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Présentation
[Taille, domaines d'activités et processus, produits et services]
Objectifs stratégiques

Parties prenantes

Domaine d'application du système de management de la qualité
Le domaine d'application du système de management de la qualité  comprend :
[services et produits]
[Éventuelles exclusions]
Leadership
Politique Qualité
La Politique Qualité de PHARMA est la suivante :
L’adoption d’un système de management de la qualité relève d’une décision stratégique de la Direction.
La Politique Qualité est communiquée, comprise et appliquée selon les modalités suivantes :

Objectifs Qualité
Les Objectifs Qualité sont définis dans :
[Le Plan Qualité Annuel.]
Référentiels applicables
Les activités de PHARMA sont réalisées en conformité avec les principaux référentiels suivants :
Référentiels Réglementaires

Référentiels Autres

Organisation fonctionnelle
L’organisation fonctionnelle de PHARMA est reflétée par l’organigramme fonctionnel suivant :
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Sa mission :
Département 1
Sa mission :
Les principales fonctions : 
Département 2
Sa mission :
Les principales fonctions : 
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Définition des responsabilités

Compétence
PHARMA :
a) détermine les compétences nécessaires de la ou des personnes effectuant, sous son contrôle, un travail qui a une incidence sur les performances en matière de qualité ;
b) s'assure que ces personnes sont compétentes sur la base d'une formation initiale ou professionnelle ou d'une expérience appropriées ;
c) le cas échéant, mène des actions pour acquérir les compétences nécessaires et évaluer l'efficacité de ces actions ;
d) conserve des informations documentées appropriées comme preuves de ces compétences.
NOTE Les actions envisageables peuvent notamment inclure la formation, l’accompagnement ou la réaffectation du personnel actuellement employé ou le recrutement, direct ou en sous-traitance, de personnes compétentes
Formation

Documentation

Produits et services

Les processus

Réalisation des activités opérationnelles
Planification et maîtrise opérationnelleS
L'organisme doit planifier, mettre en oeuvre et maîtriser les processus, tels que mentionnés en 4.4, nécessaires à la satisfaction des exigences relatives à la fourniture des produits et services et à la réalisation des actions déterminées en 6.1, en :
a) déterminant les exigences relatives aux produits et services ;
b) établissant des critères pour les processus et pour 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 oeuvre la maîtrise des processus conformément aux critères ;
e) conservant les informations documentées juste nécessaires pour avoir l'assurance que les processus ont été réalisés comme prévu et pour démontrer la conformité des produits et services aux exigences.
Revue des exigences relatives aux produits et services

Conception et développement

Maîtrise des produits et services fournis par des prestataires externes
L'organisme doit conserver les informations documentées appropriées concernant les résultats des évaluations, de la surveillance des performances et des réévaluations des prestataires externes.
Les processus supports
Exemple : informatique

La maîtrise de la documentation 

1 La maîtrise du matériel et des installations

Système de Management de la Qualité
Documents du système qualité
PHARMA gère différents types de documents :
un manuel,
des procédures,
des modes opératoires
des formulaires
Gestion des informations documentées
Les informations documentées (SOP, enregistrements) sont gérés conformément à la procédure "Gestion de la Documentation du Système de Management de la Qualité".
Cette procédure décrit notamment les modalités de gestion :
de l'identification et la description (intitulé, référence, date de version, numéro de version…),
du format (ex : langue, version logicielle, graphiques) et le support (par exemple papier, électronique),
de la revue et de l'approbation de la pertinence et de l'adéquation,
de leur disponibilité,
de leur protection (ex : contre toute perte de confidentialité, d'intégrité, d'utilisation inappropriée),
de distribution, accès, récupération et utilisation,
de stockage et protection, y compris préservation de la lisibilité,
de maîtrise des modifications (par exemple, contrôle des versions),
de conservation et élimination.
Les informations documentées d'origine externe jugées nécessaires par PHARMA à la planification et au fonctionnement du système de management de la qualité sont identifiées comme il convient et maîtrisées.
NOTE L'accès peut impliquer une décision concernant l'autorisation de consulter les informations documentées uniquement, ou l'autorisation et l'autorité de consulter et modifier les informations documentées.
Modalités de rédaction

Modalités d'accès

Dérogation à une procédure / Plan Qualité

Ressources pour la surveillance et la mesure
"Lorsqu'une surveillance ou une mesure est utilisée pour démontrer la conformité des produits et des services aux exigences spécifiées, l’organisme doit déterminer les ressources nécessaires pour assurer des résultats de surveillance et de mesure valables et fiables.
L'organisme doit s'assurer que les ressources fournies sont :
a) adaptées au type spécifique d'activités de surveillance et de mesure entreprises ;
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."

"Lorsque la traçabilité de la mesure est une exigence légale ou réglementaire, une attente des clients ou des parties intéressées pertinentes, ou lorsqu'elle est considérée par l'organisme comme un élément essentiel visant à donner confiance dans la validité des résultats de mesure, les instruments de mesure doivent être :
vérifiés ou étalonnés 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 de tels étalons n'existent pas, la référence utilisée pour l'étalonnage ou la vérification doit être conservée sous forme d'information documentée ;
identifiés afin de pouvoir déterminer la validité de leur étalonnage ;
protégés contre les réglages, les dommages ou les détériorations susceptibles d'invalider l'étalonnage et les résultats de mesure ultérieurs."
L'amélioration continue
Le contrôle qualité

Les audits

Autres éléments de l'amélioration continue
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