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1. But

» Expliquer le systéeme de gestion de la formation réglementaire & Héma-Québec

2. PORTEE

» Cette procédure s’applique a toutes les activités de formation destinées aux employés
permanents et temporaires d’Héma-Québec, incluant les contractuels, travaillant a des postes
liés aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF).

» Le programme de formation réglementaire :

. Est un systéme qualité prenant en charge la formation dés I'embauche d’un nouvel
employé (temporaire ou permanent) ou d’'un contractuel.

. Perdure jusqu’a la fin d’embauche ou fin de contrat et comprennent des formations
annuelles/continues. Ceci dans le but de revoir des concepts de fagon périodique
(formation sur les bonnes pratiques de fabrication - BPF) ou d’évaluer le maintien de
la compétence.

. Est basé sur les requis reglementaires des normes et accréditations d’Héma-
Québec, se référer a la SPE-00993 - Liste des normes et réglements par gammes
de produits.

° Doit évaluer périodiqguement les compétences du personnel en fonction des délais
prescrits par les différentes normes.

3. RESPONSABILITES

3.1.EMPLOYE

» Effectue les lectures et formations qui lui sont attribuées dans les délais prescrits.
» S’assure d’avoir recu la formation avant d’effectuer les taches.

3.2. GESTIONNAIRE

>

>

Détermine et révise les exigences du profil de formation selon les besoins et les requis
réglementaires pour chaque employé sous sa gestion.

Communique tout changement au service de la formation réglementaire.

Achemine le ENR-00315 Demande de formation et autorisation particuliere a I'équipe de
formation. Participe a I'analyse de besoins en collaboration avec le conseiller a la formation,
pour établir les objectifs, les ressources et les stratégies de formation.

o Avant I'ajout d’'un plan d’action incluant la formation dans un systéme qualité (ex :
CAPA, Audit, etc.), s’assure d’inclure le conseiller a la formation pour I'analyse du
besoin.
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S’assure que les employés travaillant dans son secteur, incluant les partenaires et
fournisseurs externes, sont formés et évalués avec succes pour effectuer leurs taches.

o En cas de retour d’absence, se référer au point 6.3.1

Lors d’une délégation de tache, le responsable de la tadche doit s’assurer que le délégué est
conforme aux exigences prévues pour les taches, selon la PFN-00386 — Méthodes de
correction et généralités documentaires.

S’assure que cette procédure est suivie dans son secteur, effectue le suivi de la compétence
de ses employés selon la SPE-01292- Processus de vérification de la conformité des
employés.

S’assure que toutes les formations recues par ses employés sont documentées et que les
preuves sont acheminées au service de la formation réglementaire.

Identifie et libére les formateurs pour dispenser les formations réglementaires reliées a son
secteur.

Valide le contenu des formations reliées a son secteur.

S’assure de mettre en place des conditions de formation optimales afin de permettre un
transfert de connaissances efficace pour le formateur et 'apprenant.

Les gestionnaires des services soumis a des normes spécifiques qui exigent de la formation
continue doivent établir annuellement le programme et/ ou les activités de la formation
continue du service.

3.3. SERVICE DE LA FORMATION REGLEMENTAIRE

>

Effectue I'analyse des besoins de formation et participe a la création/révision des profils de
formation.

Documente sur 'ENR-03950 FOR- Analyse des besoins de formation, la validation du
contenu de la formation par le gestionnaire du service demandeur.

Conserve les documents de formation et fait la gestion des dossiers de formation.

Assure le maintien de l'information et la gestion du systéme électronique de gestion de la
formation.

Effectue la gestion et 'approbation des outils de formation.

Participe a toutes les étapes du processus de formation (design, stratégie, conception,
organisation, planification, etc.).

Forme et soutient les formateurs.

Coordonne la conception et la gestion des profils de formation et s’assure que les formations
BPF de base et autres formations obligatoires sont incluses.

Assure la gestion des formations selon les requis des normes et les formations corporatives
tel que mentionné a I'annexe 1- Formations/ certifications générales périodiques obligatoires.

Crée une exemption lorsqu’une analyse de besoin le suggere.
Accrédite les formations selon les critéres de la SOFEDUC.
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3.4. FORMATEUR

>
>

Diffuse de la formation uniquement sur les taches sur lesquelles il détient la compétence.

Dispense les formations et s’assure que les formations soient documentées selon les bonnes
pratiqgues documentaires telles que spécifiées dans la PFN-00386 — Méthodes de correction
et généralités documentaires.

Achemine les documents de formation et les preuves de formation au service de la formation
réglementaire.

Participe a la création et la mise a jour des dossiers et des outils de formation, en collaboration
avec son gestionnaire, ou son délégué et le service de la formation.

Lors de formation en milieu de travail, le formateur s’assure que les activités ont été effectuées
conformément aux documents contrélés en apposant sa paraphe/ date a c6té de celle de
I'apprenant sur les divers documents contrélés lorsque celles-ci sont requises.

S’assure d'utiliser le matériel de formation disponible pour diffuser.

S’assure de documenter la diffusion de la formation selon l'information inscrite dans la
description du cours.

Lors d’'une problématique en cours de formation, avise le gestionnaire ou le conseiller a la
formation afin de permettre un suivi.

3.5. SERVICE ASSURANCE QUALITE SYSTEMES

>

4.

Approuve le contenu des formations de nature corporative ayant du contenu réglementé, ainsi
gue celles reliées a des processus qualité de la Vice-présidence qualité et développement.

MATERIEL / EQUIPEMENT(S) REQUIS

S/O

5.

IDENTIFICATEURS

S/O

Eléments optionnels a utiliser selon les besoins

eé Point de contréle

;@; Fonctionnement
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6. PROCEDE

6.1. DEFINITIONS

Activité de formation /
d’évaluation

Activité d’apprentissage ou d’évaluation visant a répondre a
des besoins de formation.

Autoapprentissage

Activité par laguelle un apprenant fait ses apprentissages par
lui-méme a I'aide d’outils qu’il aura choisis et/ou qui lui auront
éteé fournis.

La combinaison de connaissances, d’habiletés et d’attitudes

Compétence appliguées dans une situation professionnelle, requises par la
tache et conformes a des critéres préétablis.
Cours Exigence servant a documenter une formation.
. Eléments requis pour la certification d’un réle ou d’une
Exigences

personne (cours et documents controlés).

Expert contenu

Personne qui maitrise le sujet/ contenu de la formation.
Il se qualifie par son expérience en la matiére.

Formation continue

Formation supplémentaire reliée a la tdche ou non, pouvant
étre exigée par les normes pour certaines fonctions.

Formation exemption
(EXE)

Cours dans SmartSolve pour documenter une exemption de
formation.

Formateur externe

Formateur ne travaillant pas pour Héma-Québec et mandaté
a venir diffuser une formation.

Formation individuelle
(INDI)

Formation sur un besoin défini relié a un individu.

Formation initiale (INI)

Formation sur toute nouvelle tache ou compétence.
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Formateur interne

Employé d’Héma-Québec diffusant de la formation.

Formation mise a jour
(MAJ)

Formation de mise a niveau suite a un retour d’absence (non
affecté sur un poste pendant une période).

Formation périodique
(PER)

Formation ponctuelle sur les changements apportés aux
différents documents contrélés (selon le calendrier des mises
en vigueur)

Formation recertification
(REC)

Réévaluation sur la tAche selon les critéres requis par les
normes afin d’évaluer le maintien de la compétence.

Formation réglementaire

Formation qui a comme but de rendre une personne
compétente dans une fonction qui est régie par une norme,
une loi ou un réglement.

Fournisseur externe

Personne qui ne remplace pas un role spécifique a Héma-
Québec et qui n’est pas considéré comme un partenaire
hospitalier externe

Exception : Le personnel de la sécurité est considéré comme
employé HQ.

Gestionnaire

Président, Vice-président, Directeur, Chef ou Superviseur.

Module

Section ou partie d’'un programme de formation.

Partenaire externe

Employé d’une institution impliqué dans I'axe donneur-
receveur.

Position

Fonction tirée de SAP et qui est inscrite dans SmartTRAIN.

Profil de formation

Ensemble des exigences/ rbles requis afin d’assurer la
compétence d’un individu pour une position (titre d’emploi) ou
un role (fonction)

Programme de formation

Ensemble structuré d’activités d’apprentissage par modules
visant a atteindre des objectifs en vue d’acquérir une ou des
compétences
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Compétence d’'une personne inscrite dans SmartTRAIN (ex. :
Role en collecte mobile, au globule, TAN, Virologie).
De circonstance : réle avec exigences spécifiques

SmartSolve (SmartTRAIN) | formation (ex. description des cours, suivis de la conformité

Outil informatique servant a effectuer la gestion de la

des dossiers)

6.2. PROCESSUS DE LA FORMATION REGLEMENTAIRE

>

>

Toute activité de formation interne ou externe doit étre documentée pour étre considérée
valide.

Un employé doit avoir complété la formation requise pour exécuter une tache. Tout au long
de la formation, il peut exécuter une tache sous la supervision d’'un formateur ou d’'un expert
en la matiére qui est responsable de la documentation et de I'exécution.

o Dans le cas ou un employé aurait exécuté une tache sans avoir complété sa
formation et sans supervision, une non-conformité se doit d’étre initiée par le service
de I'employé.

Dans le cas ou une tache requiére un acces informatique, ce dernier est octroyé aprés la
réussite de la formation selon les modalités indiquées a la PFN-00105 — Gestion des droits
d’accés pour les services informatiques.

o Dans des cas exceptionnels, un acces a un systeme informatique / équipement peut
étre octroyé en cours de formation. Dans un tel cas, le formateur doit superviser
toutes les activités effectuées dans le systéme informatique par le personnel a
former.

La documentation relative a la formation est conservée au service de formation réglementaire
jusqu’a ce gqu’elle soit archivée selon la PFN-00047 - Gestion et entreposage des documents

L’utilisation des outils de formation (exemple : PowerPoint) pour effectuer une tache
réglementaire est interdite.

Pour effectuer une tache réglementaire, il est essentiel de se servir des documents contrblés
(PFN, SPE, ENR, DIR, etc.).

Le programme de formation débute avec une formation d’orientation du nouvel employé.

Des formations/ certifications périodiques sont aussi requises. Consulter la liste établie a
'Annexe 1 Formations / Certifications générales périodiques obligatoires.
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6.3. DEMANDE DE FORMATION

> Les demandes de formation sont documentées avec le ENR-00315 — Demande de formation
et autorisation particuliére.

» Le formulaire ENR-00315 — Demande de formation et autorisation particuliere doit étre recu
au service de la formation réglementaire pour toute demande de formation.

Lors de la création ou de la révision d’'un ou plusieurs documents de travail, une
analyse des besoins de formation doit étre effectuée. Pour toutes procédures, une
formation en lecture est minimalement requise.

» Des exemples d’intrants de besoin de formation et d’autorisation particuliere sont énumérés
ci-dessous, mais ne sont pas limités a :

Nouveau titre d’emploi

Nouvel employé

Transfert d’'un employé vers un autre secteur
Révision documentaire

Modification de processus

Introduction d’un nouveau processus
Révision d’un profil de poste

Nouveau requis de formation

Assignation d’un formateur sous autorisation particuliére tel qu’un expert en la
matiere.

Retour d’absence prolongée
Permis requis pour effectuer une tache réglementaire

Fournisseur externe : La catégorisation se fait selon la SPE-01315 - Catégorisation
des fournisseurs de service externe

6.3.1. RETOUR D’ABSENCE D’UN EMPLOYE

» En tout temps, le gestionnaire et 'employé sont responsables de s’assurer de la conformité
du dossier de formation avant d’effectuer une tache, tel que mentionné au point 3.2

» Absence de moins de trois (3) mois :

Le gestionnaire du service évalue le statut du dossier de formation de I'employé afin de
cibler les formations et lectures a effectuer pour la période d’absence. Il met en place les
moyens afin de rendre le dossier de 'employé conforme avant que ce dernier effectue la
tache. (Ex: Demande a la PMO de libérer 'employé pour qu'il effectue des lectures.)

o Il est a noter que le gestionnaire peut déterminer que d’autres formations
doivent s’ajouter a cette liste, selon les besoins, dans ce cas, un ENR-00315
— Demande de formation et autorisation particuliére doit étre acheminé au
service de la formation.
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e En tout temps, le gestionnaire peut consulter le coordonnateur de formation
pour du soutien, tel que de la planification de session de formation, etc.

» Retour d’absence de trois mois et plus. :

Le gestionnaire fait parvenir le formulaire ENR-00315 — Demande de formation et
autorisation particuliére au service de la formation, afin de permettre une formation de
mise a jour sur les compétences liées au dossier de I'employé.

¢ Indiquer la période d’absence de 'employé et si des restrictions de travail
doivent étre considérées.

6.4. CONCEPTION DE LA FORMATION

» Les formations doivent prendre en considération les différentes méthodes d’apprentissages
des individus (visuel, auditif, kinesthésique), afin de s’assurer de la compréhension de la
matiere.

» Les outils de formation sont développés selon les objectifs et le personnel visés par la
formation ainsi que par les documents contrélés.

6.4.1. METHODES DE FORMATION
» Les méthodes de formation utilisées a Héma-Québec sont :
Exemples :
. Lectures
° Formations avec formateur (interne ou externe)
° Formations pratiques

° Formations en autoapprentissage

6.4.2. METHODES D’EVALUATION
» Les évaluations peuvent se faire :
Exemples :
. Par observations
. Par questionnaires
. Par des exercices, jeux, mise en situation

. Par révision documentaire (ex : vérification de I'écriture d’'une procédure, d’'un
contrble de changement, etc.)
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6.5. FORMATION DES FORMATEURS

>

>

>

Tout employé formé sur la tdche peut former un pair. Le gestionnaire ou I'équipe de la
formation pourra offrir du support et du parrainage pour développer les habiletés du
formateur.

Apres analyse du besoin, le cours de formation des formateurs pourra étre diffusé a
'employé. Suite a la réussite du cours, le réle FOR - formateur sera ajouté au dossier de
'employé.

Situation d’exception : Un expert contenu peut diffuser de la formation. La documentation de
son expertise se fera via le ENR-00315 — Demande de formation et autorisation particuliere.

Pour les partenaires externes :

o Les formateurs ciblés par les collaborateurs externes (ex : fournisseurs, centre
hospitalier) sont considérés compétents. Aucune demande d’autorisation
particuliere requise (ENR-00315 — Demande de formation et autorisation
particuliere)

o Les documents de formation sont sous la responsabilité d’Héma-Québec (formation
réglementaire) et sont partagés au formateur attitré par le partenaire.

6.6. FORMATION D’UN APPRENANT

>

Selon la méthode de formation :
° L’employé formé :

- Atteste qu'il a lu et compris (applicable pour la validation / signature des
lectures dans le systéme de gestion des dossiers de formation).

- Est apte a appliquer les connaissances apprises.
- Est apte a exécuter la tache.

. Le formateur atteste de :
- La compétence de 'apprenant.

- La connaissance apprise de I'apprenant.

6.7. CERTIFICATION D’UN APPRENANT

>

>

Il est possible de créditer un employé pour une formation basé sur I'expérience ou s’il a
participé a la rédaction de la documentation en tant qu’expert (exemption de formation).

Lors d’une évaluation par questionnaire la note de passage doit étre indiquée. De plus, le
nombre de reprises acceptées en cas d’échec doit étre préétabli.
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6.8. RECERTIFICATION DES EMPLOYES

» La recertification a la tache se fait pour les cours recertification (REC) soumis a des normes
ou reglements ayant des délais prescrits de recertification tel qu’indiqué a la SPE-00993 —
Liste des normes et réglements par gammes de produits (voir Annexe 1).

> A moins d’avis contraire indiqué dans la norme, si cette derniére requiert une recertification
annuelle, la recertification peut étre effectuée a n'importe quel mois durant 'année calendrier
suivante.

o Ex : Recertification effectuée le 24 septembre 2022, la recertifcation pour I'année
suivante peut étre effectuée jusqu’au 31 décembre 2023.

6.9. DEPART D’UN EMPLOYE
» Ladirection de la formation reglementaire est avisée du départ d’'un employé

° Une demande de formation via 'TENR-00315 — Demande de formation et
autorisation particuliére doit étre acheminée pour le personnel n’étant pas a I'emploi
d’Héma-Québec. Ex : Fournisseur externe, personnel d’agence, partenaire externe.

» L’employé est mis inactif dans le systeme de gestion de la formation par celle-ci et les accés
informatiques sont retirés selon les modalités de la PFN-00105 — Gestion des droits d’acces
pour les services informatiques.
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7.  ANNEXE(S)

ANNEXE 1 - FORMATIONS / CERTIFICATIONS GENERALES PERIODIQUES OBLIGATOIRES

Source de Secteur de produit/

R I’exigence Gamme de produit PEmEalz i
Cyber sécurité (sécurité
de I'information)
Mesures d’urgences Exigences . . .
s b ; Tous les employés Annuelle (année calendrier)
Code d’éthique corporatives

Bonnes pratiques de
fabrication (BPF)

Transport des
marchandises
dangereuses

Multi services, pour les
employés certifiés sur
la tAche telle que
précisée dans le MAN-
00474 — MSBC -
Manuel de sécurité

Reglement sur
le transport des
marchandises

Le certificat de formation
expire :

a) pour le transport par
aéronef, vingt-quatre (24)
mois aprés la date de sa
délivrance;

b) pour le transport par

dangereuses biologique gt chimique, véhicule routier, par
Module 12 : Transport L o
- véhicule ferroviaire ou par
de matieres e .
batiment, trente-six (36)
dangereuses . \
mois apres la date de sa
délivrance
Recertification (REC) FACT Laboratoire de cellules Annuell_ement (année
souches calendrier)
Au moins semi
annuellement — premiere
Laboratoire de année d’embauche (année
Recertification (REC) ASHI ez calendrier)
référence HLA
Au moins annuellement par
la suite (année calendrier)
Lectures annuelles CAN/CSA Cellules souches, A,nnu?llement (sel<?n Ia’date
. : : ; d’achévement de I'année
obligatoires Z900.1 Tissus humains .
précédente)
Nombre d’heures Le Service .
L . . . Annuellement (année
précises de formation ASHI d'immunologie leuco ;
i : calendrier)
continue plaguettaire
No,m.bre d’heures . Emplc_)yes Qes tissus Période de trois (3) ans
précises de formation AATB humains détenant la (année calendrier)
continue certification AATB
Programme de formation 1SO 15189 Service d'immunologie | Annuellement (année

continue

érythrocytaire

calendrier)

Pour tous les secteurs/ gammes de produits non mentionnés au tableau, une lecture des
procédures aux deux (2) ans est requise et les enjeux de formation sont revus lors des formations
périodiques prévues selon le calendrier établi par I'organisation.
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3.2 Ajout de fournisseurs externes et de | Intégration des fournisseurs
gé la SPE-01315 Catégorisation des externes CC-PRB-02026
] fournisseurs de service externes
32 Nouvelle approche pour le Projet
6 3 1 Ajout de la gestion des absences retour d’absence et d’amélioration
- uniformisation de la tache au continue
sein de I'équipe de la formation.
Plan en cours de conception, les
Retrait de la gestion du plan de formations sont diffusées selon
3.3 . ! . ) Annexe 1
formation réglementaire annuel les requis des normes et selon
les demandes de formations
corporatives.
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Provenance de

Section | Description du changement Justification ”: .
Iinformation
Cette vigie est déja sous la
responsabilité de chaque
33 Retrait d'assurer une vigie dela | service, ne requiert pas de AEX-2666-EXP
sauvegarde des fichiers pour le suivi | vérification supplémentaire du
des employés. service de la formation
réglementaire.
3.4 Ajustement des responsabilités du rl\g:aélleure comprehension du Amélioration
formateur ’
6.1 Ajout de la définition de formation Définition non présente au MAN-00422
X tableau.
exemption
. g . Les fournisseurs externes
6.1 Ajout de la définition de fournisseur seront soumis A des formations. CC-PRB-02026
externe
Il est parfois impossible de créer
des activités de formation dans
. : : L . Reflet de la
6.2 Retrait de si aucun environnement I'environnement de formation. pratique
’ de formation n’est disponible Dans ces situations, les
! . courante.
employés sont formés sous
surveillance telle que précisée
dans la procédure.
6.2 Ajout de la référence a la PFN- Afin d,e res_pecter le processus PEN-00047
00047 pour I'archivage des documents
contrblés
Formation remplacée par les
6.2 Retr_a|,t de la formation du systeme fo_rma'flons BPF et BPD . NC-22-007088
qualité diffusées dans les premiéres
semaines de mise en fonction
de 'employé.
Modification de « Analyse de besoin e
6.3 . Amélioration
» pour « Demande de formation » Processus actuel
Afin d’établir la distinction entre
le formateur ayant suivi le cours
e . INI-00009 et I'employé qualifié
6.5 Clarification concernant la formation sur la tache pouvant diffuser de | GUI-0001

diffusée aux formateurs.

la formation. La norme requiert
uniqguement que I'employé soit
compétent sur la tache pour
diffuser de la formation.
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Provenance de

Section | Description du changement Justification ”: .
Iinformation
Respect des
larificati les délais d différentes
6.8 Ajout de description pour les Clari '9.61“0.” pouries defais de réglementations
' o recertification annuelle .
recertifications annuelles chez Héma-
Québec
Ajout de faire parvenir une demande | L'information n’est pas
6.9 de formation pour le personnel transmise via courriel par les CC-PRB-02026
n’étant pas a I'emploi d’Héma- ressources humaines
Québec.
Modification du titre de la
. . formation SMQ pour Bonnes
Annexe gl: r?r:gsel-l*?aftci) rT:stl?jr; Eabrication pratiques de fabrication. GUI-0001
1 q Omission de la formation SMQ
dans la version précédente.
Annexe Non pertinent d’avoir la marche
5 Retrait de 'Annexe 2 a suivre pour une révision de PFN-00620

réle. Les étapes de révision se
feront via le ENR-03950.

Référence : OC-07847




