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Identification
(D)

Formation

Sessions 2025

Formateur prévu

RGPD

Protection des données a caractére
personnel en Recherche Clinique (Reglement
Général sur la Protection des Données
(RGPD), Loi Informatique & Libertés,
Méthodologies de Référence)
(1 journée)

Mardi 20 mai

Jeudi 20 novembre

Pauline BENOIT-ISART

IC-DM

Investigations cliniques et Réglement n°
2017/745 - Maitriser la réglementation pour
conduire une recherche sur les dispositifs
médicaux en France
(1 journée)

Mardi 11 mars

Jeudi 25 septembre

Marie-Noélle BOUVERNE

EP-DMDIV

Etudes des Performances et Reéglement
n°2017/746 - Maitriser la réglementation
pour conduire une recherche sur les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro en
France
(1 journée)

Mardi 20 mai

Philippe FARFOUR

1S020916

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro -
Etudes des performances cliniques utilisant
des préléevements de sujets humains -
Bonnes pratiques d'étude (ISO 20916:2024)
(1 journée)

Mardi 27 mai

Jeanne RENARD

VIG

Vigilance des essais cliniques
interventionnels portant sur un médicament
(France, Europe, USA) (1/2 journée)

Mardi 01 avril
(aprés-midi)

Raphaélle KUHN

REG-MED

Essais cliniques et Réglement n°536/2014 -
Maitriser la réglementation pour conduire
une recherche interventionnelle sur un
médicament en France
(1 journée)

Mardi 04 février
Jeudi 02 octobre

Philippe FARFOUR

RIPH3

Réglementation des Recherches Impliquant
la Personne Humaine non Interventionnelles
(RIPH3) en France

(1 journée)

Jeudi 27 mars

Lobna MIFTAH-ALKHAIR

REG-USA

Conduite des essais cliniques de Médicament
aux USA
(1 journée)

Jeudi 06 novembre

Philippe FARFOUR +
Pauline BENOIT-ISART

ECH-BIO

Réglementation applicable a la collecte

d'échantillons biologiques lors d'une
Recherche Impliquant la Personne Humaine
(1/2 journée)

Jeudi 15 mai
(matin)

Pauline BENOIT-ISART
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RNIPH Recherches n'Impliquant pas la Personne Jeudi 20 mars

(;I;JOT?:;; Jeudi 16 octobre Lobna MIFTAH-ALKHAIR

MQPR-SMI | Management de la Qualité, des Processus et
des Risques - Systémes de Management Jeudi 22 et

Intégrés en Recherche Clinique Vendredi 23 mai

(2 journées)

Lobna MIFTAH-ALKHAIR

AMI Accés aux médicaments innovants (acces Mardi 18 novembre
précoce et compassionnel) . Pauline BENOIT-ISART
. . (matin)
(1/2 journée)
1SO9001- Norme I1SO 9001:2015 "Systemes de
| lité - Exi "
sMa managfem(?nt‘de a quaiite x.lg.ences Jeudi 9 octobre Lobna MIFTAH-ALKHAIR
appliquée a la Recherche Clinique
(1 journée)
AUDIT Savoir réaliser un audit de recherche clinique
(documentation, sites investigateurs, Jeudi 12
activités d'études, systemes et prestataires) et Vendredi 13 juin Lobna MIFTAH-ALKHAIR

(2 journées)

1S014155 Bonne Pratique Clinique - Investigation
Clinique de Dispositifs Médicaux pour sujets .
humains Mardi 25 mars Marie-Noélle BOUVERNE

(IS0 14155:2020) Mardi 7 octobre

(1 journée)

A Validation des Systemes Informatisés
appliquée a la recherche clinique — Jeudi 15 .
Introduction a la démarche et audits et Vendredi 16 mai David MARCEREUIL

(2 journées)

BPC-ICH-R2 Bonnes Pratiques Cliniques ICH E6 (R2) Jeudi 30 janvier David MARCEREUIL
/ Bonnes Pratiques Cliniques ICH E6 (R3)* Mardi 18 mars Lobna MIFTAH-ALKHAIR
(1 journée) Jeudi 5 juin Philippe FARFOUR
BPC-ICH-R ;
CICH-R3 |, & compter de la publication de E6 (R3) Mardi 30 septembre Jeanne RENARD
BPC-ICH- Bonnes Pratiques Cliniques France & ICH — . .
L Autoformation en ligne
Rappel Rappel général -

(2,5 heures) (LMS Académie Sunnikan)

INSP Préparation aux Inspections en Recherche
Clinique Mardi 3 juin Philippe FARFOUR
(1 journée)
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