PREPARER ET REPONDRE A
L'INSPECTION D'UN ETABLISSEMENT
PHARMACEUTIQUE DE FABRICATION

+ Vous aurez compris les attentes des autorités et disposerez d’une
meilleure vision des obligations de chacun.

_|_ Vous gagnerez en aisance dans ses relations avec les inspecteurs
grace a la réalisation de cas pratiques.

+ Vous serez en mesure d’améliorer vos pratiques professionnelles.

BJECTIF
POURQUOI OBJECTIFS

Identifier les éléments fondamentaux a préparer
CHO'S'R L'lFlS 9 pour donner une image exhaustive et juste de

40 ans aux cotés des industries son entreprise et de son systéme qualité.

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.

Maitriser vos droits et obligations en tant
qu’inspectés.
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PROGRAMME

FORMATEURS

Les fondements d’une inspection

Les sanctions de ’ANSM suite a une
inspection

Les droits et obligations réciproques

= Les droits et obligations de I'inspecteur
= Les droits et obligations de I'inspecté

Le cadre juridique de l'inspection

= Les statuts de fabrication : de I'achat a la libération

= Les opérations principales de la production

= La configuration pharmaceutique : pharmacien
responsable et pharmacien délégué

= Le systéme documentaire

= Les procédures

= La sous-traitance

= La gestion des stocks : de la matiére premiére au
produit fini libéré

= La gestion des locaux

Les préalables a I'inspection

= Le déroulement de I'inspection :
- Préparer la réunion d’ouverture
- Préparer la gestion minutée de I'inspection
- Préparer votre conduite
- Préparer I’accés a la documentation
- Préparer la visite des locaux
- Préparer la réunion de cléture
= Le rapport d’inspection
- Comprendre le nouveau format du rapport
- Comprendre le rapport d’inspection
- Comprendre le projet d’autorisation
- Appréhender votre cadre de réponse
- Appréhender les sanctions possibles
- Imaginer les recours possibles

Les points sensibles de I’inspection

= La configuration pharmaceutique
» La responsabilité pharmaceutique

= Le systéme des délégations dont la libération des lots

= La gestion du risque qualité

= La configuration des locaux : traitement d’air ;
traitement d’eau

= La qualification et la validation des équipements

= La réception des produits : matiéres premieres ;
articles de conditionnement

= Le suivi des opérations de production

= Le suivi des opérations de contrdle

= Le suivi des opérations de conditionnement des lots

= La qualification des fournisseurs

= La qualification des clients

= Les procédures principales : réception ; contrdle,
conditionnement ; libération

= La sous-traitance : contrdle ; transport

= Les audits ; fournisseurs ; sous-traitants

= L’alimentation prioritaire du marché francais

Valérie BUC-MANFRE

Docteur en pharmacie, elle a été responsable contrdle qualité/
assurance qualité dans des entreprises internationales. Elle a ensuite
intégré ’ANSM en qualité d’inspecteur et d’évaluateur. Ses domaines
d’intervention sont la qualité du médicament, la réglementation
pharmaceutique ainsi que I'audit et le conseil en activités/opérations
pharmaceutiques.

PERSONNES CONCERNEES

Dirigeants de société de fabrication, pharmaciens responsables et
responsables intérimaires, responsables assurance qualité et toute
personne impliquée dans le systéme qualité d’un site de fabrication.

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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BULLETIN D’INSCRIPTION

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex
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Merci d’indiquer en référence : IFIS - code formation : « .... » - N° de facture - Nom du participant.
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«IFIS», HSBC Trocadéro - Compte IFIS - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France

Banque : 30056

AGENCE : 00123 N° DE COMPTE : 01232001511 CLE: 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 I'lFIS

Nom : CACHET DE LENTREPRISE

Prénom :

Fonction @ ...
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :
Signature :

* 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
Ifis - Catalogue 2016 - N° d’activité 119 213 411 92



