CATALOGUE DES FORMATIONS COSMED 2024

L®, z COMMENT CONSTRUIRE LE DOSSIER
z T INFORMATION PRODUIT ?

O Q OBJECTIFS

« Connaitre les éléments constitutifs du dossier information

I produit.
« Comprendre I'objectif de chacune des parties du rapport de
c m securité

« Connaitre les données a fournir pour chacune des parties en
fonction du type de produit

I « Savoir intégrer le rapport de sécurité et de toxicologie dans
le dossier information produit.
I m PROGRAMME

m 1- Rappel du contexte réglementaire 8
2- Structure du dossier
z 3- Les points autres que le rapport sur la sécurité
4- Le rapport sur la sécurité

“ Les 10 parties constituant la partie A du rapport
¢ Objectifs de chaque partie

¢ Données nécessaires
¢ Quoi demander a ces fournisseurs

¢ Explication des principaux calculs

z 5- La partie B du rapport
q La formation sera illustrée par un exemple de dossier d’information produit

I
. MOYENS PEDAGOGIQUES SUIVI/EVALUATION

m « Support de présentation remis avant la « Positionnement : questionnaire d’évaluation des attentes
formation. et de niveau.
« Alternance d'apports théoriques, pratiques et » Résultats : QCM en début et fin de formation.
cas concrets. « Satisfaction : questionnaire a chaud, dés la fin de la
* Moyens techniques : vidéo projecteur, tableaux formation et a froid, 30 jours apres la formation pour
blancs, logiciel LMS valider le transfert des acquis en situation de travail.

« Suivi d’exécution : Feuille de présence par demi-journée

et remise d'une attestation de fin de formation.
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