POURQUOI
CHOISIR L'IFIS ?

40 ans aux c6tés 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.

formations

réglementaires.

OBJECTIFS

Savoir identifier les points critiques d’un process
de production d’injectables et les mesures
adaptées a leur maitrise.

Apprendre a évoluer en ZAC en appliquant de
v/ Stage pratique facon appropriée les mesures mises en place.

Actualiser ses connaissances au regard des
derniéres évolutions réglementaires.

Savoir gérer la documentation encadrant les
activités de production d’injectables.

INFORMATIONS

2 jours 11 & 12 juillet 2019

1 048,50 € H.T. Adhérents IFIS
1165 € H.T. Industries de santé
1 514,50 € H.T. Prix public

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

MAITRISER LE PROCESSUS DES
PRODUITS INJECTABLES

+ Vous serez en mesure d'identifier les parameétres critiques de
votre process et de le maitriser dans le respect des exigences
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PROGRAMME

FORMATEURS

Les médicaments injectables, leurs

caractéristiques

= Les exigences réglementaires

= Qu’est-ce que I’'assurance qualité dans ce contexte ?

Les contaminants

Le travail en ZAC

= La classification des ZAC

= Le traitement d’air

» La filtration de I'air

= Le régime de soufflage

= L’aéraulique

= La surpression

= La climatisation

= La surveillance des performances

La main-d’ceuvre en ZAC

= Processus d’habilitation

= Le lavage hygiénique des mains
= Technique d’habillage

= Comportement et gestuelle

= Les missions du poste

= Les controles

* Le nettoyage

Cas particulier des RABS et des isolateurs

= Les différents type de RABS
= Le travail sous isolateur
= La gestion des manchettes

La production des injectables

= Les prélévements

= La pesée

» La fabrication

= La stérilisation

= Le media fill test (TRA)
» La maintenance

= Qualification des matériels et des locaux

La gestion documentaire

= Raison d’étre

= Les différents types de documents
= La tragabilité

* Le dossier de lot

= Cahier de route

= Régles d’enregistrement

Evaluation des acquis

Philippe NOURIGAT
Responsable d’une unité en production d’injectables au sein de I'usine
Sanofi de Maisons-Alfort.

PERSONNES CONCERNEES

Techniciens de production, responsables de secteur, pharmaciens,
responsables assurance qualité impliqués dans la production, le suivi ou
I'audit de médicaments injectables.

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

FORMATION

Code: L | [ 1 L | DS T oo
T o oo .
Prix HT : ............... 3 Adhérent Ifis OlIndustries de santé O Autre [ Ne sait pas
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(3 ETABLISSEMENT A FACTURER (si différent) ou [ PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

Il vous appartient de vérifier l'imputabilité de votre formation auprés de votre OPCA et de faire votre demande
de prise en charge avant la formation.
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PARTICIPANT

3 Pharmacien 1 Médecin

T Inscrit a ’Ordre - N° de RPPS/ADELI ...
0 Mme OM. O Docteur O Professeur

J’encadre une équipe I oui I non

NOM & Prénom :

Fonction @ .....oooooiiiiii Service :
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CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

OMme OM. Nom :
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CONTACT ADMINISTRATIF

(7 RESPONSABLE FORMATION ou 1 MANAGER (N+1) ou 11 PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION
ADMINISTRATIVE DE LINSCRIPTION

Prénom :

O Mme OM. Nom :

Prénom :
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MODE DE REG LEMENT (Paiement a l'inscription ou a réception de la facture )

Merci d’indiquer en référence : IFIS - code formation : « .... » - N° de facture - Nom du participant.
[ Par chéque libellé a I'ordre de I'lFIS 3 Par virement bancaire a I'ordre de :
«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



