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QUALITE
ETABLISSEMENT ET REDACTION DES DOCUMENTS QUALITE

OBJECTIFS

Répondre aux exigences relatives a la gestion des informations documentées, la maitrise du systeme documentaire qualité, a
l'établissement et a la rédaction des documents qualité des Bonnes pratiques de fabrication (BPF), de laboratoire (BPLJ, ISO 9001,
ISO/CEI 17025, 1SO 10012.

Gérer efficacement le systeme documentaire.

Acquérir une méthodologie d'écriture des procédures, des processus, des méthodes des instructions, des informations documentées.
Maitriser la tracabilité documentaire et assurer la gestion des données.

CONTENU PEDAGOGIQUE

LE ROLE D’'UN SYSTEME DOCUMENTAIRE QUALITE

LES EXIGENCES DOCUMENTAIRES DES REFERENTIELS QUALITE
» Bonnes pratiques de fabrication et de laboratoire

» 1S0 9001 - Systemes de management de la qualité - Exigences
» ISO/CEI 17025 - Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d'étalonnages et d’essais.

L’ARCHITECTURE DOCUMENTAIRE QUALITE

» Les processus

LES INFORMATIONS DOCUMENTEES (I?ROCEDURES, MODES OPERATOIRES,
ENREGISTREMENTS...) - LA « QUALITE » D’UN DOCUMENT

» Son contenu

» Son niveau de détail
» Sa « lisibilité », sa compréhension

LE WORKFLOW DES DOCUMENTS
» Codification

» Modification, évolution

» Tracabilité

LA GESTION DOCUMENTAIRE

» La complexité d'un systéme documentaire
» La mise en place d'un systeme documentaire

LA GESTION DES DONNEES

» Latracabilité des données
» Les cahiers de laboratoire

SAUVEGARDE ET ARCHIVAGE DES DONNEES - LES PIEGES A EVITER

Déroulement pédagogique : La formation est articulée autour de la maitrise du systeme documentaire qualité et est accompagnée
d’exercices interactifs
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