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	Code ID : 
Ap 24


	Sujet & Objectif :
Cette procédure explique comment contrôler les documents

	Période de révision :
1 an

	Lieu :

	Distribution :


	Version :
V 1.0
	Annexe :
1. Registre de contrôle des documents


	Rédigé par :
Nom(s), Date(s) et Signature(s) du(des) auteur(s)

	Révisé par :
Nom(s), Date(s) et Signature(s) 

	Autorisé par :
Nom, Date et Signature

	Remplace la version :
Sans objet (1ère version)

	Changements apportés à la dernière version autorisée :
Sans objet (1ère version)
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Application 
Cette procédure assure un contrôle des documents au sein du laboratoire.
Objectif

Cette procédure explique comment mettre en place un processus de contrôle des documents.
Définitions
Document : Information et le support qui la contient, digital ou physique.
POS : Procédure(s) opératoire(s) standardisée(s)
Système de gestion de la qualité : Système de management permettant d’orienter et de contrôler une organisation en matière de qualité.

Références  
En anglais : EC. Good Manufacturing Practice Volume 4, Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Chapter 4: Documentation. Brussels, Health and Consumers Directorate, European Commission, 2011 (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/chapter4_01-2011_en.pdf, accès le 3 juin 2014).

En français : ANSM. Bonnes pratiques de fabrication. Partie I Bonnes pratiques de fabrication des médicaments à usage humain. Chapitre 4 Documentation. Saint-Denis, Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, 2014 (http://www.sante.gouv.fr/fichiers/bos/2014/sts_20140001_0001_p000.pdf, accès le 3 juin 2014).
Responsabilités
Le Responsable de la qualité sera chargé du contrôle des documents.
Mode opératoire
Le but du processus de contrôle des documents est d’assurer que tous les documents sont valides, en cours d’utilisation, approuvés et lisibles.
Les documents peuvent exister en format papier ou électronique (ou les deux), mais le contrôle des documents se fera dans les deux formats. 
Le Responsable de la qualité fera chaque année en sorte que :
· Tous les documents sont correctement et individuellement identifiés par :
· leur titre ;
· leur code d’identification (Code ID) ;
· une ou plusieurs des informations suivantes : numéro de version, date de révision de la version en cours, ou un numéro de révision ;
· le nombre de pages ;
· le personnel autorisé à publier/diffuser le document ;
· l’identification dans la base de données, le cas échéant.

· Tous les documents distribués au personnel dans le cadre du Système de gestion de la qualité sont révisés et approuvés/autorisés par le personnel désigné avant leur publication (voir Processus Gestion des documents internes, POS Gestion des documents et POS Gestion des POS).
· Seules les versions courantes approuvées peuvent être activement utilisées dans les lieux désignés.
· Les documents sont périodiquement examinés, révisés si nécessaire et approuvés par le personnel désigné.
· Les documents non valides ou obsolètes sont rapidement supprimés de tous les points d’utilisation active. 
· Les versions précédentes des documents qui sont conservées ou archivées (voir les POS Archivage à court terme et POS Archivage à long terme) sont correctement identifiées pour éviter qu’elles ne soient utilisées par inadvertance comme version courante. 
· Les documents restent lisibles et facilement identifiables.
· Les documents émanant de l’extérieur :
· sont identifiés et leur distribution contrôlée ;
· sont examinés et approuvés avant leur utilisation afin de déterminer leur pertinence.
· Un registre de contrôle des documents (Annexe 1) est utilisé ; il identifie les versions valides courantes par leur numéro de version et leur distribution. Tout document dont le numéro de document et de version ne correspond pas à la version en cours telle qu’elle figure dans le registre de contrôle des documents, est considéré comme non valide ou obsolète. 
Documentation
Processus Gestion des documents internes Réf XXX, présentée dans ce modèle de MQ sous l'appellation Ap 20
POS Gestion des documents Réf XXX, présentée dans ce modèle de MQ sous l'appellation Ap 22
POS Archivage à long terme Réf XXX
POS Archivage à court terme Réf XXX, présentée dans ce modèle de MQ sous l'appellation Ap 23
POS Gestion des POS Réf XXX, présentée dans ce modèle de MQ sous l'appellation Ap 21
Annexe 1

Registre de contrôle des documents
Exemple :
	Sujet & Objectif :
Pour identifier et conserver la documentation concernant les documents internes et externes relatifs à la qualité actuellement approuvés ainsi que leur distribution
	Période de révision :

1 an

	Lieu :
Bureau du Responsable de la qualité 
	Distribution :
Responsable qualité (1 original)

Directeur (1 copie)

	Changements apportés à la dernière version approuvée :
Sans objet (car 1ère version)
	Annexe :
Aucune

	Rédigé par :
Dr. XXX
Nom, Date et Signature de l’auteur

	Approuvé par :
Dr. YYY
Nom, Date et Signature

	Autorisé et publié par :
Dr. ZZZ
Nom, Date et Signature

	Remplace la version :
Sans objet (1ère version)


	Nom du document
	Type de document
	I/E (Interne ou Externe)
	Code ID
	Date de publication de la version en cours
	No. de la version en cours
	Nombre de copies
	Zones de distribution des copies
	Année de la prochaine révision
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