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	SUNNIKAN Consulting
	
	

	Auditeur
	
	




Champ d'application de l'audit
depuis le 1er janvier 2008


Procédure relative à la formation des Visiteurs Médicaux
projet en cours

Liste des Visiteurs Médicaux
Demande de la liste des Visiteurs Médicaux en exercice entre le 01 janvier 2008 et ce jour.
environ 250 - 300 personnes
Habilitation des Visiteurs Médicaux

	Visiteur Médical
	Pré-requis
	PhV
	Réclamations
	Publicité
	Échantillons
	DMOS
	Produits
	Environn.
	CNIL

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




Validation des supports de formations
Catalogue de formation :

	Document
	Référence
	Rubrique
	Date Validation
	Date utilisation
	
	
	
	
	Fréquence

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	





Cycle de vie de formation
Plan annuel prévisionnel de formation :
Planning annuel de formation


Bilan annuel des formations : 

Formation d'intégration
Suivi de la formation d'intégration
	Visiteur Médical
	Sujet 1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




Contenu de la formation d'intégration
Janvier 2008
	
	Sujet
	Document
	Validé
	Évaluation
	Validé
	Liste de présence
	
	

	
	Pharmacovigilance
	
	
	
	
	
	
	

	
	Réclamations
	
	
	
	
	
	
	

	
	Publicité
	
	
	
	
	
	
	

	
	Réclamations
	
	
	
	
	
	
	

	
	Échantillons
	
	
	
	
	
	
	

	
	DMOS
	
	
	
	
	
	
	

	
	CNIL
	
	
	
	
	
	
	

	
	Produits
	
	
	
	
	
	
	

	
	Environnement
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Séances de mise en situation
Responsables Scientifiques et Médicaux


Séances de mise en situation

	
	Visiteur Médical
	Date
	Résultat
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



Indicateurs qualité relatifs à la formation des Délégués Médicaux
document 

Vérification des listes des documents valides pour les Visiteurs Médicaux

Absences longue durée
congés de plus de 6 mois : sont tracés par RH et Formation. 3 jours de ré-intégration
Mises en situation
Responsables Scientifiques et Médicaux : faire une liste
qualification des RSM
Mise en situations :
2008-10 du 19 mars 2008, réalisée par un prestataire externe
pour les prestataires : 1/3
Formation des prestataires
Liste des prestataires
Les Prestataires doivent être certifiés : devront l'être pour 2009 (premiers devraient être certifiés en septembre)
Le labo s'assure de la qualité de la formation des prestataires
Le contrat est co-signé et contient les clauses relatives à la charte et le référentiel
réalisation d'audit : les deux sociétés ont été auditées. janvier 2008, mais pas de plan d'action à ce jour. Pour CL Innovation : observations 



Remarques

	Cl*
	Resp.
	Échéance
	Action
	Commentaires

	
	
	
	Préparer la documentation pour l'audit :
liste des VM en activité entre le 1er janvier 2008 et le jour de l'audit
Plan Annuel de Formation validé
Plannings annuels de formation
	

	
	
	
	Rédiger et valider le Plan Annuel de Formation de la Visite Médicale
	

	
	
	
	Le fichier des documents de formation doit être validée au sens de la validation des systèmes informatisés
	

	
	
	
	Saisir les sessions de rattrapage dans la base de données des dossiers individuels de formation
	

	
	
	
	Pour la session d'intégration de janvier,  manque la fiche individuelle d'habilitation de CASABIANCA idem pour les autres personnes interviewées
	

	
	
	
	Fiche individuelle d'habilitation : remarques d'amélioration de la fiche :
référer à l'intitulé du stage pour les stages d'habilitation
rappeler les critères d'habilitation
rédiger une conclusion sur l'habilitation
mettre date de la signature du Responsable de la Formation
Mettre nom et fonction du Responsable de la Formation
Indiquer dans la procédure "Formation des VM" que c'est le Responsable de la Formation qui habilite les VM
	

	
	
	
	Karine SPRINGER n'a pas suivi la session de formation CHETOCHINE de 2007, contrairement à ce qui est indiqué dans son livret individuel (autres personnes)
Sur le plan réglementaire, la base de données (gérant des données réglementaires) doit être validée.
	

	
	
	
	Bien définir l'intégration (revoir la terminologie dans la base de données des livrets individuels de formation)
	

	
	
	
	Des erreurs ont été identifiées dans les champs des livrets individuels de formation : toutes les sessions vont être vérifiées de façon exhaustive
un listing a été demandé
la base n'a pas fait l'objet d'une démarche de validation.
	

	
	
	
	LALOUX Isabelle ancienne DM mais date entrée dans la société : 06/01/2008
a fait un stage de ré-intégration le 13 décembre 2007, mais n'a pas de note d'habilitation sur le réglementaire : renseigner les notes d'évaluation
	

	
	
	
	Des formations sont indiquées pour les personnes qui n'ont pas suivi la session
	

	
	
	
	Vérifier les cas particuliers pour les personnes qui n'ont pas de note d'habilitation 
	

	
	
	
	Possibilité de faire une requête sur tous les DM listant leur dernière not d'évaluation par rubrique
	

	
	
	
	Avoir une liste des références chronologiques par année des sessions de formation (la listes est en fait la liste des répertoires)
	

	
	
	
	RSM : 
faire une liste des RSM internes (en cours)
documenter le Coordinateur des RSM
documentation : dater et signer les impressions
les informations des mises en situation faites par Chetochine ne sont pas validées
	

	
	
	
	utilisé par la formation VALMEDYS, le formulaire d'évaluation de la pharmacovigilance ne porte pas de référence de validation par le Pharmacien Responsable. Validation du document à documenter
	

	
	
	
	Planning prévisionnel des mises en situation :
indiquer la date de version
mettre des explications (ex : "%MES")
	

	
	
	
	Réseau formé en 2007 ,les évaluations n'ont pas été documentés (CLInnovation et Elypharm)
retrouver la documentation relative à la formation d'intégration
retrouver les résultats des évaluations pour vérifier les habilitations des DM
	

	
	
	
	Pour les formations de ré-intégration :
documenter sur le programme de formation les références des documents de formation disponibles dans l'intranet
	

	
	
	
	lier la liste des indicateurs à la politique qualité
Compléter le document relatif aux indicateurs, dater et signer
	

	
	
	
	pour GM : définir les axes d'amélioration 
pour pouvoir définir le plan d'amélioration de la qualité : 
rédiger un rapport de revue qualité à remplir
relecture de la procédure "Formation des VM"
	



possibilité d'impression : liste des VM en activité en 2008, avec la dernière note de chaque évaluation (base sous ORACLE). La base n'est pas validée. Des tests ont été réalisés mais n'ont pas été documentés

formation VALMEDYS : formation 
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