{Q% PUBLIC VISE
"> ET PREREQUIS

S’adresse exclusivement a un
international francophone

public

Médecins, pharmaciens, professionnels de
santé

amenés a réaliser des inspections dans le
champ sanitaire, employés au sein d'un
ministere chargéde lasanté, d’'uneinspection
générale, d'une agence de régulation
sanitaire ou autres institutions publiques
équivalentes

Pour l'inscription a la spécialisation seule : avoir
une expérience minimale en inspection de 3 ans

DUREE / LIEUX

24 a 26 jours (selon la spécialisation choisie) :

- 19 a 21 jours a distance

. 5joursen présentiel,a Rennes (France) ousite
a déterminer selon lorigine géographique
des apprenants

. 5jours de stage

Date limite de candidature :
20 juin 2025

TARIF

Parcours DEf-IS complet :
5250 € net

Tarif groupé (5 personnes minimum) :
sur demande

Spécialisation pharmaceutique : 3045 € net
Spécialisation médicale : 2625 € net

CONTACTS
Renseignements pédagogiques :
defis@ehesp.fr

Modalités d’inscription :
candidaturefc@ehesp.fr

Ecole des hautes études en santé publique
15, avenue du Professeur-Léon-Bernard

CS 74312 - 35043 Rennes Cedex

Tél. + 33(0)2 99 02 22 00

formation-continue.ehesp.fr

EHESP

Formatlan
continue

DIPLOME D'ETABLISSEMENT (DE)

Inspection contréle

Découvrir la formation puis
télécharger

Diplome d’établissement france

Inspecteur en santé
(DEF-IS)

Public international

2025
nspection médicale
ion pharmaceutique

Découvrir le

des formations continues

Formation dispensée par des experts de l'inspection et acteurs de terrain:

- enseignants et experts de 'EHESP

- autorités sanitaires des pays francophones

- agences sanitaires francaises, européennes et africaines
- agences régionales de santé (ARS)

- consultants internationaux

Richesse des échanges apportée par la diversité des origines des participants permettant des regards croisés sur
les cadres et pratiques entre pays.

0 Septembre 2025 a
* Un rassemblement de °2°) avril 2026
5 jours en présentiel

=] 29 a 31 jours de « Adistance
— temps apprenant @

» Stage pratique



DIPLOME D’ETABLISSEMENT

FRANCOPHONE INSPECTEUR EN SANTE (DEf-1S) 2025

« Conduire des missions d’'inspection dans le champ de spécialisation choisi et en assurer le suivi
 Proposer une mise en application des approches et méthodes en inspection-contréle au regard du contexte

national

« Participer a la démarche qualité des services d’inspection

alse MpDALlTEs
“~N° PEDAGOGIQUES

Hybride (distanciel + présentiel)

En présentiel pour le module 2
uniguement (Rennes ou site a
déterminer selon l'origine des
apprenants)

- Etudes de cas

- Exercices d’application
- Débats, discussions

- Partages d’expériences

- Témoignages, rencontres avec des
professionnels

- Visites, Jeux de roles
- Mises en situation

9==] EVALUATION/
=2/ VALIDATION

-QCM

- Participation aux 5 modules

- Réalisation d'un stage de 5 jours
- Rédaction d’une note
professionnelle

- Soutenance devant un jury

CONTENU DE LA FORMATION

6 Responsable
LATs pédagogique

Jean-Philippe NABOULET
Enseignant expert, Département
Méthodes quantitatives en santé
publique - EHESP

&S
L@. =/ Intervenants

- Enseignants expert - EHESP
- Agences sanitaires
- Consultants internationaux

Le dipléme est validé sur la base de la réalisation des 4 modules de tronc commun et d'UNE spécialisation au
choix parmi celles proposées. Le stagiaire devra également réaliser un stage de 5 jours dans une institution
réalisant des inspections en santé et participer a la conduite d’'une inspection (possibilité de le réaliser sur le
lieu d’exercice le cas échéant). La spécialisation doit étre précisée lors de la candidature. Il est possible de
suivre la spécialisation pharmaceutique ou médicale SEULE (hors dipléme d’établissement).

MODULE 1 : PREPARER SON INSPECTION - 5,5 jours - en distanciel

SEQUENCE 1 :

INSPECTION ET QUALITE

« Introduction a la formation

» Lanotion de qualité des produits et
des services

« Définition des notions d’inspection,
audit, évaluation, certification,
accreéditation

» La place de l'inspection dans la
maitrise de la qualité des produits
et services

SEQUENCE 2:
LES BASES JURIDIQUES
ET METHODOLOGIQUES EN
INSPECTION-CONTROLE

e« La hiérarchie des normes, la
police administrative et la police
judiciaire - Les différents types de
recours a I'encontre d’'une décision
administrative — la responsabilité
des inspecteurs

« La préparation et la programmation
d’une mission d’inspection : la
lettre de mission, le protocole
d’inspection, la visite sur place, la
rédaction du rapport

SEQUENCE 3 :

LA GESTION DES RISQUES

« Outils d’analyse du risque
» Gestion du risque

» Gestion des signaux

» Programme d’inspection

Programme sous réserve de modification

MODULE 2 : CONDUIRE UNE INSPECTION - 5 jours - en présentiel

SEQUENCE 1 :

LES TECHNIQUES D’INSPECTION

 La préparation technique d’une inspection
 Les outils, techniques et modalités de conduite d’'une

inspection sur le terrain

SEQUENCE 2 :

LA DIMENSION RELATIONNELLE DE
L'INSPECTION-CONTROLE

« Les enjeux relationnels de l'inspection-contréle (animer
une équipe, ouvrir et cléturer une inspection, mener un
entretien) : la maitrise du questionnement, attitudes et

postures en inspection
 La gestion des conflits

MODULE 3 : GERER LES SUITES ET PILOTER UNE POLITIQUE D’INSPECTION -

4 jours - en distanciel

SEQUENCE 1 :

LE SUIVI DES MESURES ET
LA GESTION DES SUITES
D’INSPECTION

 Le suivi des inspections et
des mesures correctives et
préventives demandées

o Les suites administratives et le
principe du contradictoire

o Les suites ordinales et
disciplinaires

SEQUENCE 2 :

LALUTTE CONTRE LES
FRAUDES

« Le droit pénal appliqué a la santé

 Le procés-verbal

« Les relations avec les forces de
I'ordre et la justice

» Etude de cas : médicaments
falsifiés

SEQUENCE 3 :

LA DEMARCHE QUALITE AU
SERVICE DE L'INSPECTION
CONTROLE

- Différentes modalités
d’organisation et d’exercice de
I'activité d’'inspection controle

» Travailler avec des indicateurs
qualité

MODULE 4 : METHODOLOGIE ET PREPARATION DU STAGE - 1,5 jours - en distanciel

SEQUENCE 1 :

PREPARATION DU STAGE ET METHODOLOGIE
REDACTIONNELLE

» Méthodologie de rédaction administrative

» Suivi de stage

SEQUENCE 2 :

JURY ET DIPLOMATION

« Jury de fin de formation avril 2026

MODULES DE SPECIALISATION - 8 a 10 jours - en distanciel (selon le module)

MODULE 5 : INSPECTION PHARMACEUTIQUE MODULE 6 : INSPECTION MEDICALE

» Spécificités de I'inspection médicale

« Industrie pharmaceutique

» Pharmacie en établissements sanitaires
e Chaine du médicament : importateurs, distributeurs et

pharmacies de ville

» Prévenir et repérer les événements indésirables associés
aux soins, erreurs médicamenteuses et infections

nosocomiales

10 jours

« Inspections spécifiques (service d’urgence, bloc
opératoire, maternité, ...)

» Sensibilisation a I'environnement technique hospitalier

8 jours

o Prévenir et repérer les événements indésirables associés
aux soins, erreurs médicamenteuses et infections
nosocomiales
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