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Formation AU Management de la qualité ET DES PROCESSSUS POUR L'industrie pharmaceutique
Date(s)

NOM
Adresse



But de la formation
Expliciter les concepts du Management de la Qualité et des Processus et explorer leurs applications à l'industrie pharmaceutique à travers différentes activités : recherche biomédicale, affaires réglementaires, pharmacovigilance, systèmes informatiques. Ceci comprend la conception, la mise en place et le suivi d'un système qualité : définitions, concepts, référentiels, méthodologies, outils.
Contenu de la formation
· Terminologie
· Connaissance des référentiels / synthèses de références :
· Législation et réglementation
· Bonnes Pratiques Cliniques : France, Europe, ICH
· Normes ISO 9000
· Référentiels pour les systèmes informatiques...
· Système Qualité, Manuel Opérationnel
· Politique et objectifs qualité
· Définitions de Services / Définitions de Fonctions
· Procédures et Plans qualité
· Planification
· Contrôle, vérification, validation 
· Audits :
· Audits de systèmes qualité
· Audits de systèmes opérationnels
· Audit de site d'investigation
· Évaluation et audit de prestataire
· Audits de systèmes d'information
· Maîtrise de la documentation
· Maîtrise des processus
· Systèmes d'amélioration permanente
· Système d'information "Management de la Qualité"...
DOCUMENTATION REMISE
En sus d'un classeur contenant la documentation de la formation, est remis à chaque participant un ensemble de documents (formulaires, documents-type) sous la forme de fichiers WORD 7 / 95 reliés par des liens hypertexte. Cet ensemble est compatible avec toute autre organisation de fichiers et peut être développé de façon autonome par les participants après la formation en l'absence de toute programmation :
· mire d'accueil,
· procédure type,
· définition de service type,
· définition de fonction type,
· plan d'audit de système, plan d'évaluation de prestataire,
· formulaires : de comité de relecture, d'évaluation de satisfaction client...
· glossaire,
· textes législatifs et réglementaires (Loi HURIET, Bonnes Pratiques Cliniques)...
Modalités de la formation
La formation se déroulera date de 9:30 heures à 18 heures dans les locaux de SUNNIKAN Consulting (proximité immédiate de la gare RER Ligne A Saint-Maur Créteil).
Le coût de la formation est de 11.000 F comprenant les frais pédagogiques, la documentation, les pauses-café et les déjeuners.
A qui s'adresse la formation ?
La formation s'adresse à toute personne désirant acquérir une solide formation à la fois conceptuelle et pratique du Management de la Qualité et des Processus dans l'industrie pharmaceutique :
· Managers,
· Managers Qualité (formation de base, approfondissement des concepts), Correspondant Qualité,
· Responsable des "Méthodes", Correspondant "Méthodes"...
Formateur
La session est animée par le Dr Georges MARTIN, ingénieur et docteur en médecine, Directeur de SUNNIKAN Consulting.
Renseignements complémentaires & inscriptions
SUNNIKAN Consulting	
8 parvis de Saint Maur 
(gare RER Ligne A Boissy Saint Léger)	
94100 – Saint-Maur-des-Fossés	
Téléphone :	01.55.97.13.13	
Télécopie :	01.55.97.13.14	
E-mail : sunnikan@sunnikan.com	
Site Web : www.sunnikan.com
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