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1/ Objectifs de la formation :

L'objectif de cette formation est de proposer awtxis diplomés et aux professionnels une formation
qui leur permettra de manager la qualité dansdblissement, leur laboratoire en identifianpleists
forts et les étapes critiques de leurs processudayt sécuriser.

Malitriser les concepts de la qualité, les méthedesitils nécessaires a la mise en place d'un Bsté
de Management de la Qualité efficace prenant enptoia gestion des risques et le principe de
I'amélioration continue tout en identifiant les é&#ntiels applicables a leur univers professiomtel
ainsi se préparer aux démarches d’évaluation égriant les principes de I'auto-évaluation.

2/ Responsable :

Docteur Catherine COL

UFR des Sciences Pharmaceutiques
Collége Sciences de la Santé

146 rue Léo Saignat

33076 Bordeaux

Téléphone : 05 57 57 11 94
E-mail : catherine.col@u-bordeaux.fr

3/ Organisation générale de la formation :

3-1 Capacité d'accueil :
Le nombre minimum d’étudiants est fix& &t le maximum 30.

3-2 Durée de la formation:
La formation durain an, elle a lieu tous les ans.

3-3 Enseignement théorique :
L’enseignement se fait soit en présentiel ou etadgel.
Le volume horaire globalde la formation est de47 heuresréparties en 3 UE.

3-4 Stage :
Un stage obligatoire d’'un minimum de 3 mois peuwtialleu dans un centre hospitalier, en laboratoire
et en entreprise.



Dans le cadre ou I'apprenant est en formation nagtila notion de stage n’existe pas. Il doit memer
projet équivalent a 3 mois dans son entreprisereeéspondant aux attendus du DU. Il n'y aura pas de
convention de stage dans ce cas précis.

Dans le contexte particulier de la pandémie COVI) [k stage peut étre remplacé par un travail
bibliographique ou du télétravail a domicile. Dalescontexte de la pandémie, la durée du stage peut
étre augmentée a la demande de l'entreprise. Néaranéa date de soutenance du projet sera
maintenue méme si le stage se prolonge aprés tarsance

4/ Conditions d’'inscription :

4-1 Titres requis ou niveau :

- Prérequis (Dipl6bmes et équivalents, compétences...) :
Etre titulaire d’un dipldme de niveau Bac+4 / Eqént master 1) et plus compétences
scientifiques requises dont statistiques de basgdme, écart type...) ou 8 années
d’expérience professionnelle significative danddenaine.

Il conviendra de joindre & votre dossier de candid@re : un curriculum vitae, une lettre de
motivation et le diplébme requis pour accéder a ladrmation (& minima).

5/ Colt de la formation :

En formation initiale 900€ /an

En formation continue :

- Reprise d’études non finance&800€ /an

- Reprise d’études financé@700€ /an

- Demandeur d’emploi 900€/an(sur présentation d'un justificatif de refus de @® en charge
par pble emploi).

Auquel s’ajoute le droit de scolarité fixé annuelént par arrété ministériel.

6/ Controle des connaissances et conditions de daltion :

6-1 Nombre de session :
2 sessions pour le contréle continu et 1 sessiauament pour le projet mené qui fera I'objet d’'une
soutenance, d'une remise de mémoire et de son dugmprésentation.

6-2 Nature des épreuves :
La présence en cours est obligatoire.

Les 3 UE d’enseignement : sont évaluées indépendéampar un contréle continu (évaluation en cours
de session, travaux de groupe sur cas pratiquants, travail a remettre a I'enseignant).
En cas de non validation, une seconde sessiomgsstisée pour chaque UE a l'oral (15 min).

Le stage : est évalué par une soutenance, apreserdlmn mémoire et de son support de présentation,
a heure et jour fixés. Une seule session est @géanen cas de non validation du stage, il essnéire
de reprendre une inscription 'année suivante p@aliser un nouveau stage.



6-3 Validation :

Pour étre déclaré admis, le candidat doit obtemimbyenne générale (en prenant en compte les
coefficients de chaque UE et du stage : coefficleati’'UE1, coefficient 0,6 a 'UE2, coefficientda
I'UES et coefficient 2 au stage) et avoir la moyer@nchacune des 4 épreuves (3UE et stage).

6-4 Dispositions prévues en cas d’'échec :

Le redoublement est autorisé.
Les UE et le stage validés (net0/20) sont acquis pour une durée de 2 ans.

7/ Délivrance du diplome :

Apres obtention, le Dipldme est remis a I'étudiant

- Par voie postale en recommandé avec AR apres unandie écrite
- En main propre sur présentation d'une piéce d’itent

Création : Conseil UFR Sciences Pharmaceutiques de 2010

Modifications (réactualisation, les DU/DIU de 'UFRdes Sciences Pharmaceutiques sont
gérés a compter de I'année universitaire 2020-2031hr le service de scolarité des DU et
Capacités en médecine)Conseil UFR Sciences Pharmaceutiques du 25/05/2021

Conseil du Collége Sciences de la sant#&du6/2021

(Version 2)



PROGRAMME

UE1 : La démarche gualité et les principes de bagé8h dont CM : 42h et ED : 56h)

Obijectif : connaitre les principes d’'un SMQ etdesils associés

Compétences :
- Déployer une stratégie qualité
- Rédiger une politiqgue qualité
- Gérer sa documentation qualité
- Utiliser les outils qualité (audits internes, asalyle risques, outils de ‘amélioration
continue)

UE2 : Spécificités métiers (35h dont CM : 28h et ED7h)

Objectif : Appréhender les exigences spécifiques decteur d’activité et faire le lien avec la
réglementation et les exigences normatives

Compétences :
- Créer les outils spécifiques au secteur d’'actifg@semple : les contréles qualité
internes en biologie médicale, les suitability thests I'industrie pharmaceutique)
- Habiliter son personnel en fonction des exigencesedteur et du métier
- Déployer son systéme de surveillance

UE3 : La reconnaissance : certification / inspectio/ accréditation (14h dont CM : 14h)

Objectif : connaitre les mécanismes de reconnaissafficielles et savoir les gérer

Compétences :
- Comprendre le fonctionnement des autorités dele¢utel
- Préparer la visite
- Identifier les différences entre inspection, acitadin et certification
- Savoir répondre a un auditeur
- Mettre en place un plan d’amélioration continu

e -Le stage et/ou 'alternance, le cas échéant :
- Durée du stage ou des périodes d’alternance :
= FI: 3 mois réparti entre avril et fin aolt
= FC: pas de stage spécifique mais un projet a ne@nentreprise durant la
période du dipldme équivalent & une durée de 3 mois

- Aide alarecherche de stage : Non
- Modalités de suivi du stage :

= Tuteur professionnel pour les FC et tuteur univeirs pour les FI
= Meémoire avec soutenance



REPARTITION DES HEURES D’ENSEIGNEMENT

Nom Prénom UE / Thémes CM ED tutoratf HETD
Liste non établie UE1l 42 56 119
Liste non établie UE2 28 7 49
Liste non établie UE3 14 21

189



