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PREVENIR OU REDUIRE
L'ERREUR HUMAINE

+ Vous prendrez conscience des risques liés a lI'erreur humaine, des
économies potentielles et substantielles attachées a sa limitation, et
son importance dans la gestion des risques qualité.

_|_ Vous disposerez d'outils et techniques éprouvés pour la réduire de
facon significative.

_|_ Vous serez capable de répondre aux exigences réglementaires en
termes de traitement de I'erreur humaine et d’analyse systématique
d’un incident. Vous saurez ainsi en analyser la nature : cause,
symptome ou effet du probléme.

POURQUOI

CHOISIR L'IFIS ? OBJECTIFS

40 ans aux cotés des industries Acquérir le vocabulaire et les méthodes /‘\
de santé... L'lfis, référence permettant de traiter les différents types d’erreur

du secteur, associe expertise pharma humaine. ‘ W
et expérience de pédagogue . . L

pour répondre a vos besoins. ] Connaitre et comprendre les exigences

Au service du développement / Evaluation réglementaires BPF/ISO 13485/FDA/ICH/WHO

des compétences, I'lfis décline liées au traitement de I'erreur humaine.
une gamme compléte de services :
formations aux multiples formats,
solutions sur mesure, conseils...

N'hésitez pas a nous consulter.

Etre capable de connecter le processus de
prévention/traitement de I’erreur humaine dans
son systeme de management de la qualité.

Mettre en place un processus de traitement de
I'erreur humaine et anticiper d’éventuels écarts.

INFORMATIONS ERHU

formations 2 jours 18 & 19 décembre 2019 ESPACE RIEUX

1 345,50 € H.T. Adhérents IFIS
1495 € H.T. Industries de santé
1 943,50 € H.T. Prix public

Retrouver toutes nos formations sur www.ifis.asso.fr

Aurélie TRICARD
T.01.41.10.26.22
F. 01.46.03.98.34
a.tricard@ifis.fr
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FORMATEURS

Introduction

= ’erreur ou les erreurs humaines ? Erreurs, fautes et
défaillances ? Vocabulaire utile

* Quels objectifs ? Vers une réduction ou une maitrise
totale ? « L’erreur est-elle humaine » d’un point de vue
BPF ?

= Quels enjeux dans notre industrie et risques induits ?

= Travail en groupe. Savoir identifier/repérer les
différents risques liés a « I’erreur humaine »

Quelles exigences réglementaires ?

= Rappel de la réglementation : les BPF, I'lSO 1497/ISO
13485, WHO et I'approche FDA

= Systémes/process qualité impactés : traitement des
déviations, réclamations clients, conception des
produits et audits/inspections réglementaires, data
integrity et gestion du personnel/formation

= Positionnement ICH Q9, ICH Q10

= L’approche en dispositif médical, intérét dans le
cadre d’une gestion proactive des mésusages en
pharmacie ?

Intégrer 'impact des facteurs
comportementaux : comment prendre la
bonne décision ?

= Comprendre comment notre cerveau regoit et
interpréte les informations avant de prendre
une décision. Les compétences non techniques
intervenant dans I’erreur humaine

= Les différents modéles d’analyse des erreurs
humaines : le « swiss cheese model », le « slips-
lapses-mistakes » FDA...

= Travail en groupe. Comprendre les dix items clés de
fonctionnement de notre cerveau lors d’une prise de
décision

Les bonnes pratiques : réduire et traiter les
erreurs humaines

= Les dix regles de prévention des erreurs humaines

actives non intentionnelles

- Eviter la récurrence des « petites et grandes » erreurs
historiques — exemples

- Créer une culture favorisant la déclaration/détection
des erreurs

- Le rble de I'organisation, du management et de la
formation

Travail en groupe. Systéme de prévention des erreurs

humaines et fonctions psychologiques

Traiter les erreurs actives intentionnelles et les «

comportements a risque »

= Mettre en place des systémes de sécurité et

I'approche ICH Q9

Travail en groupe. Mise en place de systémes de

détection des erreurs humaines

Evacuer les erreurs latentes par une conception «

centrée sur 'utilisateur ». Méthodologies UCD et Poka

Yoké. Optimisation de sa procédure de formation

Travail en groupe. Systémes de traitement des erreurs

latentes et conception centrée sur I'utilisateur versus

défaillances « actives »

Outils et techniques d’élimination des causes

d’erreurs et optimisation du traitement des non-

conformités

= Travail en groupe. Distinguer les symptomes des
causes sources- exemple de I’AdC (exercice 9)

= Mettre en place/optimiser sa procédure de traitement
des déviations/OO0S et sa prise en compte des erreurs
humaines

= Travail en groupe. Mettre en place un logigramme de
traitement des différents types d’erreurs humaines

Jean-Denis MALLET

Docteur en pharmacie et dipldmé en gestion, il est actuellement

GMP Senior Technology Partner chez NNE Pharmaplan. Il a été
précédemment responsable conformité réglementaire chez SNC
Lavalin Pharma et senior auditeur en charge de I'évaluation GMP des
fournisseurs du comité international de la Croix-Rouge (Genéve). Il a
plus de vingt ans d’expérience en production, en assurance qualité, en
contréle qualité, en compliance et en ingénierie. Il a également été chef
du département de I'inspection des produits pharmaceutiques au sein
de I'’Afssaps (aujourd'hui ANSM).

Philippe DEVES

Docteur en pharmacie et expert consultant assurance qualité et
production au sein de I'lfis. Spécialiste des référentiels des bonnes
pratiques et de leurs applications opérationnelles, praticien de
I'ensemble des méthodes de production au travers d'une expérience
industrielle en qualité de directeur de production.

PERSONNES CONCERNEES

Pharmaciens responsables, directeurs et managers des différents
services de I’entreprise.

PEDAGOGIE

Méthode A Vidéoprojection du support PowerPoint. Alternance
d’exposés et de discussions. Echange d’expérience avec le formateur et
entre stagiaires. Explication par I'exemple. Documentation d’application
et de synthése reprenant I'intégralité des présentations de la formation
remise au participant.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.

Chague formation donne lieu a I’envoi d’une attestation de fin

de formation. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.

Cette formation est éligible au CPF dans le cadre du parcours
certifiant Ifis qui prépare a la certification enregistrée a l'inventaire de la
CNCP.

Certification a I’assurance qualité libération en industries de santé -
code CPF : 235954

Formation mixte pharma et/ou dispositif médical et/ou cosmétique
favorisant le partage intersectoriel d’expérience entre industries de
santé.
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BULLETIN D’INSCRIPTION

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

FORMATION

Code: L | [ 1 L | DS T oo
T o oo .
Prix HT : ............... 3 Adhérent Ifis OlIndustries de santé O Autre [ Ne sait pas
Formation réalisée dans le cadre du DPC T oui T non

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

|2 P21 1To) t I=To Yol F=1 [= PR

AV [ =TT =Y TP

Codepostal:L_ | | [ [ | WVille: oo, Pays :

(3 ETABLISSEMENT A FACTURER (si différent) ou [ PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

Il vous appartient de vérifier l'imputabilité de votre formation auprés de votre OPCA et de faire votre demande
de prise en charge avant la formation.

RaiSON SOCIAIE OU OP CA & .. ettt
X [ =7 = Y- PP
Codepostal:L_| | | | | Ville: .ccooommiieriirieieene. Pays :

PARTICIPANT

3 Pharmacien 1 Médecin

T Inscrit a ’Ordre - N° de RPPS/ADELI ...
0 Mme OM. O Docteur O Professeur

J’encadre une équipe I oui I non

NOM & Prénom :

Fonction @ .....oooooiiiiii Service :

Adresse (si différente de Celle de [ENIEPIISE) : - vuuneuuneeun ettt e ettt et e et e et et e et e e e e et e eaneeaneeens
Codepostal:l_| | [ | | WVille: .coooooiiiiiiiiiiinen, Pays :

Téléphone ligne directe:L1 | 1 | + | 1 | | | Faxlignedirecte: L1 | + [ 1 [ 1 | ||

L= 12 =1 | PPNt

CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

OMme OM. Nom :

L= 11 = | P PPN

CONTACT ADMINISTRATIF

(7 RESPONSABLE FORMATION ou 1 MANAGER (N+1) ou 11 PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION
ADMINISTRATIVE DE LINSCRIPTION

Prénom :

O Mme OM. Nom :

Prénom :

Codepostal:L_| | | | | Ville: .cooooooreereerraeneenne. Pays :

Téléphone lignedirecte:|_1 | 1 | + | 1 | 1 | Faxlignedirecte: |1 | 1 | 1 | 1 | | |
ML 2 oo
N° DE BON DE COMMANDE (G reporter Sur la facttre) = .....c...uueeuuu e e e e

MODE DE REG LEMENT (Paiement a l'inscription ou a réception de la facture )

Merci d’indiquer en référence : IFIS - code formation : « .... » - N° de facture - Nom du participant.
[ Par chéque libellé a I'ordre de I'lFIS 3 Par virement bancaire a I'ordre de :
«IFIS», HSBC Trocadéro - Compte IFIS - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France

Banque : 30056

AGENCE : 00123 N° DE COMPTE : 01232001511 CLE: 30
IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP

Organismes publics — Merci de nous adresser votre bon de commande libellé au nom de I'lFIS

Nom : CACHET DE LENTREPRISE

Prénom :

Fonction @ ...
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :
Signature :

* la signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation sans réserve des conditions générales de vente
consultables sur notre site : www.ifis.asso.fr

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 26
Ifis - Catalogue 2016 - N° d’activité 119 213 411 92



