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Durée
2 jours, 14 heures

Modalité
Distanciel, Présentiel

Objectifs

Prérequis

Exercer dans une structure d'ACP

Public cible

Tout professionnel de laboratoires d'anatomo-cyto-pathologie souhaitant se
familiariser avec la qualité pour mener ou participer à un projet de mise en place
d’une démarche qualité.

Programme

Définir les notions de bases liées à la qualité en
laboratoire acp

Le vocabulaire qualité

L'accréditation

La norme ISO 15189

NOTES

Appréhender les concepts et enjeux de la qualité

Mettre en oeuvre le management de la qualité

Avoir une vision du fonctionnement d'un smq système de management

de la qualité répondant aux exigences de la norme iso 15189



Identifier les concepts et principes fondamentaux de
la démarche qualité

Les acteurs de l'élaboration des normes

L'approche processus

La cartographie de processus

Appliquer les exigences de la norme iso 15189 aux
laboratoires d'acp

Les principes fondamentaux de la norme ISO 15189

Les différents types d'exigences de la norme

Méthode d'amélioration continue : Le PDCA ou roue de Deming

Décrire les éléments clés du système de management
de la qualité smq

La politique qualité

Le système documentaire

Gestion des non-conformités

Appliquer les principes de la démarche qualité dans
les laboratoires d'acp

Evaluation des risques

Revue de direction

Amélioration du SMQ

Expliquer l'importance de la mise en oeuvre des
évaluations et audits

Les différents types d'évaluations

Les différents types d'audits

Les objectifs des évaluations et des audits



Modalités d'évaluation

Alternance de méthodes pédagogiques variées, adaptées aux différentes capacités

à acquérir. Des cours magistraux permettront aux stagiaires d'acquérir les

connaissances théoriques nécessaires, tandis que des travaux pratiques leur

permettront de se familiariser avec les techniques d'analyse et de diagnostic. Des

études de cas seront également proposées, afin d'encourager les stagiaires à

développer leur esprit d'analyse et de synthèse.

Les parties théoriques se déroule en grand groupe d'apprenants. Les activités

alternant entre cours magistraux (méthode transmissive) ou de travaux dirigés

sous forme d'étude de cas (méthode interrogative). Des travaux pratiques (seul ou

en petit groupe) avec le matériel adéquat (méthode active) permet de faire le lien

entre savoirs et savoir-faire pour permettre l'ancrage des nouvelles capacités

professionnels.

Groupes composés d'environ 4 à 15 personnes

Méthodes pédagogiques

Une évaluation formative sera réalisée tout au long du programme afin de

permettre aux formateurs de fournir un retour régulier aux participants et de les

aider à progresser dans leur apprentissage. Elle pourra prendre la forme

d'exercices pratiques, de discussions de groupe ou de QCM.

Financement

PUBLIC CONCERNÉ TYPE DE FINANCEMENT

Salariés
CDI, CDD, secteur privé

• Plan de Développement des Compétences (PDC)

• Projet de Transition Professionnelle (PTP)

Demandeurs d’emploi
Inscrits à France Travail

• AIF – France Travail

• POEI (Préparation Opérationnelle à l'Emploi)

• Programme Régional de Formation

Entreprises
TPE, PME et grands
groupes

• Fonds propres

• OPCO (Opérateurs de Compétences)

• FNE-Formation

Indépendants
Professions libérales &
artisans

• FAF (AGEFICE, FAFCEA, FIF-PL)

• Financement personnel

Personnes

handicapées
Maintien et insertion pro.

• AGEFIPH / FIPHFP

Fonction publique
Agents publics & territoriaux

• Plan de formation interne



Conditions Générales de Vente

I. Application des présentes conditions générales de vente

En passant la commande d'une format ion, le CLIENT accepte sans réserve les présentes condit ions générales de vente dans leur

ensemble, nos condit ions générales de vente prévalant sur toutes autres versions ou tout autre document contradictoire, notamment

prospectus, publicités et sur tout autre document de l'acheteur, en part iculier ses condit ions générales d'achat. Les présentes condit ions

générales de vente ne font pas obstacle à ce que des condit ions part iculières soient négociées avec tel client et soient consignées dans

une convent ion de format ion.

II. Proposition commerciale Description des services commandés / contrat définitif

2.1. Formation du contrat et commande
Les présentes Condit ions Générales de Vente s’appliquent à l’ensemble des prestat ions de format ion proposées par le prestataire. La

commande de format ion est considérée comme ferme et définit ive dès récept ion par le prestataire du devis, de la convent ion de format ion

ou de tout autre document contractuel dûment signé par le client, ou de tout accord écrit valant acceptat ion de la prestat ion, y compris par

voie électronique.

Le devis ou la convent ion de format ion précise notamment : l’int itulé et le contenu de la format ion, la durée de la format ion, le nombre de

part icipants inscrits, le prix de la prestat ion.

Sauf st ipulat ion contraire, les devis émis par le prestataire sont valables pour une durée de 30 jours à compter de leur date d’émission.

Pour les clients part iculiers, conformément aux art icles L.221-18 et suivants du Code de la consommat ion, un délai de rétractat ion de

quatorze (14) jours s’applique à compter de la signature du contrat, sauf except ion légale ou demande expresse de démarrage ant icipé de

la prestat ion.

La signature du devis ou de la convent ion emporte acceptat ion sans réserve des présentes Condit ions Générales de Vente, lesquelles

prévalent sur tout autre document du client, sauf accord écrit contraire du prestataire.

Afin de préserver la qualité de la format ion, le nombre maximum de part icipants pourra être limité par Bioformat ion. Dans le cas où le nombre

d’inscrits serait supérieur à celui préconisé par Bioformat ion, une seconde session pourra être organisée dans les mêmes condit ions

financières.

2.2 –  Acompte
Un acompte correspondant à 30 % du montant total de la prestat ion est exigible à la commande. Le non-versement de cet acompte

n’affecte pas la validité ni le caractère ferme et définit if de la commande, mais const itue un manquement contractuel pouvant entraîner, à

l’init iat ive du prestataire, la suspension de l’exécut ion de la prestat ion ou le report de celle-ci jusqu’à complet encaissement de l’acompte.

Le prestataire se réserve également le droit de ne pas bloquer définit ivement les dates de format ion tant que l’acompte n’a pas été

encaissé.

III. Prix et conditions de paiement

3.1. Détermination du prix
Tous nos prix sont indiqués hors taxes. Les prix ne comprennent pas les frais de déplacement et de bouche des stagiaires. En revanche, ils

comprennent les frais de déplacement et de bouche du formateur. La proposit ion commerciale est est imat ive du prix définit if fixé à part ir

d'un décompte détaillé en quant ité et en prix de chaque prestat ion. Le prix n'est ferme et définit if qu'à compter de la validat ion de la

proposit ion commerciale par le CLIENT et Bioformat ion.

3.2. Conditions de paiement
Les factures sont payables à l’ordre de la société Bioformat ion à la fin de la prestat ion, à leur récept ion.

Pour tout client dont le siège social ou l’établissement principal est situé hors du territoire français, le règlement de la prestat ion est exigé

en totalité avant le démarrage de la prestat ion. Cette disposit ion est just ifiée par les contraintes de gest ion et de recouvrement

applicables aux relat ions commerciales internat ionales. Si aucun règlement n’a été constaté dans un délai d’un mois, avant le début de la

format ion, Bioformat ion se réserve le droit d’annuler la prestat ion, sans qu’aucune réclamat ion ne soit prise en compte.

3.3 Règlement par un OPCO (Opérateur de Compétences)
En cas de règlement de la prestat ion pris en charge par un OPCO, il appart ient au CLIENT de :

- faire une demande de prise en charge avant le début de la format ion et de s'assurer de l'acceptat ion de sa demande,

- indiquer explicitement sur la convent ion la prise en charge par l'OPCO et transmettre une copie de l'attestat ion de prise en charge à

Bioformat ion,

- s'assurer du bon paiement de la prestat ion en cas de paiement part iel du montant de la format ion par l'OPCO ;  le solde sera facturé au

CLIENT. Si l'OPCO n'a pas réglé Bioformat ion dans un délai d'un mois à compter de la fin de la prestat ion, le CLIENT sera facturé de la

totalité du coût de la prestat ion.

3.4. Pénalités de retard –  indemnité forfaitaire pour frais de recouvrement

En cas de retard de paiement seront applicables de plein droit des intérêts de retard calculé sur le taux directeur (taux de refinancement

ou Refi) semestriel de la Banque centrale européenne (BCE), en vigueur au 1er janvier, majoré de 10 points, sans être inférieur à un taux égal

à trois fois le taux de l' intérêt légal. Ce taux est appliqué sur le TTC de la facture. Ces intérêts seront acquis à Bioformat ion sans aucune

formalité ni aucune mise en demeure préalable et sans préjudice de tout autre act ion que Bioformat ion serait en droit d' intenter, à ce t itre, à

l'encontre du CLIENT. Pour les clients personne morale (entreprises) conformément à l'art icle L 441-6 du Code de Commerce une

indemnité forfaitaire pour frais de recouvrement d'un montant de 40 € sera également automat iquement appliquée pour tout retard de

paiement. En cas de non-paiement, même part iel, d'une facture venue à échéance, Bioformat ion se réserve le droit de suspendre toute

format ion en cours et/ou à venir jusqu'à paiement de la totalité des sommes dues.

3.5. Annulation ou report à l’initiative du client

Toute annulat ion ou demande de report d’une prestat ion de format ion par le client doit être not ifiée par écrit au prestataire. En cas

d’annulat ion, des frais seront appliqués conformément aux disposit ions de l’art icle 3.6, en fonct ion de la date de récept ion de la not ificat ion.

En cas de report de la prestat ion à la demande du client, le prestataire se réserve le droit : soit d’accepter le report sans frais, sous réserve

de disponibilité, soit d’appliquer des frais de report assimilés à des frais d’annulat ion part ielle, conformément à l’art icle 3.6. L’absence d’un

ou plusieurs stagiaires ne donne lieu à aucune réduct ion sur le prix final de la prestat ion. Toute format ion commencée est due dans son

intégralité.

3.6. Frais d’annulation et de report

Toute annulat ion ou report de la commande intervenue après son acceptat ion donnera lieu à l’applicat ion de frais correspondants à 30%

du montant total de la prestat ion y compris en l’absence de versement de l’acompte. En cas d’annulat ion ou de report de la prestat ion par le

client, moins de 30 jours calendaires avant le début de la prestat ion, le montant total de la prestat ion est dû dans son intégralité. Ces frais

sont dus y compris en l’absence de versement de l’acompte. En cas de report accepté par le prestataire, les frais appliqués ne pourront

excéder ceux prévus en cas d’annulat ion à la même date.

3.7. Annulation ou report à l’initiative du prestataire

En cas de report ou d’annulat ion d’une prestat ion de format ion à l’init iat ive du prestataire, pour quelque cause que ce soit hors cas de force

majeure, le client en sera informé dans les meilleurs délais. Aucun frais ne sera facturé au client au t itre de cette annulat ion ou de ce report.

En cas d’annulat ion définit ive de la prestat ion, les sommes éventuellement versées, y compris l’acompte, seront intégralement

remboursées au client. En cas de report accepté par le client, les sommes versées resteront acquises et seront imputées sur la prestat ion

reportée. Le report ou l’annulat ion ne pourra en aucun cas ouvrir droit à une indemnisat ion complémentaire au profit du client.

IV. Exécution du contrat

4.1. Conformité
Les engagements de Bioformat ion const ituent une obligat ion de moyen. Les prestat ions seront exécutées dans le strict respect des

règles professionnelles applicables à Bioformat ion et, le cas échéant, des termes de la convent ion signée entre les part ies. A défaut de

réserves ou réclamat ions expressément émises par le CLIENT lors de la réalisat ion des prestat ions, celles-ci seront réputées conformes à

la commande, en quant ité et qualité. Bioformat ion se réserve le droit d'exécuter sa prestat ion tant par son personnel en interne que par

l'appel à des prestataires extérieurs. Le prestataire extérieur se verra mettre à sa charge les mêmes engagements que ceux mis à la

charge de Bioformat ion, notamment en mat ière de normes de qualité et de protect ion des données personnelles.

4.2. Obligation de confidentialité
Les part ies peuvent être amenées à s'échanger ou à prendre connaissance d' informat ions confident ielles au cours de l'exécut ion de la

prestat ion. - Définit ion : sont considérées comme informat ions confident ielles toutes informat ions techniques, pédagogiques, didact iques,

éducat ives, documentaires, financières, commerciales et/ou juridiques, tout savoir-faire relat if à l'enseignement, à sa mise en prat ique, à

des études, des produits ou des développements, des plans, des modélisat ions et/ou produits couverts ou non par des droits de propriété

intellectuelle, que ces informat ions soient communiquées par écrit, y compris sous forme de schéma ou de note explicat ive, ou oralement. -

Obligat ions : Les part ies s'engagent à considérer comme confident ielles l'ensemble des, informat ions, telles que ci-dessus définies,

communiquées volontairement ou non par l'autre part ie ou dont le cocontractant aurait pris connaissance à l' insu de son partenaire. La

part ie ayant pris connaissance de ces informat ions confident ielles ne pourra les communiquer, sous quelque forme que ce soit à

quiconque. Les part ies s'engagent à prendre toutes précaut ions ut iles pour éviter toute divulgat ion ou ut ilisat ion non autorisée. Avec

l'accord préalable du Client, Bioformat ion pourra ut iliser le logo de ce dernier à des fins de communicat ion commerciale.

4.3. Obligation relative à la propriété intellectuelle de l'oeuvre réalisée

Chaque Part ie s'engage à considérer toutes informat ions techniques, pédagogiques, didact iques, éducat ives, documentaires, financières,

commerciales et/ ou juridiques, tout savoir-faire relat if à des études, des rapports, des produits ou des développements, plans, des

modélisat ions... qui lui seront remis par une autre part ie comme étant la propriété industrielle et/ ou intellectuelle de celle-ci et en

conséquent à ne les ut iliser que dans le cadre de l'exécut ion de la présente convent ion. Ces informat ions ne pourront être communiquées

ou rendues accessibles à des t iers, en tout ou part ie sans l'aval écrit préalable de son propriétaire. Les part ies ne s'opposeront aucun de

leurs droits de propriété industrielle et/ou intellectuelle leur appartenant qui feraient obstacle à la mise en oeuvre de la commande.

4.4. Responsabilité de Bioformation

La présente clause s'applique sauf en cas de disposit ions d'ordre public de la loi en la mat ière, notamment envers les consommateurs

personnes physiques. La responsabilité de Bioformat ion ne pourra être engagée que si le CLIENT démontre une faute de la part de

Bioformat ion, un préjudice et un lien de causalité entre la faute et le préjudice. L' indemnité due par Bioformat ion en cas de responsabilité

prouvée sera limitée au prix de la prestat ion objet du lit ige. Ce montant couvre l'ensemble des réclamat ions de toute nature (intérêts et

frais inclus) et ce, quel que soit le nombre d'act ions, de fondements invoqués ou de part ies. La responsabilité de Bioformat ion est limitée

aux préjudices directs à l'exclusion de tout préjudice indirect de quelque nature que ce soit. La responsabilité de Bioformat ion ne pourra

pas être engagée notamment :

*en cas d' inexécut ion ou de mauvaise exécut ion de ses obligat ions si cette dernière résulte d'un fait du CLIENT ou d'un cas de force

majeure.,

* en cas de difficultés d'exécut ion dues à des informat ions erronées données par le Client sur ses besoins de format ion, son personnel,

les besoins sur les modalités de la format ion, etc...

*en cas d'ut ilisat ion frauduleuse ou erronée des informat ions délivrées lors de la session de format ion, par le Client et ses stagiaires.

En outre, la responsabilité de Bioformat ion ne pourra être engagée si le client a commandé une prestat ion malgré un avis contraire de

Bioformat ion sur les condit ions de format ion inhérentes au client (ex : stagiaire n'ayant pas les prérequis nécessaires pour suivre la

format ion, locaux du client non adapté…)

4.5. Notion de force majeure

Sont considérés comme cas de force majeure ou cas fortuits, les événements indépendants de la volonté des part ies, qu'elles ne

pouvaient raisonnablement être tenues de prévoir, et qu'elles ne pouvaient raisonnablement éviter ou surmonter, dans la mesure où leur

survenance rend totalement impossible l'exécut ion des obligat ions. Sont notamment assimilés à des cas de force majeure ou fortuits

déchargeant Bioformat ion de son obligat ion d'exécuter sa prestat ion dans les délais init ialement prévus : les grèves de la totalité ou d'une

part ie du personnel, la maladie ou l'absence du formateur dont Bioformat ion est subitement informée, l' incendie, l' inondat ion, la guerre, les

arrêts de product ion dus à des pannes fortuites, les fermetures de voies rout ières par quelques causes que ce soit et ainsi l' indisponibilité

subite du lieu de format ion pour quelque cause que ce soit...

4.6. Obligations du CLIENT

Afin de faciliter la bonne exécut ion des prestat ions, le CLIENT s'engage :

- à fournir à Bioformat ion des informat ions et documents complets, exacts et dans les délais nécessaires ;

- à prendre les décisions de validat ion dans les délais requis par Bioformat ion et plus généralement à répondre aux quest ions de

Bioformat ion dans les délais demandés par cette dernière ;

- si nécessaire, à désigner un correspondant invest i d'un pouvoir de décision ;

- à s'assurer pour les conséquences de sa responsabilité civile au cas où elle serait engagée à a suite d'un accident causé au personnel,

aux partenaires ou au matériel de Bioformat ion et à transmettre une attestat ion d'assurance en cours de validité.

4.7. Résolution du contrat et clause résolutoire

En cas de manquement par le CLIENT à l'une quelconque de ses obligat ions et huit jours après une mise en demeure restée sans réponse,

Bioformat ion peut demander la résolut ion du contrat sans préjudice de dommages et intérêts. La résolut ion du contrat sera prononcée par

lettre recommandée avec demande d'avis de récept ion et sera acquise de plein droit sans autre formalité ou procédure.

V. Clauses générales

5.1. Renonciation ou invalidation de certaines clauses
Le fait pour Bioformat ion de ne pas se prévaloir à un moment donné de l'une quelconque des clauses des présentes ne peut valoir

renonciat ion à se prévaloir ultérieurement de ces mêmes clauses. Si une ou plusieurs st ipulat ions des présentes condit ions générales sont

tenues pour non valides ou déclarées telles en applicat ion d'une loi, d'un règlement ou à la suite d'une décision définit ive d'une juridict ion

compétente, les autres st ipulat ions garderont toute leur force et leur portée.

5.2. Non-sollicitation de personnel
Le Client s'engage à ne pas débaucher ou embaucher, directement ou par l' intermédiaire d'un t iers, le personnel de Bioformat ion ayant

part icipé à l'exécut ion du contrat. En cas de non-respect de la présente obligat ion le CLIENT devra verser à Bioformat ion à t itre de clause

pénale une indemnité égale à douze fois le dernier salaire, charges patronales en sus, du salarié indûment débauché. Cette obligat ion

s'applique également pour le sous-traitant et son personnel. S'agissant du sous-traitant uniquement, en cas de violat ion, le CLIENT sera

redevable envers Bioformat ion, à t itre de clause pénale d'une indemnité égale au chiffre d'affaire sous-traité avec ce dernier pendant

l'année qui a précédé la violat ion de la clause.

5.3. Loi applicable
La loi française régit seule la relat ion contractuelle entre Bioformat ion et le client. En cas de lit ige, seuls les tribunaux de Paris seront

compétents quelques soient l’act ion, le lieu de livraison de la prestat ion ou la localisat ion du client.

5.4. Médiation de la consommation
Conformément aux art icles L.612-1 et suivants du Code de la consommat ion, le client consommateur a la possibilité de recourir

gratuitement à un médiateur de la consommat ion en vue de la résolut ion amiable d’un lit ige.

Le médiateur désigné est : MÉDIATION CONSOMMATION DÉVELOPPEMENT/MED CONSO DEV, Centre d’Affaires Stéphanois SAS,

IMMEUBLE L’HORIZON –  ESPLANADE DE FRANCE, 3, RUE J. CONSTANT M ILLERET –  42000 SAINT-ÉTIENNE. Site internet :

https://www.medconsodev.eu

Après démarche préalable écrite auprès du prestataire restée sans issue, le client consommateur peut saisir le médiateur de la

consommat ion.

5.5. Protectection des données personnelles (RGPD)
Les données personnelles collectées dans le cadre des prestat ions de format ion font l’objet d’un traitement dest iné à la gest ion

administrat ive, pédagogique et commerciale des format ions, ainsi qu’au respect des obligat ions légales et réglementaires. Ces traitements

sont fondés sur l’exécut ion du contrat, le respect d’obligat ions légales et, le cas échéant, l’intérêt légit ime du prestataire. Les données sont

conservées pendant la durée strictement nécessaire aux finalités poursuivies, conformément à la réglementat ion en vigueur.

Conformément au Règlement (UE) 2016/679 (RGPD), toute personne dispose d’un droit d’accès, de rect ificat ion, d’effacement, de limitat ion,

d’opposit ion et de portabilité de ses données. Ces droits peuvent être exercés par email à l’adresse suivante : dpo@bioformat ion.org. La

personne concernée dispose également du droit d’introduire une réclamat ion auprès de la CNIL.

VI. Propriété intellectuelle

L’ensemble des éléments composant l’offre de format ion du prestataire, incluant notamment les marques, logos, dénominat ions

commerciales, supports pédagogiques, contenus de format ion, programmes, méthodes, out ils et documents mis à disposit ion, sont

protégés par le droit de la propriété intellectuelle et demeurent la propriété exclusive du prestataire ou de son propriétaire. Toute

reproduct ion, représentat ion, diffusion, adaptat ion ou exploitat ion, totale ou part ielle, sans autorisat ion écrite préalable du prestataire est

strictement interdite, quel que soit le procédé ou le support ut ilisé. Le client s’engage à ut iliser les supports fournis exclusivement dans le

cadre de la format ion concernée et pour un usage strictement interne. Toute ut ilisat ion à des fins commerciales ou de format ion de t iers

est interdite.


