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Plan de la séance 
Contexte de projets chez MDS Pharma 

Personne Ressource 

Problématique sur la qualité  

Outil de gestion  
« Event Investigation » 

Leçons apprises  
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Contexte du MDS Pharma  
Organisme de Recherche sous Contrat  

Mandaté par les entreprises pharmaceutiques 

Préoccupation sur la qualité et les régulations 
du FDA 
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Production 
Médicaments 

MDS 
Pharma Vente  



Structure MDS Pharma 
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Gestionnaire de Projet Auditeur de Qualité 

Experts 

Gestionnaire des Opérations Auteurs de Rapport 

Adjoint de 
Recherche 



MDS Pharma 
Responsable pour les processus de contrôle de 
qualité 

15 ans d’expérience comme spécialiste de 
recherche dans l’industrie pharmaceutique 
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Gestion de Projet 

QUALITÉ 

CONTRÔLE 

PROTOCOLE 

RISQUE 
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FDA 

« EVENT INVESTIGATION » « PROCESS MAPPING TOOL » 



Problématique 

Manque de processus adapté  

Manque de contrôle des protocoles 

Les tests non conformes étaient 
abandonnés sans examinant les 
résultats 
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Protocole « Enquête d’événement » 
Étape 1:  

Occurrence 
Étape 2:   

Définition 
Étape 3: 
Enquête 

Étape 4:  
Analyse 

Étape 5: 
Déterminer 

Cause 

Étape 6: 
Valider 

Source du 
Problème 

Étape 7:  
Proposition 

Étape 8: 
Exécution du 
Proposition  

Étape 9: 
Clôture et 

documentation 
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Leçons apprises 
Implantation de protocole « Enquête d’évènement »  

Inciter les individus de trouver les causes et 
d’interpréter les résultats 

Assurance de qualité 

Diminuer la marge d’erreur  

Aide mutuelle  
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Merci! 

 
QUESTIONS? 
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