REF : QUA1I2

Appliquer les directives BPF pharmaceutiques
et leurs principales évolutions

La fabrication des médicaments est soumise @ une réglementation permettant de garantir la qualité

des produits finis. Les régles BPF sont un des éléments de 'assurance de la qualité et évoluent régulierement,
afin d'atteindre des standards de plus en plus exigeants. Le personnel doit Sapproprier ces évolutions, afin
de maintenir un bon niveau d'application au quotidien.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

A QUI S'ADRESSE CETTE FORMATION ?
> Identifier les réegles BPF et leurs évolutions

¥ Participer au bon fonctionnement du systéme qualité dans le cadre ¥ Salariés et futurs salariés
de son activité > Aucun prérequis

> Appliquer les regles en lien avec son activité professionnelle

> Expliquer les requis pour garantir la tracabilité des médicaments

PROGRAMME © 1ovr/7H [
Identlflgr les regles BPF et leurs évolutions
- Le guide des BPF en vigueur

- Les évolutions recentes : pourquoi et quel impact ? % Apport théorigue, illustration
au travers d'exemples

Participer au bon fonctionnement du systéme qualité dans le cadre

de son activité > Atelier pratique - Jeu
édagogique « Ludipharme
- Identifier les grands processus du Systeme Qualité Pharmaceutique pedagogique « P »
- Etre acteur du Systéme Qualité Pharmaceutique et interagir de facon F— =
efficace = ‘# -‘lhr voir le
- Expliquer la revue qualité et les indicateurs de performance j%egtglzt;u

Appliquer les régles en lien avec son activité professionnelle
- Identifier les principales attentes pour chague département concernant :
- La gestion des locaux et des utilités

- La gestion du materiel MODALITES D’EVALUATION
- Le personnel

- La gestion des matieres ¥ Evaluation écrite sous forme
de questionnaire

ﬂ_af-._-

Expliquer les requis pour garantir la tracabilité des médicaments
- Expliquer le systéme documentaire
- Appliquer les bonnes pratiques documentaires
- Participer au maintien de l'intégrité des données

TARIF ET INSCRIPTIONS INTER-ENTREPRISES

(€) 780 € HT/pers. Toutes les dafes : www.groupe-imt.com/QUAI2 imt.industries@groupe-imt.com

NOS FORMATIONS SONT REALISABLES EN INTRA-ENTREPRISES. CONTACTEZ-NOUS ! - 02 47 7’3 7’3
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