ARTICLES DE CONDITIONNEMENT (AC) :
DEVELOPPEMENT, CONTROLE ET MISE
SOUS ASSURANCE QUALITE

+ Vous comprendrez les exigences essentielles en terme de maitrise de
vos fabricants d'AC.

_|_ Vous serez en mesure de mettre en place une démarche d'analyse
de risque dédiée aux articles de conditionnement afin d'optimiser les
controles a réaliser.

+ Vous aurez acquis les bases nécessaires a la délégation
d'échantillonnage et de contréle.
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PROGRAMME

FORMATEURS

POURQUOI
CHOISIR L'IFIS ?

40 ans aux cotés des industries
de santé... L'lfis, référence

du secteur, associe expertise pharma
et expérience de pédagogue

pour répondre a vos besoins.

Au service du développement

des compétences, I'lfis décline
une gamme compléte de services :
formations aux multiples formats,
solutions sur mesure, conseils...
N'hésitez pas a nous consulter.

Introduction - Role et importance des articles de
conditionnement

= Qu'est-ce qu'un packaging primaire et secondaire ?

= A quoi sert-il ? Quelles sont ses caractéristiques ?

= Bases réglementaires- quelques rappel de base : BPF/ICH/EMEA/
WHO

Les contrdles a réception

= Notion de contréle statistique et type de contrdles a réception

» Plans de contrbles par échantillonnage/plans de contrbles par
mesure

= Définition des NQA « niveau de qualité acceptable » en lien avec la
gestion du risque qualité

= Quels tests pour quels types d'articles de conditionnement : cas
du verre, du métal, des plastiques, des caoutchoucs et systéme de
fermeture

» Méthodes et équipements de contrdle :
- Comprendre et utiliser les plans d'échantillonnage a réception
- Quelles normes utiliser ?
- Quels tests pharmacopée ?

= Points particuliers :
- Du braille
- De l'inviolabilité
- De la tragabilité via le code Datamatrix

La certification des fournisseurs d’AC

= La démarche d’agrément et de qualification dans le cadre de
la gestion des risques - quelles sont les nouvelles exigences
réglementaires/pratiques ?

= La délégation d’échantillonnage, de prélevement et I'approche
EMEA : comment la mettre en place ?

= Les points de vigilance - retour d’expérience

Jean-Patrick SOTTIEZ

Consultant-formateur a I'lfis depuis 2001. Auparavant il a été pendant
vingt-quatre ans responsable de production et en charge des relations
avec les fournisseurs dans un établissement pharmaceutique industriel
spécialisé dans la production de produits stériles, dépendant d’'une
firme multinationale. Il a développé a I'lfis les formations liées aux ZAC
et aux produits stériles. Il est habilité par un grand groupe international
pour réaliser I’habilitation de ses personnels au mirage et a I'entrée

en ZAC. Animateur des stages [fis (stages inter et intra-entreprise) :
comprendre et partager les exigences d’un client pharmaceutique,
bonnes pratiques de fabrication, bonnes pratiques de nettoyage,
bonnes pratiques de fabrication en zone d’atmosphére contrblée. Il a
été membre de I’Aspec et de la Sfstp ou il a notamment travaillé dans le
groupe de travail sur les media fill tests.

PERSONNES CONCERNEES

Membres des services assurance et contréle qualité.

PEDAGOGIE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN. Chaque formation donne lieu a I’envoi d’une
attestation de fin de formation. En cas d’évaluation des acquis, les
résultats sont communiqués.
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