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Michel RASCHAS : Expert eCompliance,  
directeur servicesde PROGMP et ingénieur 
CFPIM (Certified Follow in Production and Inven-
tory Management). Il dispose d’une triple com-
pétence réglementaire, organisation industrielle  
et systèmes d’information. Expert en systèmes 
d’information sous contrainte réglementaire,  
il bénéficie d’une expérience concrète pour avoir 
mené plus de cent projets dans de grandes  

sociétés pharmaceutiques et cosmétiques.  
Il est relecteur de guides associés au GAMP®5 
et rédacteur de documents de référence en va-
lidation informatique. Il est également membre  
du conseil d’administration de l’Ispe, membre  
de l’Apics, et est formateur dans de grandes 
écoles, dont l’Ensam.
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• 12 juin 2019 
1 JOUR

Code produit : SICOS
Lieu : BOULOGNE BILLANCOURT
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Contact : Johanna Lemler
Tél : 01 85 76 18 84
Fax : 01 46 03 98 34
j.lemler@ifis.fr

OBJECTIFS PÉDAGOGIQUES
Comprendre les démarches de projets adaptées aux spécificités des systèmes d’informa-
tion de gestion des entreprises cosmétiques.
Connaître et savoir utiliser les guides professionnels disponibles, dont le GAMP®5.
Savoir utiliser la démarche de gestion des risques appliquée aux systèmes d’information.
Échanger des acquis d’expériences avec les formateurs et autres acteurs de l’industrie.

A�Vous disposerez des connaissances et d’une méthodologie

vous permettant de mettre sous maîtrise vos systèmes d’information



PROGRAMME
n �Qu’est-ce qu’un système d’information ?

• Les constituants d’un système informatisé

n Cartographie des systèmes de gestion de l’entreprise 

n  Le contexte réglementaire des systèmes d’information dans les industries 
cosmétiques

n  Le projet de mise en œuvre de progiciel de gestion

n  La maîtrise des risques dans le projet de mise en œuvre
• Les orientations du guide GAMP®5 et des Good Practices Guides de l’ISPE

n La maîtrise de la phase de conception des systèmes d’information
de gestion

• Atelier de synthèse : les documents de conception

n La maîtrise de la phase de vérification
•  Atelier de synthèse : les tests et la gestion des anomalies

PUBLIC CONCERNÉ

Toutes les personnes concernées par la mise en 
œuvre des systèmes d’informationde gestion 
(ERP, GPAO, LIMS, WMS, MES, etc.) : les chefs 
de projet système d’information (fonctionnel  
et technique), les chefs de projet utilisateur,  
les représentants du service assurance qualité, 
les représentants du service informatique,  
les représentants des utilisateurs.

PÉDAGOGIE
Méthode B

INFORMATIONS 
COMPLÉMENTAIRES 
Prérequis : AUCUN. Chaque forma-
tion donne lieu à l’envoi d’une attestation  
de fin de formation. En cas d’évaluation des 
acquis, les résultats sont communiqués.  
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