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Management Qualité Processus
MQMP
Audit

Solutions ??

Intra-Entreprise


Recherche Biomédicale
EIG / EI non grave 
Pharmacien 
Formation Investigateur 
Produit pour essai clinique 
Réglementaire
Nouvelle loi HURIET 
Assurance en RB 
Autorité compétente 
Comités d'éthique 
Directive Européenne 2001/20 CE 
Environnement réglementaire 
Financial disclosure 
Directeur Hospitalier et Contrat / Association 
Informatique et Libertés 
Instance ordinale compétente 
Introduction au Droit 
Loi Kouchner 
Réglementation des EPE 
Réglementation France: programme 
Réglementation USA - UK 
Autre
Secrétariat
Sécurité Virale 

Au-delà des BPC
Questionnaire d'identification des besoins 
Généralités 
Consentement 
Cahier d'observation et demandes de corrections 
Démarches administratives / Documentation Investigateur 
Documents source 
Concepts Qualité (général) 
Organisation du travail 
Phase IV ou enquêtes et BPC 
Rapport de monitoring 
Responsabilité de l'ARC 
Unités de traitement 

A prévoir:
CD Rom formation SOP internes ?

DESS Q (Angers)
ISAB 

Public

QA : auditeur, responsable AQ…
responsable méthodes, correspondants…
ARC / Chef de projet…
Investigateurs
Secrétaires / Assistant(es)
Direction ? (thérapeutique, clinique, R&D …)

Méthodes de formation

Actuel:
Slides
Vidéoprojecteur / Powerpoint
Sur demande
Retour d'expérience, satisfaction client, demandes…

Autres méthodes:
CD-ROM
e-learning (sur serveur)
application de formation (QCM – SUN.eTrainer)
Jeux / Rôles / Cas concrets
par cycle régulier (calendrier annuel), par événement
par modules complémentaires, à la carte…
QCM de validation de formation en fin de session
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Historique des formations SUNNIKAN Consulting
	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Dates
	Formation
	Nb jours
	Nb de stagiaires
	Prix HT
	Commentaires

	mai 2000
	MQMP
	1
	16
	10000F = 1525
	

	juin 2000
	MQMP
	2
	2
	22000F = 3355
	

	juillet 2000
	MQMP
	1
	5
	7000F = 1065
	

	septembre 2000
	MQMP
	3
	2
	27600F = 4205
	

	octobre 2000
	non Q
	1
	?
	7000F = 1065
	non comptabilisé

	
	Sharing best practices
	?
	?
	7000F = 1065
	non comptabilisé

	décembre 2000
	MQMP
	1,5 heures
	20
	5500F = 840
	

	
	BPC
	1
	20
	20000F = 3050
	

	2000
	8
	8
	11 / jour
	1755 / jour ; 216 / stagiaire
	

	
	
	
	
	
	

	septembre 2001
	Regl
	1
	3
	1200
	

	octobre 2001
	regl
	2
	3
	2400
	

	decembre 2001
	Audits RC
	1
	2
	1050
	+ 1 autre formation non renseignée

	2001
	3
	4
	2 / jour
	1160 / jour ; 581 / stagiaire
	

	
	
	
	
	
	

	[bookmark: OLE_LINK3]janvier 2002
	Audits RC
	1
	2
	1050
	

	
	Regl
	1,5
	4
	2400
	

	
	MEP réseau Inv
	1
	3
	1200
	

	mars 2002
	MQMP
	2
	2
	3200
	

	
	MQMP+audits…
	5
	2
	4600
	

	
	Dir Eur
	1
	?
	1000
	non comptabilisé

	juin 2002
	Regl USA+UK
	?
	?
	2800
	non comptabilisé

	octobre 2002
	MQMP
	1
	4
	3200
	

	décembre 2002
	TTT données
	?
	?
	1500
	non comptabilisé

	2002
	9
	11,5
	1,5 / jour
	1360 / jour ; 920 / stagiaire
	

	
	
	
	
	
	

	avril 2003
	MQMP
	2
	4
	6400
	

	juillet 2003
	Regl
	2
	15
	5000
	

	
	Inv/BPC
	1
	6
	650
	

	septembre 2003
	Regl
	
	
	5000
	non comptabilisé

	
	Au-delà des BPC
	1
	17
	1500
	

	2003
	5
	6
	7 / jour
	2260 / jour ; 320 / stagiaire
	

	
	
	
	
	
	

	Moyenne 2000-2002
	7
	8
	4 / jour
	1460 / jour ; 380 / stagiaire
	


Note: pas de distinction entre intra-entreprise (prix négociés) et inter-entreprise.

Rentabilité des sessions de formation
Positionnement / marché 

Points forts
interactivité
dynamisme
réactivité / adaptation besoins clients / proximité
exemples concrets / pragmatisme des réponses
documentation remise ? (à comparer aux concurrents) Outil informatique avec liens hypertextes…?
compétences internes: formation, expérience industrielle,…
domaines variés
Outils d'exploitation
Aspects conceptuels présentés ?
CV spécifiques de formateurs

Points faibles
plan de formation
connaissance de la position des labos (?)
outils d'exploitation
présentation: beaucoup d'écrit, moins d'originalité
aucune connaissance de la concurrence
aucune recherche d'info sur la demande, évolution du marché… => enquête ?
publicité
petite structure

Opportunités
réglementation en mutation (Europe, France…)
possibilité d'embauche ?
marge de progression

Menaces
concurrence nombreuse
facilité d'entrée sur le marché (moyens, connaissances…)
marketing "agressif" des grands (communication, plaquettes, carnet d'adresse)
tous les domaines sont exploités (?)
package des grands groupes
pas ce produit = perte d'image









Concurrence
	[bookmark: OLE_LINK4]NOM
	TARIF (HT)
	Commentaire

	
	1 jour
	2 jours
	3 jours
	

	SUNNIKAN Consulting
	1000
	1600
	
	(x 3 si intra-entreprise)

	Cefira
	490
	840
	
	

	IFIS (Institut Formation Industries de Santé)
	550
	840/855
	
	

	IIR / Iventis
	695/795
	1195/1495
	1595/1995
	2 catégories de prix: avant 2 mois ou non

	Rostrum training
	715
	1360
	
	(livres x 1,44 => euros)

	DII
	745/895/995
	1395/1495/1595
	1895
	4 mois, 1,5 mois avant

	DIA
	800/1150$ (TTC)
	1100/1450$ (TTC)
	1250/1325 à 1600$ (TTC)
	membre / non membre (inclus: 12 mois membre DIA) - 4 jours: 1600/1950$ - 3 pour 4

	Forum (+ RechercheClinique.com)
	735
	990
	
	(990: peut-être TTC !), Allemand

	Euroforum
	1169
	1669
	2669
	

	Cap Gemini Ernst&Young
	
	1480
	1980
	

	Applied Clinical Trial
	495/550
	
	
	1,5 mois avant

	Vision in Business
	
	1699
	
	

	IQPC
	
	1099/1199
	
	1,5 mois

	DIA e-learning
	125/150$ + 100$ membership
	

	Spriet ?
	
	
	
	

	moyenne
	735
	1245
	1953
	(en supposant une parité euro/$ et en appliquant une TVA fictive)




	[bookmark: OLE_LINK5]NOM
	Calendrier
	Domaines
	Public/Objectifs

	SUNNIKAN Consulting
	non
	cf. ci-dessus Programme de formation
	cf. ci-dessus Public

	IFIS
	oui
	Technico réglementaire / Environnt. Economique / Management des risques…
	par des Professionnels expérimentés + Représentants des Autorités

	IIR / Iventis
	oui
	R&D méthodes / Qualité / Maintenance / Projet / Production / RH / Santé / Achat / Finance…
	

	Rostrum training
	oui
	Recherche Biomédicale
Skills / GCP / Qualité …
	

	Cefira
	oui
	cf. brochure
	Formation continue, par des professionnels de la santé

	DII
	oui
	nombreux, dont Labos/Pharmacie: Resp médicale, Labos et CRO, PV…
	par des Professionnels expérimentés + Représentants des Autorités
possibilité de formation intra-entreprise avec -40% à partir de 7 collaborateurs

	DIA
	oui
	très nbx, dont Qualité, Clinique… + elearning
	

	Forum
	?
	AQ des essais cliniques
	par des professionnels de la santé, pour moniteurs en intro de l'AQ+personnel d'AQ

	Euroforum France
	oui
	large éventail (prod, recherche…)
	

	Cap Gemini Ernst&Young
	oui
	large informatique (dont formation au métier de consultant)
	intervenant

	Applied Clinical Trial
	oui
	large
	par des Professionnels expérimentés

	Vision in Business
	oui
	large
	par des Professionnels expérimentés

	IQPC
	oui
	large
	par des Professionnels expérimentés

	Qualigram
	1 séminaire
	Qualité : décrire le processus, structurer et clarifier l'organisation, réorganiser le processus
	Direction générale, Responsable AQ, Rédacteur POS, Consultants internes…
Objectifs: certification ISO 9000, construction du système qualité, simplification documentaire, management de la qualité (planif audit, rapport…)


"Marketing"
Communication
mailing: ciblé, large
annonce ponctuelle / systématique
couplée avec d'autres activités ?
conférences / club / association / référencement dans des annuaires… (cf. annuaire de formation)
facultés, écoles…
Élaboration
matériel utilisé: vidéoprojecteur, plaquettes
illustrations, ludique
cohérence du programme
Temps consultant
adéquation avec les missions, 
rentabilité / prix consultant: 
1 jour de présentation = 1,5 journée de rédaction ou 0,5 journée de mise à jour
coût prévisible 	nouvelle formation = 2,5 jour consultant 
	formation "rodée" = 1,5 jour consultant 
	coût consultant (2002) = 446000/(3,79*215)=550/jour (uniquement charges)
coûts annexes: 
	administratif (devis, démarchage…)= 2h/participant => 1 jour (moyenne pour 1 à 2 jours de formation)
	location salle = 180 euros TTC (150 HT) (mini: Mercure Bercy), 346 euros (Mercure Gare de Lyon) pour 12 personnes
	déjeuner + 3 pauses = 50TTC (42 HT)/participant => 200 euros TTC pour 4 en moyenne + 50 intervenant (48 à 55 euros)

	Formation
	Durée
	Coût mini (euro HT)/ nb participants
	Nb participants minimum pour un tarif 1000/1600 HT
	Seuil de prix à pratiquer HT (pour 4 participants)
	Marge 30%

	
	(jour)
	2
	3
	4
	5
	7
	
	
	

	Création
	1
	2201
	2243
	2285
	2327
	2411
	2,3
	572
	745

	
	2
	3852
	3936
	4020
	4104
	4272
	2,5
	1005
	1306

	Mise à jour
	1
	1651
	1693
	1735
	1777
	1861
	1,7
	434
	565

	
	2
	2752
	2836
	2920
	3004
	3172
	1,8
	730
	950


Soit un tarif moyen de 655 euros HT pour 1 jour / 1130 euros pour 2 jours (qui correspond à une réduction de 15%) pour une marge de 30% théorique.  [Rappel moyenne concurrents: 735 / 1245]
Questions (à discuter)
Faut-il proposer des formations, même si ce n'est pas rentable, ou si un choix s'impose par rapport à des missions plus lucratives ?
= OUI
Argumentaire : les formations font partie de la vitrine de SUNNIKAN (savoir-faire: dans le domaine, dans la pédagogie…). Elles servent aussi souvent de point d'entrée dans l'entreprise avec à la clé d'autres contrats sur d'autres produits (SUNNIKAN déjà connu et reconnu, contacts pris…). Avec un nombre minimum de formations si non rentable, sur les domaines les plus représentatifs de SUNNIKAN: audit, qualité…

Est-ce rentable ?
= OUI (a priori)
Argumentaire: avec des tarifs à 1000/1600 euros HT, la formation est rentable dès 3 participants dans tous les cas.
Avantage : une formation "rodée" est très vite rentabilisée.
Point clé : les formations intra-entreprises à prix négociés: limites à ne pas dépasser… (cf. tableau)
Actuellement : pour 2000-2002 environ 1500 euros payés par journée de formation (intra et inter-entreprise confondu, nombre de participants quelconque) => rentable si juste mise à jour, sans temps administratif, sans location : coût = 1185 euros pour une mise à jour et 4 participants (1735 euros pour une création). A voir avec le travail de préparation réellement fourni. 
[rentrée par jour de formation en 2003 : 2260 euros]

Est-on (trop) "cher" ?
= OUI
Argumentaire : tous les concurrents ou presque sont moins chers. Le type ou la qualité de la formation peuvent peut-être justifier l'écart, mais cette subtilité n'est pas accessible au participant potentiel à la seule vue de la plaquette ou du sujet (sauf démarche express de notre part = temps alloué au démarchage). => pistes à étudier : plus de temps passé, plus de matériel donné (type CDrom…), HT/TTC, dégressivité…


Doit-on fixer un nombre minimum de participants ?
= NON
Argumentaire : dans le cas d'une "diminution" des tarifs, la rentabilité est "repoussée" seulement à 4 participants. Le cas échéant, il est toujours possible de contacter les 3 autres personnes (max.) pour leur proposer de décaler, annuler, faire une formation intra-entreprise…, ou simplement accepter la non-rentabilité comme indispensable à la prospection de nouveaux clients.
Doit-on annuler une formation avec trop peu d'inscrits ?
= NON (même argumentaire que le précédent)

Peut-on baisser les prix?
= OUI
Argumentaire : dans le cas d'une décision de baisse (réelle ou virtuelle) des prix, la seule contrainte est de "trouver" 3-4 participant (sauf politique de rentabilité "facultative" des formations). 
Les avantages : recentrage sur les tarifs de la concurrence, possibilité "d'accrocher" des participants potentiels rebutés par le prix…
Problème: gestion marketing de la baisse de prix.

Politique de prix dégressif : par nombre d'inscriptions pour une même structure, pour une inscription 2 mois avant ?
= OUI
Argumentaire : pratique répandue dans tous les domaines commerciaux (produits, service…; en nombre ou en délai de commande), et donc dans les esprits. De plus, politique pratiquée par d'autres concurrents en formation (= système admis). Facilite la gestion de la rentabilité des formations, plus grande réactivité dans le cas d'un manque de participants (déclenchement anticipée de la recherche active de participants).

Politique de dédit en cas d'annulation d'inscription, dans un délai de …?
= NON ?
Argumentaire : commercialement sain, pratique répandue (y compris en formation)
Problème : politique SUNNIKAN et image (réactivité, adaptation, proximité…)

Faut-il prévoir un calendrier ?
= OUI
Argumentaire : même provisoire, un planning permet : de communiquer à long terme et "fixer" d'éventuels participants, de planifier la charge de travail en interne, nous fixer des contraintes de délais (pour éviter l'abandon progressif de cette activité), justifie d'organiser une communication régulière avec les labos… (exemple: coupler le mailing sur les formations proposées/prévues et la publicité sur SUNe.Veille; ou formation "Audit" et activités Qualité de SUNNIKAN…)
Proposition : commencer par prévoir des jalons à partir des formations de base : MQMP, Audit… et rajouter au fur et à mesure en cours d'année des formations complémentaires, au cas par cas… Exemple : MQMP: janvier et octobre, Audit: mars et décembre…

Peut-on étendre notre compétence/expérience/temps ressource alloué à la formation ?
= OUI
Argumentaire : la formation est a priori rentable (3 participants), voire très rentable (pour des formations extérieures, au tarif normal!) => à comparer avec la rentabilité d'autres missions. Le savoir-faire acquis, la réalisation de nouveaux supports de formation devrait exiger moins de ressources à terme. Il faut rentabiliser le temps passé à la création, à la recherche de salle… (cf. différence de coût entre la création et la mise à jour d'une formation).
D'autres domaines déjà connu (ou au moins en partie) peuvent faire l'objet de formations = extension du programme
Utilisation de "temps libre" consultant (à voir avec la capitalisation), ajustement de la charge de travail…

Si oui, en est-on capable ?
= OUI
Argumentaire : en fonction des missions, de l'occupation des consultants, de l'expérience acquise dans ce domaine. Possibilité d'embauche => en partie pour libérer du temps à cette activité ?
Conclusion
Cette activité est rentable, et en tout cas elle est nécessaire. Actions proposées:
1. Prévoir un calendrier, établir une méthodologie de communication (mailing, contacts, fréquence…),
2. Ne pas fixer de nombre limite de participants, et admettre la non-rentabilité éventuelle comme un investissement communication/prospection, et a priori ne pas annuler (éventuellement repousser…),
3. Augmenter les prestations liées si on garde ces tarifs ou Ajuster grâce à la dégressivité en fonction des délais d'inscription ?
4. Étendre les domaines traités, en fonction des ressources et des priorités,
5. Rentabiliser les formations déjà "rôdées",
6. Se former au métier de formateur ?
7. Participer/suivre les activités liées à la formation : club, association, salons… ?
8. Outil formation « Evaluer l’outil de formation Macromedia » ? Hot Potatoes ?
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