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- Améliorer les performances globales

- Assurer la motivation et I'implication de la
direction et du personnel

- Utilisé par toute organisation [2]

¥ Développer des techniques innovantes
* Tester des dispositifs médicaux -
,& < Développer des nouveaux médicaments [1]

documentaire

- La vigilance dans les pratiques
- La satisfaction des clients
- La création d’ un systeme

. - :
Contexte et enjeux Certification - Pas obligatoire Apport de I'ISO 9001 pour un CRC A EnjeuxI N
La recherche clinique permet de: - Garantir la qualité des produits et des services - Des essais cliniques de qualité 2f, AssureiiEREIelioration
ISO 9001 continue

Maitriser le fonctionnement de
I'organisation
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Méthodologie : SAPA Vers la certification du CRC
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Définir la stratégie et

o . Outils
étudier les contraintes Qualité IS0
d’un nouveau SMQ ualite
Mettre
en place Implication .
ce qui est du personnel
planifier SMQ est
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Méthodologie Analyze &

Se conformer a la norme Apport de SAPA
- Approche Processus -Définition des
- Approche risques et responsabilités
opportunités -Implication et
- Satisfaction des clients formation du
- Gestion documentaires  personnel

- Réalisation des audits

1. conforme et
performant

La démarche engage :
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- Un cout financier élevé
- Un volume de documents important

Analyser Evaluation

le SM e

eiistar?t du, SMQ Réalisation ‘

existant du plan Elle représente un excellent
Préparer le plan d’action d’action investissement sur le long terme
Planifier la mise en
ceuvre du SMQ
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