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Plan de la formation
Qualité
· Qualité, relation client-fournisseur
· Vocabulaire de la qualité : assurance, contrôle, vérification, validation, processus, management, maîtrise
· Référentiels, synthèses de références
Le cadre pour la Qualité
· Rôle de la Direction : politique, objectifs, organisation
· Référentiels
· généralistes : normes ISO 9000
· spécialistes : BPC
Système Qualité
· Manuel Opérationnel
· Définitions de Service / Fonction
· Fonction "Assurance de la Qualité"
· Fonction "Méthodes"
· Fonction "Opérationnel"
· Modélisation et Maîtrise des processus
· Procédures, Plan Qualité
· Maîtrise de la documentation
· Documents-type, formulaires
· Mécanismes de feed-back
· Audits : de produit, de processus, de système
· Système d'amélioration permanente
· Planification
· Formation
Référentiels de Qualité en Recherche Clinique
· BPC, France
· BPC, Europe
· BPC, ICH
Système Qualité en Recherche Clinique
· Synthèses de référence
· Définitions de Fonction
· Procédures
· Contrôles qualité
· Audits : de site, d'étude, de systèmes, évaluation / audit de prestataires
· Plans d'action
· Sociétés de recherche sous contrat
__________
FICHES & DOCUMENTS
[bookmark: _Toc393103907][bookmark: _Toc393103906][bookmark: _Toc393103905][bookmark: _Toc393103904][bookmark: _Toc393103892][bookmark: _Toc393103891]Concepts de management de la qualité
· La qualité (Fiche)
· La relation client-fournisseur (Fiche)
· Le vocabulaire de la qualité (Fiche)
· Le système qualité en recherche clinique (Fiche)
· Les synthèses de références (Fiche)
· Le Manuel Opérationnel / Le Manuel Qualité (Fiche)
· Définition des Fonctions (Fiche)
· [bookmark: Audit][bookmark: _Toc393103918]Définition de Fonction : Assurance de la Qualité (Fiche)
· "Assurance de la Qualité Clinique" (Définition de Service)
· Définition de Fonction : Méthodes (Fiche)
· "Méthodes" (Définition de Service)
· Définition de Fonction : Opérationnel (Fiche)
· Les procédures (Fiche)
· Le Plan Qualité (Fiche)
· Maîtrise de la documentation
· Protocole de l'étude et amendements (Fiche récapitulative)
· [bookmark: _Toc393103917]Système d'amélioration permanente (Fiche)
Recherche Clinique
· Les Bonnes Pratiques Cliniques, France 1987 (Fiche)
· Les Bonnes Pratiques Cliniques européennes, 1990 (Fiche)
· Les Bonnes Pratiques Cliniques ICH, 1996 (Fiche)
· Audits en recherche clinique - Définitions (Fiche)
· [bookmark: _Toc393103924][bookmark: _Toc393103919]Les références réglementaires de l'audit en RC (Fiche)
· Les audits en recherche clinique (Fiche)
· Les audits de site (Fiche)
· [bookmark: _Toc393103925]Les audits de processus (audits "de systèmes") (Fiche)
· Les plans d'action (Fiche)
· La formation (Fiche)
· Les Sociétés de Recherche sous Contrat (Fiche)
· Tableau de délégation des responsabilités et des tâches (Document)
· Liste de serveurs INTERNET
_________
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