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FORMATION INTERPRETATION DE LANNEXE 15 DES BPF

La formation « Interprétation de I'Annexe 15 des BPF » présente les
grands principes et la méthodologie a acquérir pour qualifier les
systemes, valider les procédés, et apporter une preuve de la maitrise
continuelle de ce qui est critique dans I'industrie pharmaceutique.
Ce module est construit a partir du référentiel support, I'’Annexe 15
des BPF.

CONTENU DE LA FORMATION

La formation comporte 6 chapitres, des activités pédagogiques et
une évaluation.

Le plan détaillé des 6 chapitres est porté en annexe.

Cette formation théorique de 7h peut étre complétée de support
opérationnel sur site a définir.

DISPOSITIFS PEDAGOGIQUES ET TECHNIQUES

La formation se fait en présentiel de préférence ou en distanciel (via
Teams).

Notre démarche pédagogique est interactive.

La formation comporte des cours, des activités pédagogiques et une
évaluation finale.

Une attestation de formation sera délivrée tenant compte de I'acquis des
compétences.

Cette formation ne délivre pas de certification.

DISPOSITIFS DE SUIVI ET D’EVALUATION

La validation des acquis se fait par évaluation type quizz en fin de
session : une note égale ou supérieure a 14/20 est nécessaire pour
valider la formation.

Ala fin de |a formation, un suivi personnalisé peut &tre mis en place sous
forme de tutorat. Lobjectif est de reprendre les points non validés par
I'apprenant. Un support opérationnel supplémentaire peut étre envisagé
sur demande pour travailler sur des axes d’amélioration identifiés.
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Objectifs et compétences visées

Objectifs pédagogiques :

+ Connaitre le cadre réglementaire assujetti a
la Qualification et la Validation

« Savoir identifier ce qui est soumis a
Qualification & Validation

+ Construire la documentation adéquate

* Maintenir les systemes Qualifiés/Validés

Cadre de cette formation :

« Cette formation est compatible avec un
parcours d'intégration lors du recrutement
d'un nouveau collaborateur

+ Cette formation peut étre proposée en
continu également dans le cadre d'un
développement de compétence




§ ANNEXE - PLAN DE FORMATION
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. Introduction

. Le Contexte Réglementaire

. Définitions

. La Démarche de Qualification/Validation

. Le Maintien de I'Etat Qualifié/Validé

. La Documentation de Qualification/Validation
. Conclusion

. Evaluation
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