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"MANAGEMENT DE LA QUALITÉ & MAÎTRISE DES PROCESSUS EN PHARMACOVIGILANCE"
POUR LABO-PHARMA

Réf.  en date du 

Objectif de la mission
La mission consiste en une session de formation "Management de la Qualité et maîtrise des processus en pharmacovigilance".

Modalités de la mission
La session de formation comprend les éléments suivants :
· JOUR 1 : Concepts de management de la qualité et de maîtrise des processus, exemples :
· Comment parler de « Qualité » sans jamais prononcer le mot ?,
· le système qualité est une pyramide,
· quand l'assurance ne rime pas forcément avec contrôle,
· référentiel, audits, procédures, instructions de travail, boucles de feed-back, système d'amélioration permanente, indicateurs
· Explicitons les fonctions : direction, assurance de la qualité, méthodes, opérationnel
· processus et théorie de l'évolution
· Comment survivre aux facteurs de sélection ?
· la tête et le corps d'un système d'amélioration permanente
· le pilote et son tableau de bord
· "Audit ! Que personne ne bouge !"
· Pourquoi fonder un système qualité sur les seules BPC conduit à l'échec ?
· JOUR 2 : 
· Application des concepts à l'activité d'un Service de Pharmacovigilance : référentiels, système qualité, feed-backs, audits…
· tendances et possibilités d'avenir
· remise à chaque participant d'un dossier contenant les supports du cours.
En option, une demi-journée peut être organisée à distance (par exemple 4 à 6 semaines) de la session de formation pour réaliser un feed-back et capitaliser les suggestions d'amélioration du système qualité de pharmacovigilance
Labo-Pharma fournit la salle de formation.

Délais de réalisation de la mission
Les dates de la session de formation seront définies ultérieurement.

Rémunération
Au titre de la mission décrite ci-dessus, la rémunération due à SUNNIKAN Consulting est fixée de la façon suivante forfaitairement à 18.000  F H.T. (dix huit mille francs) pour les deux journées de formation.
La rémunération de la demi-journée optionnelle est fixée à 4.500 F H.T. (quatre mille cinq cents francs).
Le règlement sera effectué à réception de facture selon les modalités suivantes :
· 50% du forfait (soit 10.000 F H.T.) à la signature du contrat,
· 50% du forfait (soit 10.000 F H.T.) et l'issue de la session de formation,
· règlement de la demi-journée optionnelle à son issue.
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