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« Management de la qualité & maîtrise des processus»
20, 25 Septembre et 2 Octobre 2000
Journée du 20 SEPTEMBRE
matinee
· Les référentiels de la recherche clinique
· La déclaration d'Helsinki,
· Le code de la Santé Publique (et plus particulièrement la Loi Huriet)
· Les Bonnes Pratiques Cliniques ICH
· Les référentiels annexes : Bonnes Pratiques de Fabrication…
· Les étapes d'une étude clinique en lien avec les référentiels
APRES MIDI
· Les concepts relatifs à la qualité
· La conception d'un système qualité (1/2)
· L'implication de la direction
· Les définitions de fonction
· La fonction d'assurance qualité
· La fonction "méthodes"
· Les procédures d'Assurance Qualité
· La maîtrise des documents
· Les boucles de rétro-contrôle
· Les achats
· La formation
JourNEE DU 25 septembre
matinee
· La conception d'un système qualité (2/2)
APRES MIDI
· La maîtrise des processus
· Représentation des processus,
· Méthodes et outils,
· Manuel Opérationnel.
· L'application à la Recherche Biomédicale,
· Application à la Pharmacovigilance et aux Affaires Réglementaires


JourNEE DU 2 OCTOBRE
MATINEE
· Exercices et Applications pratiques (Métier d'Assureur Qualité) (1/2)
· La gestion documentaire
· Les audits
· Les outils de l'amélioration permanente.
APRES MIDI
· Exercices et Applications pratiques (Métier d'Assureur Qualité) (2/2)
· La gestion documentaire,
· Les audits,
· Les moyens informatiques,
· Les outils de l'amélioration permanente.
MOYENS PEDAGOGIQUES ET TECHNIQUES
La formation se voulant autant pratique que théorique, des moyens pédagogiques variés seront employés :
· Présentation,
· Utilisation du paper board,
· Exercices de stimulation et de mise en situation,
· Discussions de cas concrets vécus par les participants et application des concepts de management de la qualité à ces cas concrets.
Un classeur contenant la documentation de la formation (présentation, fiches récapitulatives, modèles de documents) est remis à chaque participant.
Modalités de la formation
La formation se déroulera 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 15 000 F HT comprenant les frais pédagogiques, la documentation, les pauses-café et les déjeuners.
Il est possible de ne pas assister à la première matinée concernant les référentiels de la recherche clinique et les étapes d'une étude clinique. Le coût de la formation est alors de 12 600 F HT.
FormateurS
La session sera animée par :
· Dr Georges MARTIN, ingénieur et docteur en médecine, Directeur de SUNNIKAN Consulting,
· Mme Frédérique ALBOUY-NAVARRO, docteur en Pharmacie, Consultant.
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