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Les bonnes pratiques de fabrication GMP 

 
Objectifs : A l'issue de cette formation, le participant sera en 
mesure de comprendre le vocabulaire utilisé en statistiques 
et de choisir les outils et les tests statistiques selon les 
domaines d’application. Il saura interpréter les résultats et 
optimiser la maîtrise des processus, méthodes, procédés et 
équipements. 

PROGRAMME 
 

Les exigences réglementaires 

L'approche détaillée des différents points des BPF / GMP 

La gestion de la qualité 

Le personnel 

Les locaux et matériel 

La documentation 

La production 

Le contrôle de la qualité 

La fabrication et l’analyse en sous-traitance 

Les réclamations et les rappels de médicaments 

L’auto-inspection 

Les actions correctives et préventives – CAPA 

La gestion des modifications 

La qualification / validation 

Les systèmes informatisés et automatisés 
 

Personnes concernées 
La formation s’adresse à toute personne 
des industries de la santé, fabricant des 
médicaments voulant maintenir et 
améliorer sa maîtrise des exigences BPF et 
GMP. Elle s’adresse également à tout 
partenaire ou prestataire des industries de 
la santé. 

Pré requis : aucun. 

PEDAGOGIE 
Le Formateur 
Spécialiste des statistiques. 

Méthodes pédagogiques  
Pédagogie interactive alternant les apports 
théoriques et les exercices pratiques. 
Remise d’un support aide-mémoire au 
participant.  

Modalités d’évaluation 
Tests de contrôle des connaissances à l’aide 
de QCM. L’évaluation permet de mesurer le 
niveau d'atteinte des objectifs 
opérationnels par l'apprenant. La formation 
est sanctionnée par une attestation 
individuelle de fin de formation avec une 
évaluation des acquis mentionnant le 
niveau d'acquisition de l'apprenant. 
Accès handicapés 
Nos formations sont accessibles aux 
personnes handicapées. Afin de mettre en 
œuvre toutes les mesures 
d'accompagnement nécessaires à la 
formation de la personne en situation de 
handicap permanent ou temporaire, 
l'apprenant contacte en amont de la 
formation le conseiller ProFormalys afin 
d'être mis en relation avec le Référent 
Handicap. 
 

Intra entreprise - Lieu de formation : 
dans la ville de votre choix. 
Inter entreprises à Paris, Lyon, 
Lille, Lisieux - Tarif de la formation par 
personne. 

2 jours 
1 250 € 
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