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Nature et objet de la formation
La session de formation "Management de la Qualité en Recherche Clinique" a pour objet de détailler les concepts et la pratique de la fonction "management de la qualité" dans un département de recherche clinique, c'est-à-dire la conception, la mise en place et le suivi d'un système qualité : définitions, concepts, référentiels, méthodologies, outils :
· Terminologie
· Fonction "Management de la qualité" en recherche clinique
· Connaissance des référentiels / synthèses de références
· Législation
· Bonnes Pratiques Cliniques : France, Europe, ICH
· Normes ISO 9000
· Système Qualité, Manuel Opérationnel de Recherche Clinique
· Politique et objectifs qualité
· Définitions de Services et de Fonctions
· Procédures et plans qualité
· Planification
· Contrôle, vérification, validation 
· Audits
· Audit de site
· Audits de système
· Évaluation et audit de prestataire
· Maîtrise de la documentation
· Maîtrise des processus
· Systèmes d'amélioration permanente
· Système d'information "Management de la Qualité Clinique"
La démarche enseignée est extrapolable à d'autres services ou organisations, par exemple : Pharmacovigilance, Affaires Réglementaires...
Modalités de la formation
La session de formation s'étendra sur deux journées, ___ et ___, de 9h à 18 h, dans les locaux de LABO PHARMA.
Les personnes suivantes suivront cette session :
· ___ ;
· ___ .
Moyens pédagogiques et techniques
La formation se voulant autant pratique que théorique, un ensemble cohérent d'outils informatiques (sous forme de fichiers WORD 6 / 95) facilitant l'exercice de la fonction seront distribués aux participants. Ces outils seront manipulés au cours de la formation si les participants sont équipés de matériel informatique approprié.
Toute admission au stage est soumise à un règlement préalable.
SUNNIKAN Consulting se réserve le droit de modifier le programme si, malgré tous ses efforts, les circonstances l'y obligent.
Propriétés des fichiers
Les fichiers distribués au cours de la formation peuvent être utilisés par les participants dans le cadre de leur activité professionnelle. Ils ne peuvent être ni cédés, que ce soit à titre gracieux ou à titre onéreux, ni échangés.
Ils ont été élaborés et vérifiés avec toute l'attention requise. SUNNIKAN Consulting décline toute responsabilité quant à une utilisation inadéquate de ces fichiers.
Conditions de prise en charge des frais de formation
Modalités de contrôle des connaissances
· nature de la sanction de la formation dispensée
Modalités de règlement amiable des difficultés auxquelles peut donner lieu l'exécution de la convention
Sur la facture : Ce document tient lieu de convention simplifiée.
Enregistré sous le numéro xxxx  auprès de la Préfecture d'Île de France.
annulation
"Les annulations doivent nous être communiquées par écrit. Jusqu'à deux semaines avant la date du stage, vous pouvez annuler sans frais. Au-delà, les frais de participation restent dus en totalité, cependant, vous pouvez vous faire remplacer."
Art 259B - TVA due par le preneur ??? 

A Saint-Maur, le ___

	pour LABO PHARMA	pour SUNNIKAN Consulting



		Dr Georges MARTIN
		Directeur
__________
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