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INSTRUCTION Rtv-IN-o1-00

Maîtrise des modifications des produits et services
éducatifs et scientifiques

Date : 2110412tJ26

Page t ll2

r. Objet
La présente instruction a pour ohjet de délrnir les modalités de maîtrise, de valiclation et de traçabilité
dcs modil'ications appor-tées aux produits et sewiccs issr-rs du processus Rccherche. Innovatiott ct

Valorisation (RIV), atil d'assurer la contbrmité aux exigences de la rorme ISO 2 1001 - chapitre 8.5.6

et la cohérence globale des activités de recherche de ia Facr"rlté de Médecine de Sousse.

2. Champ d'application
Clette instruction s'applique à l'ensemble de s produits et services édLrcatifs et scientifiqLtes relevant du

processus ltlV, notammettt ;

o Lcs projcts dc rcclicrchc portés ou coordortnés par Ia FN'lSo ;

r Lcs mémoircs, thôscs dc médccinc ct thèscs dc scicnccs ;

r Les pr,rblications scientificlues (articles soumis or"r acceptés) ;

r Les brevets, introvations et résultats valorisables ;

r Lcs lormations Iiécs à la rcchcrchc (hlrnrations rloctoralcs, lortnatiorts à la rcchcrchc, atclicru

scicrrtiliqucs):
r Les enseignants-chcrcheurs. encadrants. doctorants et rcsponsablcs de pro.iets impliqués clans

le processus RIV.
3, Références

r ISO 2i001:2018 - s\8.5.6 Maîtrise des rnodifications desproduits et services éducatifs
r RIV-FP-0 I Proccssus RIV - Rcchcrchc, Introvation ct Valorisation
o RIV-PR-01 : Procédurc dc gcstion dcs projcts dc rcchcrchc
r PIL-PR-O4 : Maitrise des modifications

4. Définitions
Modificati«rn : Tout changcmcnt apporté aux élémcnts initialcmcnt validés d'un prodr:it ttu scn'icc issu

du proccssus RIV, uotammcnt :

o objectifs scientifiques ou pédagogiques,
. rléthodologie,
. contenu scientifique ou pédagogique.
e pafienaires ou autellrs,
. calencirier, livrablcs, supporls ou rnodaiités cle valorisation.

5. Description dc I'instruction
5. I ldentification des modilications
Toutc raoclification significativc conccnlant ur'l projct dc rcchcrehc, un tnétnoirc, unc thèsc. unc

publication. un brcvct ou ultc fbmration Iiéc à la rcchcrchc cloit êtrc idcntifiéc ct déclaréc par lc poltcur

elu projct. l'crrcadrant scicntifiquc ou lc rcsponsablc dc l'activité conccrnéc.
-5.2 Validation des modifications

. Les modil'ications sont soulxises poul validation ar.r Directeur de laboratoire, ar-r responsable cle

[a structurc conccl'néc ouà la structure compélentc duprocessus RIV. se lon la naturc du prcrduit

ou scrvice.
. Aucune modificatton r1e peut être nrise en æuvre sans validation fornrelle préalable.

5.3 Traçabilité
Les nrodifications validées sonl :

r enregistrées dans le regisffe de suivi des prtlets de recherche (RIV-l1G-0 l)ou dans les

re gistrcs/dossicrs cotrcspondants ( p uhlications. hrcvcts. tbrmations) ;

. accornpâgnées de la date, du molifdc la mod illcation et de I'autorilé ayant validé 1e clrangerrrenl

5.4 Communication
Les parlies concemées (encadrturts, doclorants. auteurs, respottsables de florrnations. stntctures cle

recherche) sont infbrmées des rnodifications validées.
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6, Rrsponsabilitês
r Forteur de pro,fr:1 I Eueadrarrt,'Resportsallle d'activitê : dêclulatiorr der modificilltons :

. Dircctcnr cle laboratoire r'Rcsponsablc ele structure : validirtion scientitique ou pêelirgogique I

r Pilote du proucssr.ts RIV : suivi global et raçabilitÉ :

r Co-pilotc du irrocessus RIV : rrppui ct vérificatiou de l'applicirtiun.
7. Enregistrer[ents et preuves

r Rcgistr-c dr: srrivi dcs preijcls dc rcchr:rehc (RlV-Rai-til)
r Registrc dcs publications scientit'iques ct (RIV-RG-ü2)
r f)ossiers cle nrémi.rires et thèses
r Dossiers de trrevcts et innrrvations
r flotnptes renrlus rru décisitrns i1e validation

8 Ditï'usion et application
La prÉscnte instruction csidiftïsçie à l'cnscmhlc clcr structurcsdc rcr--hç.rchc c1e lir FMSt-r ct LrntrÇ çn
vig;usur ii corrrpter de sa date de i,triidation.
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