Version du 19 juillet 2024

SmMaca

Programme de Formation
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF/GMP) Pharma

Organisation
Durée : 7 heures

Mode d’organisation : Présentiel
Contenu pédagogique

fi} Public visé

e Opérateurs
*  Techniciens
¢ Personnel Assurance qualité

@ oObjectifs pédagogiques
¢ Avoir une vision globale des BPF dans I'entreprise pharmaceutique

e Comprendre les objectifs des BPF.
e Comprendre les requis BPF et Systemes Qualité.

* Description

Introduction aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF/GMP) des médicaments.

I§ Contenu

* LesBPFliésa:

* Achat/fournisseurs

e Stockage

e Production

e Laboratoire

e Distribution (survol)

e Les systéemes qualités : Déviation, CAPA, Change Control, plaintes, rappel, Revue qualité des
produits

» LaQualification/Validation

¥y Prérequis

Aucun prérequis
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57 Modalités pédagogiques

* Atelier : Postes de controle & instruments de mesure connectés en simulation de situation
professionnelle de mesure & d'analyse de données
*  Atelier : Travail sur étude de cas
* Ecole: Salle de formation théorique & média interactif pour I'animation
e Livrables pour I'apprenant :
o 1 accés individuel a l'espace collaboratif (de notre partenaire 360Learning) au parcours
pédagogique scindé en 3 étapes :
= Avant la formation : 1 Quizz d'auto-évaluation de ses connaissances
= En lien avec la formation: 1 documentation téléchargeable, regroupant les themes
abordés ainsi que les fichiers supports utilisés en formation
= Apres la formation : 1 test de validation des acquis de formation
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