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Cabinet Professionnel de Formation Industrielle

QRM et Maitrise Risque Patient

Lien : https://cpfi-formation.com/formation/qrm-et-maitrise-risque-patient

@8 CATEGORIE
©® DUREE @ REFERENCE Bonnes Pratiques de
3 jours (21h) SMP11 Fabrication et de
Distribution

© OBJECTIFS DE LA FORMATION

A l'issue de cette formation, vous serez capable de :

« Appréhender les enjeux et I'intérét de la mise en place du QRM

« Comprendre les fondamentaux QRM, le processus ICH Q9 et le vocabulaire

« Comprendre la mise en application du QRM sur la base d’une approche Produit/Procédé/Processus
«” Positionner les outils standards (AMDEC, HACCP.) et leur utilisation

« Etablir les dispositions de mise en application du QRM

& POUR QUI ?

« Toute personne impliquée dans les activités de gestion du risque patient
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i= Programme détaillé

1 / Introduction

e Champs d’application

e Principes de la gestion du risque qualité

2 / Processus général de gestion du risque qualité

e Responsabilités

e Initiation d’un processus de gestion du risque qualité
e Appréciation du risque

e Maitrise/contréle du risque

e Communication relative au risque

e Revue du risque

3 / Les exigences reglementaires du QRM

e Positionnement du QRM dans la réglementation
e L’ICH Q9 : concepts

e ICH Q9 et ISO 14971

4 / Gestion du risque qualité en pratique

e Les fondamentaux de I'ICH Q9
e La traduction opérationnelle de I'ICH Q9

e L’approche en niveaux d’analyse (Processus Produit/Procédé)



e Les outils standards et les cas d’utilisation

e Les points clés de la démarche

5 / Déploiement du QRM et son pilotage au quotidien

e La démarche de déploiement
e La cartographie et la planification
e L'intégration dans les processus du QMS

e Le pilotage opérationnel du quotidien

4 Approche pédagogique

«” Support Ecrit et Projection
« Exposés Interactifs, Podcasts et Vidéos

«” Brainstorming et Jeux de Réle

« Mises en Situation pour faciliter I'assimilation

L'organisation a mettre en place, les compétences requises, les roles

« Cas Pratiques et Labs inclus pour leur impact opérationnel

« Test de Validation des Acquis des Connaissances

#8 Prochaines dates programmées

(124 au 26 Fév. 2027
121 au 23 Avr. 2027
116 au 18 Juin 2027

118 au 20 Aot 2027

920 au 22 Oct. 2027

8 Autres dates possibles sur demande. Contactez-nous pour organiser une session intra-entreprise.
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