
INITIATION À L'ASSURANCE QUALITÉ
POUR LES ASSISTANT(E)S D’UNE UNITÉ
DE PRODUCTION

+ Vous aurez une meilleure compréhension de votre rôle grâce à l'étude
des différentes thématiques de l’assurance qualité.

+ Vous gagnerez en aisance et en autonomie dans le traitement des
dossiers qui vous seront confiés, grâce à l'acquisition d'un « regard »
assurance qualité.

OBJECTIFS
Acquérir une culture générale de l’assurance
qualité (contexte réglementaire, référentiels,
terminologie, etc.) pour mieux comprendre les
tenants et les aboutissants de chacune des
tâches.

Utiliser les différents documents administratifs
relatifs à l’assurance qualité.

INFORMATIONS Code :  ASP

2 jours 14 & 15 septembre 2017

981. C H.T. Adhérents IFIS
1 090. A H.T. Industries de santé
1 417. A H.T. Prix public

ESPACE RIEUX

Jennifer EXILIE
T. 01.41.10.26.27
F. 01.46.03.98.34
j.exilie@ifis.asso.fr

Retrouver toutes nos formations sur  www.ifis.asso.fr



ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Le contexte réglementaire

▪ Les BPF, les GMP, les normes ISO

Les autorités de tutelle en relation avec une unité de
production

Présentation et rôle de l’assurance qualité

▪ Terminologie, vocabulaire, etc.

Le système documentaire : la traçabilité des informations,
la distribution, le classement et l’archivage

Les dossiers de lot

▪ Dossier de fabrication, de conditionnement, de contrôle : libération,
retour, réclamation et rappel

La validation

▪ Qualification des équipements, validation de nettoyage des
équipements validation de process et validation des méthodes
analytiques, la métrologie et la maintenance et les dossiers qui en
résultent

Le « Change Control »

▪ Les variations, les déviations et les dérogations

Le personnel

▪ La formation aux référentiels GMP et au poste de travail, les
descriptifs d’emploi, l'hygiène et la santé, le zoning

Audit et inspection : comment se préparer à une
inspection

▪ Les courriers, les dossiers
▪ Le suivi de l'audit, etc.

Pascal GIDOIN
Docteur en pharmacie, responsable de l’assurance qualité chez L’Oréal.
Auparavant, il exerçait cette fonction chez Boehringer Ingelheim et chez
Johnson & Johnson. À ce titre, il maîtrise les différents thèmes clés
relatifs à l’assurance qualité. Il possède une grande expérience de la
formation.

PERSONNES CONCERNÉES

Assistant(e)s des départements assurance qualité, contrôle qualité,
production, affaires réglementaires, services techniques, ingénierie,
maintenance des unités de fabrication et de développement
pharmaceutique et personnes débutantes désireuses de s’initier à ce
domaine.

PÉDAGOGIE

Méthode B Vidéoprojection du support PowerPoint. Partage
d’expérience avec le formateur. Explication par l’exemple. Études
de cas au cours desquelles les préoccupations et interrogations
des participants sont systématiquement privilégiées. Remise d’une
documentation pédagogique.



* la signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation sans réserve des conditions générales de vente 
consultables sur notre site : www.ifis.asso.fr

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 26 
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Raison sociale :

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ ÉTABLISSEMENT À FACTURER (si différent)  ou  ❐ PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

Il vous appartient de vérifier l’imputabilité de votre formation auprès de votre OPCA et de faire votre demande  

de prise en charge avant la formation.

Raison sociale ou OPCA :  

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ RESPONSABLE FORMATION    ou  ❐  MANAGER (N+1) ou ❐  PERSONNE CHARGÉE DE LA GESTION 
ADMINISTRATIVE DE L’INSCRIPTION

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

Fonction :        Service :                                                                

Adresse :   

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

e-mail : 

CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

Merci d’indiquer en référence :  IFIS - code formation : « …. » - N° de facture - Nom du participant. 

❐ Par chèque libellé à l’ordre de l’IFIS  ❐ Par virement bancaire à l’ordre de :

« IFIS », HSBC Trocadéro – Compte IFIS – 112, avenue Kléber – 75016 Paris - France
Banque : 30056 
AGENCE : 00123  N° DE COMPTE :  01232001511  CLÉ :  30
IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP 
Organismes publics – Merci de nous adresser votre bon de commande libellé au nom de l’IFIS 

MODE DE RÈGLEMENT    (Paiement à l’inscription ou à réception de la facture ) 

Nom :            
Prénom : 
Fonction :
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :                              
Signature :

CACHET DE L’ENTREPRISE
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formations

PARTICIPANT
❐ Pharmacien ❐ Médecin	   
❐ Inscrit à l’Ordre - N° de RPPS/ADELI 

❐ Mme  ❐ M.  ❐ Docteur  ❐ Professeur

J’encadre une équipe ❐ oui ❐ non 

Nom :       Prénom :                                                    

Fonction :        Service :                                                                

Adresse (si différente de celle de l’entreprise) :

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :  

Code :     Dates :  

	

  

 

FORMATION

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

Bulletin individuel à photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

BULLETIN D’INSCRIPTION

N° DE BON DE COMMANDE (à reporter sur la facture) :


