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Ce document permet d'adapter le jeu de procédures standard livré et d'expliquer certains points à respecter pour l'utilisation optimale de ce jeu de procédures :
Modèle de procédure
Dans un souci d'homogénéité des différentes procédures, nous avons :
revu et harmonisé les styles "Word" du modèle de procédure (titres 1/2/3, puces B1/B2/B3…),
mis en place un sommaire automatique sur la page de garde afin de faciliter les futures mises à jour des procédures.
Ces styles sont disponibles dans toutes les procédures et peuvent être bien entendu modifiés.
Liens hypertexte 
Nous avons créé des liens hypertextes sur :
les annexes référencées dans le corps de la procédure, 
les procédures citées dans une même procédure.
Ce sont des liens relatifs qui impliquent, pour être actifs,  de garder tous les documents liés (annexes, procédures) dans un même répertoire.
Responsabilités 
Le jeu de procédures livré à GENETHON étant un jeu "standard" de procédures de recherche clinique, il faut porter une attention particulière aux fonctions citées dans les procédures et leurs responsabilités associées.
Par exemple dans la procédure "Data management sous-traité", "le Data Manager en charge de l'essai clinique chez LABO PHARMA" est cité. Si la fonction de Data Manager n'existe pas chez LABO PHARMA, vous devez identifier la fonction qui va prendre en charge les tâches qui sont attribuées au "Data Manager".
Les fonctions n'apparaissant pas dans votre organisation et citées dans le jeu de procédures livré à LABO PHARMA sont les suivantes :
"Directeur Médical",
"Responsable de la Vigilance des Essais Cliniques",
"Statisticien en charge de l'essai clinique chez GENETHON",
"Responsable Biométrie",
"Data Manager"
"Statisticien"
"Pharmacien Responsable",
"Service Comptabilité"…

Chapitre "Définitions"
Le chapitre "Définitions" renvoie à un glossaire au travers d'un lien hypertexte. 
Cette organisation permet de gérer un seul et même document et d'harmoniser les définitions des termes définis dans les procédures.
Abréviations
Les abréviations citées ont été explicitées la première fois qu'elles sont mentionnées dans la procédure.
Organisation et description du processus
Les procédures définissent une organisation classique et décrivent les processus habituels de recherche clinique.
L'organisation de GENETHON peut nécessiter une personnalisation de la procédure afin de l'adapter totalement au fonctionnement du Laboratoire.
Annexes non référencées
Dans certaines procédures, comme par exemple la procédure "Gestion des audits internes, d'essai clinique et de Sociétés de Recherche sous Contrat", des annexes non choisies par GENETHON (par exemple "Agenda d'audit" ou "Rapport d'audit") sont citées dans le corps de la procédure.
Lors de la personnalisation de la procédure, vous pouvez bien entendu, si l'annexe existe :
référencer l'annexe,
créer le lien hypertexte (en n'oubliant de mettre le fichier dans le même dossier que la procédure),
 citer l'annexe et se référence sur la page de garde et dans le chapitre "Annexes".

En espérant que ce jeu de procédures réponde à vos attentes et vos besoins.
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