Module 16

Module 16 : Documents et registres
	But
	Fournir aux participants des informations pour gérer les documents, les enregistrements et registres.

	Objectifs d’apprentissage
	A la fin de ce module les participants seront en mesure de :

· Expliquer la différence entre documents et registres

· Décrire la hiérarchie des documents et le rôle de chacun des niveaux

· Décrire le contenu devant être intégré dans une procédure opératoire standardisée 

· Expliquer les étapes importantes et les éléments d’un système de gestion documentaire au laboratoire

· Ebaucher le contenu d’un manuel qualité

· Décrire les méthodes et les outils nécessaires pour conserver correctement les documents et les registres

	Sujets abordés
	16-1  Introduction aux documents et registres
16-2  Généralités sur les documents 
16-3  Le Manuel Qualité

16-4  Les Procédures Opératoires Standardisées (POS) 
16-5  Le contrôle des documents 

16-6  Généralités sur les registres
 16-7  Stockage des documents et registres
16-8  Résumé

	Ressources disponibles
	Annexe 16-A
Annexe 16-B
Annexe 16-C
Annexe 16-D
Fiche d’activité 16-1 
Fiche d’activité 16-2
Questions Test 
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