[image: Logo_Sunnikan]

[image: Logo_Sunnikan]
Programme de Formation
"Chef de Projet Clinique"
Version du 04 janvier 2018
	
	Rubrique / Thème
	Développement
	Charge horaire

	
	Orientés vers le succès du projet

	
	Objectifs du projet
	
	

	
	Les pré-requis au succès d'un projet (l'engagement de la Direction, les moyens, la délégation de responsabilité)
	
	

	
	Analyses de Risque (facteurs-clé de succès, facteurs-clé d'échec)
	
	

	
	Organisation du projet

	
	Parties prenantes (Délégation de responsabilité)
	La chaîne de responsabilités
Formalisation des responsabilités
Conflits d'intérêts, systèmes de double contrainte
Documentation de la chaîne de responsabilité
	

	
	Principes de sous-traitance (Cahier des Charges, Documents contractuels)
	Cahier des Charges
Appel d'offre, documents de réponse
Processus de sélection du prestataire : critères de sélection, audit préalable, bid defence meeting
Décision de sous-traitance
	

	
	Processus d'une recherche clinique (les étapes, le passage d'une étape à l'autre)
	
[Spécificité Recherche Clinique]
	

	
	Plans d'étude clinique (Plan d'Étude Clinique, Plan de Data Management, Plan de Monitoring, Plan de Communication…)
	Plans de Maîtrise du Projet

[Spécificité Recherche Clinique]
	

	
	Planification du projet et suivi de la planification
	
	

	
	Suivi du projet

	
	Remontées d'informations : spontanées, Indicateurs, contrôles, audits
	
	

	
	Gestion et suivi des Plans d'Action
	
	

	
	Gestion des modifications, Analyses d'Impact
	
	

	
	Gestion documentaire
	
	

	
	Gestion des versions de documents (versions projet, versions validées)
	
	

	
	Gestion de la documentation électronique
	
	

	
	Gestion du Dossier de Projet [Trial Master File pour une recherche clinique] (papier et électronique)
	Responsabilité de maintenance du Dossier de Projet
Contenu du Dossier de Projet
Gestion des documents papier
Gestion des fichiers électroniques
[Spécificité Recherche Clinique : Trial Master File]
	

	
	Aspects relationnels

	
	Le positionnement du Chef de Projet
	
	

	
	La gestion d'un Groupe de Travail
	
	

	
	Principes et outils de réunions efficientes
	
	

	
	Se hisser sur les épaules d'un Système de Management de la Qualité

	
	L'intérêt des procédures ; des procédures intéressantes
	
	

	
	La capitalisation des savoirs et des savoir-faire
	
	

	
	Des modèles de documents, des formulaires, des spécifications…
	
	



_____
	[bookmark: _GoBack]Sunnikan Consulting
231, rue La Fontaine
94120 Fontenay-sous-Bois, France
	+33 (0)1 55 97 13 13
contact@sunnikan.com
www.sunnikan.com
	Sunnikan Consulting
SARL au capital de 100 000 €
RCS Créteil B 409 032 240 NAF 7490 B


Sunnikan Consulting / Programme_Formation_Chefs_De_Projet.docx / Imprimé le 4 janvier 2018 / Page 1/2

Sunnikan Consulting / Programme_Formation_Chefs_De_Projet.docx / Page 2/2
image1.emf

