Maitriser la gestion des articles de conditionnement

—\Vous serez capable d'établir une procédure de mise sous assurance qualité des fournisseurs d'ar-
ticles de conditionnerment (référencement, audit, notation, suivi).

—>Vous saurez mettre en place une démarche danalyse de risque au regard des ar-
ticles de conditionnement, de définir un niveau de qualité acceptable (NQA) et doptimiser
les contréles a réaliser.

—\Vous serez en capacité de mettre en place et d'assurer le suivi d'un controle a réception efficace.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Identifier les grands principes de fabrication des articles de conditionnement (primaires et ex-
térieurs) ainsi que les principaux défauts liés.

Renforcer ses connaissances sur les éléments constitutifs d'un plan de prélevement ainsi que
son niveau d'efficacite.

Appréhender les exigences BPF et identifier les mesures a mettre en place pour assurer une
maitrise des articles de conditionnement.

Connaitre les moyens existants ou a mettre en place par son entreprise pour étre conforme aux
BPF dans la gestion des articles de conditionnement.

FORMATEUR(S)

Sandrine GABILLAUD: Ancienne responsable assurance qualité au sein de la direction qualité
de Shiseido International France pendant plus de vingt ans, elle a acquis une grande expertise des BPF
cosmétiques (ISO 22716) au travers des travaux liés a l'élaboration du texte, a la mise en conformité
du systeme de management de la qualité et a la formation du personnel. Elle a réalisé de nombreux
audits selon ce référentiel et U'ISO 9001, et participé a la coordination des inspections des autorités
de surveillance du marché (ANSM/FDA/DGCCRF]. Formatrice, consultante au sein d’'lfis Cosmétique,
elle intervient aupres d'entreprises du secteur cosmétique et collabore avec d'autres entreprises
du secteur a la rédaction de guides d'application pour les produits OTC sous l'égide de la FEBEA.
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PROGRAMME

m Role et importance des articles de conditionnement primaire et secondaire
m Développement d’un article de conditionnement primaire et secondaire
m Notion d'attribut qualité : comment définir Uessentiel et le critique

m Utilisation de Uanalyse de risque

m Les étapes de fabrication des grandes familles d’articles de conditionne-
ment primaire et secondaire et les principaux défauts retrouveés

e Flacons

* Tubes

o Etuis

o Etiquettes
* Notices

e Etc.

m Les controles a réception, comment les définir et les mettre en place ?

e Déefinition des NQA

* Reprise des normes Afnor applicables
* Méthodes et équipements de controle
e Définition d'un plan de prélevement

m La certification des fournisseurs

e La démarche d'agrément puis de certification d'un fournisseur
e L a délégation de prélevement et de contréle

PUBLIC CONCERNE

Toute personne travaillant au controle
de la qualité ou a lassurance qualité
intervenant dans les processus d'éla-
boration de contrdle ou de qualification
des articles de conditionnement.

PEDAGOGIE

Méthode B

&

INFORMATIONS
COMPLEMENTAIRES

Prerequis : AUCUN. Chaque formation
donne lieu a lenvoi d'une attestation
defindeformation. Encasd’évaluationdes
acquis, les résultats sont communiqués.
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