sont pas fournies sous une forme documentée.
NOTE Dans certaines situations, par exemple lors de ventes par internet, une revue formelle de chaque commande n’est pas réalisable. Par contre, la revue peut couvrir des informations pertinentes sur le produit, telles que des catalogues.
	

Fiche du processus opérationnel concerné

☐ Procédure "Processus Commercial" (Revue des exigences relatives au produit)

☐ Dossier des Opérations Commerciales (Exigences relatives au produit)


☐ Procédure "Maîtrise des Processus" (Revue des Critères de Validation des Livrables)




	 Dans la liste des ST à Créer (ST Exigences)

SOP revue de contrats pour les CROs
Revue du protocole / contrat / cahier des charges (formalisation de la revue via une check-list?)

Pour les labos ? à voir en fonction de comment on définit leurs clients.

A discuter !!!!

	8.2.3.2 L’organisme doit, le cas échéant, conserver des informations documentées :
a) sur les résultats de la revue ;
b) sur toute nouvelle exigence relative aux produits et services.
Modifications des exigences relatives aux produits et services
L’organisme doit s’assurer que les informations documentées correspondantes sont amendées et que le personnel concerné est informé des exigences modifiées, lorsque les exigences relatives aux produits et services sont modifiées.
	
☐ Procédure "Processus Commercial" (Historique et mise à jour des revues des exigences relatives au produit)
☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation" (Archivage des résultats de la revue) ?
☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation" (Enregistrement et diffusion des modifications des exigences) ?
☐ Procédure "Revue de Direction" (Diffusion de newsletter "modification des exigences") ?
Pourquoi au niveau de la revue de Direction? C'est plutôt une information au niveau de l'équipe projet, non?
	8.2.3.2  dans la liste des ST: à créer ou à intégrer dans ST Enregistrements?
8.2.4  dans la liste des à créer. (ST Modification des exigences)


Pour un labo, la modification des exigences pourrait se traduire par une évolution du contexte rég. Du coup c'est plutôt la SOP veille reg qui répond à cela ?

Et pour un prestataire, il s'agirait de référencer la SOP revue de contrat ?
Analyse de l'impact des modifications --> amendement des documents (protocole, contrat, cahier des charges), information des personnes concernées

	Conception et développement de produits et services
Généralités
L’organisme doit ☐ établir, ☐ mettre en œuvre et ☐ tenir à jour un processus de conception et développement approprié pour assurer la fourniture ultérieure de produits et services.
	Fiche du processus opérationnel concerné

☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" (Définition)

	 dans la liste des ST (à créer dans ST Conception et Dvpt)

A discuter : Pour un labo ou une CRO peut-on considérer ce chapitre.

Ou peut-on considérer que la conception d'un synopsis jusqu'à mise en place d'un protocole d'essai clinique = conception et développement ?

De l'idée de recherche jusqu'à l'obtention des autorisations réglementaires (go/no go avant la "mise en production" chapitre 8.5)


	Planification de la conception et du développement
Lors de la détermination des étapes et de la maîtrise de la conception et du développement, l’organisme doit prendre en compte :
a) ☐ la nature, la durée et la complexité des activités de conception et de développement;
b) ☐ les étapes requises du processus, y compris les revues de la conception et du développement applicables;
c) ☐ les activités requises pour la vérification et la validation du processus de conception et de développement;
d)  les responsabilités et autorités impliquées dans le processus de conception et de développement ;
e) ☐ les besoins en ressources internes et externes pour la conception et le développement des produits et services;
f) ☐ la nécessité de maîtriser les interfaces entre les personnes impliquées dans le processus de conception et de développement;
g) ☐ la nécessité d’impliquer des clients et des utilisateurs dans le processus de conception et de développement;
h) ☐ les exigences relatives à la fourniture des produits et la prestation de services ultérieures;
i) ☐ le niveau de maîtrise du processus de conception et de développement attendu par les clients et les autres parties intéressées pertinentes;
j) ☐ les informations documentées nécessaires pour démontrer que les exigences relatives à la conception et au développement ont été satisfaites.

	
Fiche du processus opérationnel concerné


☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement " (Cycle de Développement et Validation)









☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement " (Organisation d'Unité)






☐ Procédure "Processus Commercial" (Revue des exigences relatives au produit) = [pour intégrer les besoins des clients des processus comme exigences de développement]

	 dans la liste des ST (à créer dans ST Conception et Dvpt)

Section 8.3 A discuter !!

d) les responsabilités et autorités impliquées dans le processus de conception et de développement ; (sera à définir, pour l'instant ce n'est pas fait dans nos templates)


	 Éléments d’entrée de la conception et du développement
L’organisme doit ☐ déterminer les exigences essentielles pour les types spécifiques de produits et services à concevoir et à développer. L’organisme doit prendre en compte :
a) ☐ les exigences fonctionnelles et les exigences de performance 
b) ☐ les informations issues d’activités similaires précédentes de conception et de développement ;
c) ☐ les exigences légales et réglementaires ;
d) ☐ les normes ou les règles internes, « règles de l’art », que l’organisme s’est engagé à mettre en œuvre ;
e) ☐ les conséquences potentielles d’une défaillance liée à la nature des produits et services.
Les éléments d’entrée doivent être appropriés, pour permettre l’exercice de la conception et du développement, complets et non ambigus.
Les éléments conflictuels d’entrée de conception et de développement doivent être résolus.
L’organisme doit conserver des informations documentées sur les éléments d’entrée de la conception et du développement.
	
Fiche du processus opérationnel concerné

☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" (Fiche Technique) 

☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" (Éléments d'Entrées) 










☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" (Historique de Gestion des Éléments d'Entrées )
	 dans la liste des ST (à créer dans ST Conception et Dvpt..)
Éléments d'entrée : idée de recherche, budget prévisionnel, exigences (réglementaires, client…), modèles des documents de l'étude (protocole, NI/CE…), centres d'investigation pressentis… 

	 Maîtrise de la conception et du développement
L’organisme doit ☐ maîtriser le processus de conception et de développement pour assurer que:
a) ☐ les résultats attendus sont définis;
b) ☐ des revues sont menées pour évaluer l’aptitude des résultats de la conception et du développement à satisfaire aux exigences ;
c) ☐ des activités de vérification sont réalisées pour s’assurer que les éléments de sortie de la conception et du développement satisfont aux exigences d’entrée;
d) ☐ des activités de validation sont réalisées pour s’assurer que les produits et services résultants satisfont aux exigences pour l’application spécifiée ou l’usage prévu;
e) ☐ toutes les actions nécessaires sont entreprises pour les problèmes déterminés lors des revues ou des activités de vérification et de validation;
f) ☐ les informations documentées relatives à ces activités sont conservées.
NOTE Les revues, la vérification et la validation de la conception et du développement ont des objectifs distincts. Elles peuvent être réalisées séparément, ou être combinées, de façon adaptée aux produits et services de l’organisme
	Fiche du processus opérationnel concerné

☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" 













☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement"(Suivi et Revue de la Conception )
	 dans la liste des ST (à créer dans ST Conception et Dvpt ou intégrer aux processus:  Procédure Maîtrise de la conception et Dvpt )
Revue: contrôles par l'équipe projet, réunions de préparation du projet 
Vérification : par le chef de projet 
Validation : par les autorités 


	 Éléments de sortie de la conception et du développement
L’organisme doit s’assurer que les éléments de sortie de la conception et du développement :
a) ☐ satisfont aux exigences d’entrée ;
b) ☐ sont adéquats pour les processus ultérieurs relatifs à la fourniture des produits et à la prestation de services;
c) ☐ contiennent ou font référence à des exigences de surveillance et de mesure, le cas échéant, et à des critères d’acceptation;
d) ☐ spécifient les caractéristiques des produits et services qui sont essentielles pour leur usage prévu et leur fourniture ou prestation appropriée et en toute sécurité.
L’organisme doit conserver des informations documentées sur les éléments de sortie de la conception et 
du développement.
	Fiche du processus opérationnel concerné

☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" (Éléments de sortie)
	Formulaires de validation ?
Protocole signé ?
Éléments de sortie : documents de l'étude signés et validés par les autorités, budget validé, contrat signé, centres d'investigation sélectionnés

	 Modifications de la conception et du développement
Lors de la conception et du développement de produits et services ou ultérieurement, l’organisme doit identifier, passer en revue et maîtriser les modifications apportées, en tant que de besoin pour s’assurer qu’elles n’aient pas d’impact négatif sur la conformité aux exigences.
L’organisme doit conserver des informations documentées sur :
a) ☐ les modifications de la conception et du développement;
b) ☐ les résultats des revues;
c) ☐ l’autorisation des modifications;
d) ☐ les actions entreprises pour prévenir les impacts négatifs.
	Fiche du processus opérationnel concerné

☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" (Maîtrise des modifications de conception et développement)


☐ Procédure " Maîtrise de la Conception et Développement" (Documentation des Revues de R&D et des modifications) / Procédure Documentation (Enregistrement des modification et archivage) ?


	 Dans ST Maîtrise des Modifications, MAJ ou intégrer dans ST Conception et Dvpt (à créer) 


Gestion des amendements au protocole ?
Analyse de l'impact des modifications --> amendement des documents, information, des personnes concernées, revue/vérification/validation

	 Maîtrise des processus, produits et services fournis par des prestataires externes
 Généralités
L’organisme doit ☐ s’assurer que les processus, produits et services fournis par des prestataires externes sont ☐ conformes aux exigences.
L’organisme doit déterminer la ☐ maîtrise devant être appliquée aux processus, produits et services fournis par des prestataires externes lorsque:
a) ☐ les produits et services fournis par des prestataires externes sont destinés à être intégrés dans les propres produits et services de l’organisme ;
b) ☐ les produits et services sont fournis directement au(x) client(s) par des prestataires externes pour le compte de l’organisme ;
c) ☐ un processus ou une partie d’un processus est réalisé par un prestataire externe à la suite d’une décision de l’organisme.
L’organisme doit ☐ déterminer et ☐ appliquer des critères pour ☐ l’évaluation, ☐ la sélection, ☐ la surveillance des performances et la ☐ réévaluation des prestataires externes, fondés sur leur aptitude à réaliser des processus ou fournir des produits et services conformes aux exigences. L’organisme doit conserver les informations documentées concernant ces activités et toutes les actions nécessaires résultant des évaluations.

	




☐ Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés"











☐ Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés"
(Évaluation et Sélection des Prestataires Externes)

☐ Procédure "Documentation" (Enregistrement des Actions et Évaluations des Prestataires / Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés" (Documentation des Actions)
	 dans la liste des ST à créer ou bien intégrer dans ST Processus: Externalisation…MAJ? 


L'évaluation initiale, la sélection et le suivi des prestataires (évaluations périodiques + communication) peuvent faire l'objet d'une seule procédure.


	 Type et étendue de la maîtrise
L’organisme doit s’assurer que les processus, produits et services fournis par des prestataires externes ne compromettent pas l’aptitude de l’organisme à fournir en permanence à ses clients des produits et services conformes.
L’organisme doit :
a) ☐ s’assurer que les processus fournis par des prestataires externes demeurent sous le contrôle de son système de management de la qualité;
b) ☐ définir la maîtrise qu’il entend exercer sur un prestataire externe et celle qu’il entend exercer sur l’élément de sortie concerné;
c) ☐ prendre en compte:
1) ☐ l’impact potentiel des processus, produits et services fournis par des prestataires externes sur l’aptitude de l’organisme à satisfaire en permanence aux exigences des clients et aux exigences légales et réglementaires applicables;
2) ☐ l’efficacité de la maîtrise exercée par le prestataire externe;
d) ☐ déterminer la vérification ou les autres activités nécessaires pour s’assurer que les processus, produits et services fournis par des prestataires externes satisfont aux exigences.
	

☐ Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés (Évaluation Continue des Prestataires)
	 Dans la liste des ST, mais peut être intégrer dans  ST Processus: Externalisation…MAJ? (ou nouvelle ST Maitrise des processus)
Identification des outils permettant l'évaluation des prestataires (audits, indicateurs, bilan des NC, contrat de service, évaluation par les utilisateurs…)

	Informations à l’attention des prestataires externes
L’organisme doit s’assurer de l’adéquation des exigences avant de les communiquer au prestataire externe.
L’organisme doit communiquer aux prestataires externes les exigences concernant :
a) ☐ les processus, produits et services devant être fournis ;
b) ☐ l’approbation :
1) ☐ des produits et services ;
2) ☐ des méthodes, des processus et des équipements ;
3) ☐ de la libération des produits et services ;
c) ☐ les compétences, y compris toute qualification requise des personnes ;
d) ☐ les interactions des prestataires externes avec l’organisme ;
e) ☐ la maîtrise et la surveillance des performances des prestataires externes devant être appliquées par l’organisme ;
f) ☐ les activités de vérification ou de validation que l’organisme, ou son client, a l’intention de réaliser dans les locaux des prestataires externes.
	



☐Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés (Communication avec le Prestataire)
	 Dans ST Processus-externalisation…MAJ? 

Revoir le modèle de cahier des charges pour vérifier si ces exigences sont bien prises en compte.


Exigence à discuter :
e) ☐ la maîtrise et la surveillance des performances des prestataires externes devant être appliquées par l’organisme ;


	 Production et prestation de service
 Maîtrise de la production et de la prestation de service
L’organisme doit mettre en œuvre la production et la prestation de service dans des conditions maîtrisées.
Les conditions maîtrisées doivent comprendre, le cas échéant :
a) ☐ la disponibilité des informations documentées définissant:
1) ☐ les caractéristiques des produits devant être fabriqués, des services devant être fournis ou des activités devant être réalisées;
2) ☐ les résultats à obtenir ;
b) ☐ la disponibilité et l’utilisation de ressources appropriées pour la surveillance et la mesure ;
c) ☐ la mise en œuvre d’activités de surveillance et de mesure aux étapes appropriées pour vérifier que les critères relatifs à la maîtrise des processus ou des éléments de sortie et les critères d’acceptation relatifs aux produits et services ont été satisfaits ;
d) ☐ l’utilisation d’une infrastructure et d’un environnement appropriés pour la mise en œuvre des processus;
e) ☐ la désignation de personnes compétentes, incluant toute qualification requise;
f) ☐ la validation, et les validations périodiques, de l’aptitude des processus de production et de prestation de service à obtenir les résultats prévus, lorsque les éléments de sortie ne peuvent pas
être vérifiés par une surveillance ou une mesure effectuée a posteriori;
g) ☐ la mise en œuvre d’actions visant à prévenir l’erreur humaine;
h) ☐ la mise en œuvre d’activités de libération, de livraison et de prestation de service après livraison.
	
Fiche du processus opérationnel concerné


☐Procédure "Maîtrise des Processus de Externalisés" (Production) 









☐ Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés (évaluation Continue des Prestataires)









☐ Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés (Gestion des Risques)
☐ Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés (SAV ?)
	 Dans ST processus-externalisation ou intégrer dans une ST Maîtrise des Processus : Prestataires?



Caractéristiques du produit = protocole d'essai clinique ? Documents de l'étude
En cas de prestation CDC ?

La maitrise de la production et de la prestation de service renvoi vers toutes les SOP opérationnelles incluant des étapes de contrôle et de vérification avant validation / libération du produit ?


Néanmoins, je pense que les points suivants ne sont pas pris en compte dans nos SOP :
g) ☐ la mise en œuvre d’actions visant à prévenir l’erreur humaine;
h) ☐ la mise en œuvre d’activités de libération, de livraison et de prestation de service après livraison.
(équivalent de SAV mais sous quelle forme ?)


	 Identification et traçabilité
L’organisme doit ☐ utiliser des moyens appropriés pour ☐ identifier les éléments de sortie lorsqu’il est nécessaire de s’assurer de la conformité des produits et services.
L’organisme doit identifier ☐ l’état des éléments de sortie par rapport aux exigences de surveillance et de mesure tout au long de la production et de la prestation de service.
L’organisme doit ☐ maîtriser l’identification unique des éléments de sortie lorsque la traçabilité est une exigence, et doit ☐ conserver les informations documentées nécessaires à la traçabilité.
	
☐ Liste des Outils de Contrôle des Élément de sortie

☐ Procédure "Conception et Développement " (Contrôle Qualité des Éléments de sortie)

☐ Procédure "Maîtrise de la Conception et Développement " (Documentation et Traçabilité)
	 Dans la liste des ST , à intégrer dans une nouvelle ST :Conception et Dvpt?

SOP gestion de la documentation (identification, versioning, tableau d'historique) + CL vérification du contenu d'un document dans le cadre processus de revue / validation.



	 Propriété des clients ou des prestataires externes
L’organisme doit respecter la propriété des clients ou des prestataires externes lorsqu’elle se trouve sous son contrôle ou qu’il l’utilise.
L’organisme doit ☐ identifier, ☐ vérifier, ☐ protéger et ☐ sauvegarder la propriété que les clients ou les prestataires externes ont fournie pour être utilisée ou incorporée dans les produits et services.
Lorsque la propriété d’un client ou d’un prestataire externe est perdue, endommagée ou encore jugée impropre à l’utilisation, l’organisme doit le notifier au client ou au prestataire externe et conserver des informations documentées sur ce qui s’est produit.
NOTE La propriété d’un client ou d’un prestataire externe peut comprendre des matériaux, des composants,
des outils et équipements, les locaux, la propriété intellectuelle et les données personnelles.
	
☐ Engagement de Confidentialité ? / Respect de la Propriété.
☐ Procédure "Achat"


 ☐ Clause de non diffusion, de non exploitation .et de Protection de la propriété (externe) Quel document juridique ?
	 Dans ST processus-externalisation MAJ, ou intégrer dans une nouvelle ST Propriété ? 
 
Cela implique aussi de définir comment gérer les documents reçus des clients et des prestataires. Cela peut être défini dans la SOP gestion de projet ??
Ou plus globalement dans la SOP Gestion documentaire (gestion des documents d'origine externe)?

	Préservation
L’organisme doit préserver les éléments de sortie au cours de la production et de la prestation de service, dans une mesure suffisante pour assurer la conformité aux exigences.
NOTE La préservation peut inclure ☐ l’identification, ☐ la manutention, ☐ la maîtrise de la contamination, ☐ le
conditionnement, ☐ le stockage, ☐ la transmission ou le transport et la protection.
	
☐ Garantie de Conformité ? / Assurance de Conformité
	 Dans la liste des ST , à intégrer dans une nouvelle ST : Conception et Développement ?

Classement et Archivage ?
Documentation de l'étude, base de données informatique (archivage papier et informatique)


	Activités après livraison
L’organisme doit satisfaire aux exigences relatives aux activités après livraison associées aux produits et services.
Lors de la détermination de l’étendue des activités après livraison requises, l’organisme doit prendre en considération :
a) ☐ les exigences légales et réglementaires ;
b) ☐ les conséquences indésirables potentielles associées à ses produits et services ;
c) ☐ la nature, l’utilisation et la durée de vie prévue de ses produits et services ;
d) ☐ les exigences des clients ;
e) ☐ les retours d’information des clients.
NOTE Les activités après livraison peuvent comprendre les actions au titre des dispositions de la garantie, les obligations contractuelles telles que les services de ☐ maintenance, et les services complémentaires tels que ☐ le recyclage ou ☐ l’élimination finale.
	
☐ Engagement après-vente / Livraison ? / Garantie Utilisation et Retour?
	
 Dans la liste des ST (ou bien inclue dans MQ/Engagement Direction ?) 

A intégrer !!!

Archivage (papier et informatique)
Rédaction d'articles

	Maîtrise des modifications
L’organisme doit passer en revue et maîtriser les modifications relatives à la production ou à la prestation de service, dans une mesure suffisante pour assurer le maintien de la conformité aux exigences.
L’organisme doit conserver les informations documentées décrivant les résultats de la revue des modifications, la ou les personnes autorisant les modifications et toutes les actions nécessaires issues de la revue.
	
☐ Procédure "Conception et Développement" (Maîtrise des modifications de conception et développement)
☐ Procédure "Documentation de la Conception et Développement" (Suivi des Revues et des modifications)
☐ Analyse d'Impact
	 Dans ST Maîtrise des modifs à MAJ (Documentation, Conception et Dvpt 2 ss titres à ajouter)?


Procédures opérationnelles (incluant des étapes de change control)
Analyse d'impact --> revue de la documentation, information des personnes concernées

	 Libération des produits et services
L’organisme doit mettre en œuvre les dispositions planifiées, aux étapes appropriées, pour vérifier que les exigences relatives aux produits et services ont été satisfaites.
La libération des produits et services au client ne doit pas être effectuée avant l’exécution satisfaisante de toutes les dispositions planifiées, sauf approbation par une autorité compétente et, le cas échéant, par le client.
L’organisme doit conserver les informations documentées concernant la libération des produits et services. Les informations documentées doivent comprendre :
a) ☐ des preuves de la conformité aux critères d’acceptation;
b) ☐ la traçabilité jusqu’à la (aux) personne(s) ayant autorisé la libération.
	
☐ Procédure "Conception et Développement" (Maîtrise de la Validation des Livrables)?






☐ Procédure "Documentation de la Validation des Produits /Services"
	 dans liste des ST , à créer dans ST Production ou Conception et Dvp  ss forme de ss titre)

Preuves de conformité aux critères d'acceptation ? cela veut-il dire qu'une validation par email n'est pas suffisante, qu'un document signé n'est pas suffisant ?
Ex : check-list signée prouvant la conformité du rapport final de l'étude, attestation signée documentant la conformité des données monitorées par rapport au plan de monitoring établi

	 Maîtrise des éléments de sortie non conformes
8.7.1 L’organisme doit assurer que les éléments de sortie qui ne sont pas conformes aux exigences applicables sont identifiés et maîtrisés de manière à empêcher leur utilisation ou fourniture non intentionnelle.
Selon la nature de la non-conformité et son effet sur la conformité des produits et services, l’organisme doit mener les actions appropriées. Ceci doit également s’appliquer aux produits et services non conformes détectés après livraison des produits ou durant ou après la prestation de services.
L’organisme doit traiter les éléments de sortie non conformes de l’une ou plusieurs des manières suivantes : 
a) ☐ correction ;
b) ☐ isolement, confinement, retour ou suspension de la fourniture des produits et services;
c) ☐ information du client ;
d) ☐ obtention d’une autorisation d’acceptation par dérogation.
La conformité aux exigences doit être vérifiée lorsque des 
éléments de sortie non conformes sont corrigés.
	


☐ Procédure "Maîtrise de la Gestion des non Conformités du Cycle de Production" (Mise hors circuit des livrable non-conforme)?
	 dans ST ( dans ST Maîtrise des modifs/ amélioration continue)

Ce processus doit inclure l'évaluation des actions mises en place pour répondre à une non-conformité (cela rejoint la notion d'évaluation des performances du SMQ).

	8.7.2 L’organisme doit conserver les informations documentées :
a) ☐ décrivant la non-conformité ;
b) ☐ décrivant les actions menées ;
c) ☐ décrivant toutes les dérogations obtenues ;
d) ☐ identifiant l’autorité ayant décidé des actions en rapport avec la non-conformité.
	
☐ Procédure Maîtrise de la Documentation (Enregistrement et traitement des Non Conformités)
Ou bien ?
☐ Procédure "Maîtrise de la Gestion des non Conformités du Cycle de Production" (Gestion de la documentation et du traitement…)
	 dans ST Documentation SMQ …maj? 
Procédure de "maitrise des processus" ou de "gestion des NC" (fiches de NC, reporting, analyse, plan d'action, évaluation de l'efficacité des actions mises en place et clôture)

	Évaluation des performances
Surveillance, mesure, analyse et évaluation
Généralités
L’organisme doit déterminer : 
a) ☐ ce qu’il est nécessaire de surveiller et mesurer ;
b) ☐ les méthodes de surveillance, de mesure, d’analyse et d’évaluation nécessaires pour assurer la validité des résultats;
c) ☐ quand la surveillance et la mesure doivent être effectuées;
d) ☐ quand les résultats de la surveillance et de la mesure doivent être analysés et évalués.
L’organisme doit évaluer la performance ainsi que l’efficacité du système de management de la qualité.
L’organisme doit conserver des informations documentées pertinentes comme preuves des résultats.
	

☐ Procédure "Indicateurs de Performance"

Également au niveau de chaque fiche de processus




☐Procédure "Validation des systèmes et Outils de Mesure" / SMQ ?

	 dans la liste des ST tq, mais dans ST indicateurs performance' partiellement' car orientation client  MAJ ou créer une nouvelle ST?(+POS Procédure et Promoteur + Procédures complémentaires à documenter..)
SOP "maitrise des activités / des processus" ?
A discuter !!
Efficacité du SMQ = atteinte des objectifs 
Performance du SMQ = analyse rétrospective sur plusieurs années (marge de progression / amélioration des résultats) ?
Si oui, il faut intégrer ces analyses de performance dans le modèle de rapport de revue de direction.


	Satisfaction du client
L’organisme doit surveiller la perception des clients sur le niveau de satisfaction de leurs besoins et attentes. L’organisme doit déterminer les méthodes permettant d’obtenir, de surveiller et de revoir ces informations.
NOTE Les exemples de surveillance de la perception des clients peuvent comprendre des enquêtes menées auprès des clients, des retours d’information sur les produits livrés et services fournis, des réunions avec les clients, une analyse de la part de marché, des compliments, des réclamations au titre de la garantie et des
rapports émanant de distributeurs.
	
☐ Procédure " Processus Commercial" (Mesure de la satisfaction client)

☐ Liste des Outils (prospectifs et rétrospectifs) de Mesures de la Satisfaction du Client


	 Dans ST indicateurs de performance à MAJ

Questionnaire satisfaction
Réunion de fin de projet (lessons learned meetings)
Taux de réclamations clients

	Analyse et évaluation
L’organisme doit analyser et évaluer les données et informations appropriées issues de la surveillance et de la mesure.
Les résultats de l’analyse doivent être utilisés pour évaluer :
a) ☐ la conformité des produits et services;
b) ☐ le niveau de satisfaction des clients;
c) ☐ la performance et l’efficacité du système de management de la qualité;
d) ☐ l’efficacité avec laquelle la planification a été mise en œuvre;
e) ☐ l’efficacité des actions mises en œuvre face aux risques et opportunités;
f) ☐ la performance des prestataires externes;
g) ☐ le besoin en améliorations du système de management de la qualité.
NOTE Les méthodes d’analyse des données peuvent inclure des techniques statistiques.
	
☐ Plan de traitement et d'Analyse des Données de Surveillance et de Mesure (Manuel Qualité : Méthodologie d'Analyse et Traitement de Données ?)

	 dans la liste des ST à créer par ex dans ST contrôle Qualité?

SOP "maitrise des activités / des processus" ?
(tableau de bord avec indicateurs + analyse rétrospective présentés lors de la revue de direction)

	Audit interne
L’organisme doit 
Réaliser des audits internes à des intervalles planifiés pour fournir des informations permettant de déterminer si le système de management de la qualité :
a) ☐ est conforme aux :
1) ☐ propres exigences de l’organisme concernant son système de management de la qualité;
2) ☐ exigences de la présente Norme internationale;
b) ☐ est mis en œuvre de manière efficace et tenu à jour.
	
☐ Procédure " Maîtrise et Gestion des Audits "
	Procédure  Dans ST audit MAJ

Procédure "Audits internes"

	 L’organisme doit :
a) ☐ planifier, ☐ établir, ☐ mettre en œuvre et ☐ maintenir un ou des programmes d’audit, couvrant notamment la fréquence, les méthodes, les responsabilités, les exigences de planification et le compte rendu.
Le ou les programmes d’audit doivent tenir compte de l’importance des processus concernés, des modifications ayant une incidence sur l’organisme et des résultats des audits précédents ;
b) ☐ définir les critères d’audit et le périmètre de chaque audit ;
c) ☐ sélectionner des auditeurs et réaliser des audits pour assurer l’objectivité et l’impartialité du processus d’audit;
d) ☐ veiller à ce que les résultats des audits soient rapportés à la direction concernée;
e) ☐ entreprendre sans délai indu la correction et les actions correctives appropriées;
f) ☐ conserver des informations documentées comme preuves de la mise en œuvre du programme d’audit et des résultats d’audit.
NOTE Voir l’ISO 19011 pour les lignes directrices.
	

☐ Calendrier des Audits Internes 

☐ Procédure "Maîtrise et Gestion des Audits" (Hiérarchisation et Responsabilité) Ou bien l'option audit est intégrée dans chaque processus tq plan de gestion des audits…?
	Vérifier que ces différents points sont bien listés dans la SOP "Audits internes"

	Revue de direction
Généralités
À des intervalles planifiés, la direction doit procéder à la revue du système de management de la qualité mis en place par l’organisme, afin de s’assurer qu’il est toujours approprié, adapté, efficace et en accord avec l’orientation stratégique de l’organisme.
	
☐ Manuel Qualité "Revues de Direction" (Plan et outils de communication) ?

☐ Procédure "Revues de Direction" (Plan et outils de communication) ?

☐ Calendrier de Révision du SMQ… ?
	 dans la liste des ST)  SOP revue de Direction.. à Ajouter aux ST ex : ST Revue de Direction..?


	Éléments d’entrée de la revue de direction
La revue de direction doit être planifiée et réalisée en prenant en compte :
a) ☐ l’état d’avancement des actions décidées à l’issue des revues de direction précédentes ;
b) ☐ les modifications des enjeux externes et internes pertinents pour le système de management de la qualité;
c) ☐ les informations sur la performance et l’efficacité du système de management de la qualité, y compris les tendances concernant:
1) ☐ la satisfaction des clients et les retours d’information des parties intéressées pertinentes;
2) ☐ le degré de réalisation des objectifs qualité;
3) ☐ la performance des processus et la conformité des produits et services;
4) ☐ les non-conformités et les actions correctives;
5) ☐ les résultats de la surveillance et de la mesure ;
6) ☐ les résultats d’audit ;
7) ☐ les performances des prestataires externes;
d) ☐ l’adéquation des ressources;
e) ☐ l’efficacité des actions mises en œuvre face aux risques et opportunités (voir 6.1);
f ) ☐ les opportunités d’amélioration.

	


☐ Liste des Éléments d'entrée de la Revue (dans la POS "revue de Direction"?)

☐ Procédure "Indicateurs de performance" (Analyse et prise de décision) 
Ou ?
Intégration des résultats d'analyse de l'ensemble des processus :
☐ Procédure "Maîtrise des Processus" (Gestion des indicateurs, Non-conformité, SMQ-Audit, Prestation…)
☐ Procédure "Processus Commercial" (internes et externes) (Gestion des indicateurs)
	 dans la liste des ST) Décrit dans rapport préliminaire de la revue de direction-sop revue de direction : MAJ ou intégrer à une nouvelle ST Revue de Direction
Vérifier que ces différents éléments figurent bien dans le modèle de rapport de revue de direction.

	Éléments de sortie de la revue de direction
Les éléments de sortie de la revue de direction doivent inclure les décisions et actions relatives aux :
a) ☐ opportunités d’amélioration;
b) ☐ besoins de changements à apporter au système de management de la qualité;
c) ☐ besoins en ressources.
L’organisme doit conserver des informations documentées comme preuves des éléments de sortie des revues de direction.
	
☐ XX Revue de Direction (Plan d'Action) 
POS "revue de Direction"




☐ Procédure "Maîtrise de la Documentation" (Archivage des Rapports de Revues de Direction)?
	 dans la liste des ST) intégrer à une nouvelle ST Revue de Direction comme décrit plus haut
(Procédure Revue de Direction)
Politique Qualité --> objectifs qualité --> plan d'actions
Ressources

	 Amélioration
Généralités
L’organisme doit déterminer et sélectionner les opportunités d’amélioration et entreprendre toutes les actions nécessaires pour satisfaire aux exigences du client et accroître la satisfaction du client.
Cela doit inclure :
a) ☐ l’amélioration des produits et services afin de satisfaire aux exigences et de prendre en compte les besoins et attentes futurs;
b) ☐ la correction, la prévention ou la réduction des effets indésirables;
c) ☐ l’amélioration de la performance et de l’efficacité du système de management de la qualité.
NOTE Les exemples d’amélioration peuvent inclure une correction, une action corrective, une amélioration continue, un changement par rupture, une innovation et une réorganisation.
	



☐ Politique Qualité (Amélioration Continue)
☐ Manuel Qualité (§ Amélioration Continue)
☐ Procédure "Maîtrise du SMQ" (§ Amélioration Continue)
	 ST MAJ: Maîtrise des modifications: amélioration continue des performances + SOP plan d'amélioration permanente

SOP "maitrise des activités / des processus" ?
Outil de suivi des actions d'amélioration

	 Non-conformité et action corrective
10.2.1 Lorsqu’une non-conformité se produit, y compris celle liée à une réclamation, l’organisme doit :
a) ☐ réagir à la non-conformité, et le cas échéant :
1) ☐ agir pour la maîtriser et la corriger ;
2) ☐ prendre en charge les conséquences ;
b) ☐ évaluer s’il est nécessaire de mener une action pour éliminer la ou les causes de la non-conformité, afin qu’elle ne se reproduise pas ou n’apparaisse pas ailleurs, en :
1) ☐ effectuant la revue et analysant la non-conformité ;
2) ☐ recherchant et analysant les causes de la non-conformité ;
3) ☐ recherchant si des non-conformités similaires existent ou pourraient éventuellement se produire ;
c) ☐ mettre en œuvre toutes les actions requises ;
d) ☐ examiner l’efficacité de toute action corrective mise en œuvre ;
e) ☐ mettre à jour les risques et opportunités déterminés durant la planification, si nécessaire ;
f ) ☐ modifier, si nécessaire, le système de management de la qualité.
Les actions correctives doivent être appropriées aux conséquences des non-conformités rencontrées.

	
☐ Procédure "Maîtrise de la Gestion des Non Conformités"
ou ? 
☐ Procédure "Maîtrise des Processus" (Gestion des Non Conformités)

	 dans la liste des ST mais  SOP.: gestion des non-conformités + actions préventives et correctives, à intégrer dans ST Maîtrise des Modifications? Ou bien Créer une nouvelle ST Amélioration Continue et Actions Correctives ?
Outil de suivi des NC

	10.2.2 L’organisme doit conserver des informations documentées comme preuves :
a) ☐ de la nature des non-conformités et de toute action menée ultérieurement;
b) ☐ des résultats de toute action corrective.
 Amélioration continue
L’organisme doit améliorer en continu la pertinence, l’adéquation et l’efficacité du système de management de la qualité.
L’organisme doit prendre en compte les résultats de l’analyse et de l’évaluation, ainsi que les éléments de sortie de la revue de direction pour déterminer s’il existe des besoins ou des opportunités à considérer dans le cadre de l’amélioration continue.

	
☐ Procédure " Maîtrise de la Documentation " (Revue de Direction-Plan d'Action)
☐ Procédure " Maîtrise de la Documentation " (Revue de Direction-Bilan)


 ST MAJ : Maîtrise des modifications-amélioration continue des performances + SOP plan d'amélioration permanente

☐ Procédure "Maîtrise des Processus" (Amélioration continue)
POS Revue de Direction
	 dans ST Documentation SMQ- MAJ?








Représentation d'un SMQ-ISO 9001-2015
Manuel Qualité : 
☐ Procédure "Connaissances Organisationnelles"
☐ Procédure "Maîtrise des Objectifs Qualité"

☐ § "Veille et Stratégie"
☐ § "LABO PHARMA dans son environnement"
☐ § "SWOT"
☐ § "Parties Intéressées", Manuel Qualité
☐ § "Liste des Produits et Services", Manuel Qualité
☐ § "Domaine d'application du SMQ", Manuel Qualité
☐ § "Gestion du Système de Management de la Qualité" : renvoie à la Procédure "Gestion du Système de Management de la Qualité"
☐ § "Maîtrise des Processus", Manuel Qualité 
☐ § "Représentation des Processus", Manuel Qualité
☐ § "Gestion des Risques et des Opportunités", Manuel Qualité
☐ § "Organisation, Qualification et Formation du Personnel", Manuel Qualité, renvoie à la Procédure "Organisation, Qualification et Formation du Personnel"

Annexes Manuel Qualité
☐ Annexe Manuel Qualité "Inventaire des Parties Intéressées"
Formulaire "Inventaire des Produits et Services"
☐ Annexe Manuel Qualité "Fiche Descriptive de Processus"

Procédures de Management de la Qualité
☐ Procédure "Gestion du Système de Management de la Qualité"
☐ Procédure "Organisation, Qualification et Formation du Personnel"
☐ Procédure "Revue de Direction"

☐ Procédures "Maitrise des Indicateurs"
☐ Procédure "Maîtrise et Gestion des Audits" 
☐ Procédure "Maîtrise des Processus Externalisés"
☐Procédure "Achat"
☐ Procédure "Prévention des Risques et Santé au Travail"
☐ Procédure "Gestion et Maintenance des Infrastructures"
☐ Procédure "Maîtrise des Systèmes Informatisés"
Procédures Opérationnelles :
☐ Procédure " Processus Commercial"
☐ Procédure " Validation des Produits /Services"
☐ Procédure "Mesure de la satisfaction client"
☐ Procédure " Validation des Systèmes / Outils de mesure"
☐ Procédure "Maîtrise de la Conception et Développement du Produit"
☐ Procédure "Maîtrise de la Gestion des non conformités du Cycle de Production" 
Annexes de Procédures :
☐ Liste des Infrastructures
☐ Liste des Produits et Services
☐ Liste des Ressources Internes
☐ Liste du Matériel et Logiciel (de bureau)
☐ Liste des Besoins
☐. Plan de Gestion des Ressources 
☐ Plan de Formation
☐ Plan de Communication
☐ Tableau de suivi des non-conformités et actions d'amélioration 
☐ Liste des outils de mesure de la satisfaction clients 
☐ Liste des Indicateurs (Système-Outils de Mesure)
☐ Enregistrements des Formations
☐ Dossier des Opérations Commerciales
☐ Plan de traitement et d'Analyse des Données de Surveillance et de Mesure
Documents règlementaires ?
☐ Charte de Bonne Conduite / Respect Mutuel
☐ Engagement de Confidentialité ? / Respect de la Propriété.
☐ Clause de non diffusion, de non exploitation .et de Protection de la propriété (externe) 
☐ Garantie de Conformité ? / Assurance de Conformité
☐ Engagement après-vente / Livraison ? / Garantie Utilisation et Retour ?
Autre documentation :
☐ Contrat de service formalisant les besoins / engagements
☐ Autres outils : enquêtes de satisfaction, audits…
☐ Méthodes : indicateurs, risques/opportunités, revues de processus, revues de Direction, audits
☐. Plan de Gestion des Ressources / outil de gestion de charge de travail (pilotes)


Représentation d'un SMQ-ISO 9001-2015

Processus Opérationnels
Processus de supports
Processus de Pilotage
Procédures du management de la qualité
Manuel Qualité
Enregistrements et documents
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