Les BPF cosmétiques, ISO 22716

appliquées au service fabrication

—Vous bénéficiez d'une formation basée sur une approche opérationnelle,
—\Vous maitriserez les tenants et aboutissants des activités de fabrication. Code produit :

—Vous serez capable sur la base d'une analyse de risques de mettre FABCOS
en place les mesures BPF adaptées.

OBJECTIFS PE DAGOGIQUES Contact : Johanna Lemler
Tél:018576 18 84
Renforcer la compréhension des exigences BPF ISO 22716 liées a lactivité de conditionnement. Fax : 01 46 03 98 34

Ameéliorer [appropriation de ces regles dans son travail quotidien pour agir en conséquence j-lemler(@ifis.fr
et mieux maitriser son activité, donner confiance par la preuve d'une application éclairée des regles.
Développer un esprit critique constructif vis-a-vis des pratiques quotidiennes de fabrication dans

votre entreprise pour les intégrer dans une démarche de progres.

FORMATEUR(S)

Elisabeth FAVREAU : Docteur en pharmacie,  de la préparation d'audits internes. Formatrice
elle a passé douze années dans lindustrie a llfis, elle intervient sur tous ces théemes
pharmaceutique dans des groupes francais  dans les industries de santé (dont 250 jours de
et internationaux en tant que correspondant  formation pour les différents métiers du secteur -
qualité. Dans ses différentes activités, elle a été cosmétique). IFIS COSMET'QUE
responsable de service de conditionnement et des
approvisionnements cliniques, de la formation
des équipes aux BPF, de la mise en compliance
aux BPF et législations nationales des sites,




PROGRAMME

M Le référentiel cosmétique IS0 22716, un référentiel
d’assurance qualité

e Constitution du référentiel, les différents chapitres
e [ es clés de lecture

B La mise sous assurance qualité des activités de fabrication

e _es missions d'un service fabrication
e | es activités réalisées en fabrication

B Les risques spécifiques liés aux activités de fabrication

e Définition du risque

* Détail des différents risques (contamination, confusion, détérioration, oubli, erreur, etc.

* Recherche des mesures a mettre en place pour minimiser les risques

B Les mesures BPF IS0 22716 etlesH5 M

e Chapitre 3. Le personnel : spécificités main d’ceuvre liées a la fabrication
e Chapitre 4. Les locaux : spécificité des milieux liées a la fabrication

e Chapitre 5. Les équipements : spécificités matériel liées a la fabrication
e Chapitre 6. Les matieres premiéres, leur gestion

e Chapitre 7. La production : spécificités méthodes liées a la fabrication

* Reconstitution d'un cycle de fabrication, identification des risques et mesures BPF rattachées a ces risques

B La documentation liée a la maintenance, les méthodes d’enregistrement

des données

B Le nettoyage, une activité critique

W Déviation, dérogation, changement

PUBLIC CONCERNE

Les responsables des services de
fabrication souhaitant mettre en place
de maniere efficace les BPF en
positionnant le curseur qualité au juste
niveau.

Le personnel .des services assurance
qualité ayant a mener des audits de cette
activité et souhaitant disposer d'une
déclinaison spécifique du référentiel BPF.

PEDAGOGIE

Méthode C

INFORMATIONS
COMPLEMENTAIRES

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