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DIFFERENTES
UPS ACTIVITES

SULTANTS

Depuis plus de 20 ans, UPS CONSULTANTS met a disposition de ses clients des experts dans
leur domaine pour les accompagner dans des missions de formation, de conseil, d’audit et
d’assistance technique.

Dans ce catalogue, vous trouverez I’ensemble des activités réalisées par les équipes d’UPS
CONSULTANTS.

FORMATION

UPS CONSULTANTS propose environ 60 programmes de formation en INTER et en INTRA.

Les thématiques de formation sont les suivantes: U’Ultra-propreté et la maitrise de la
contamination, [’Assurance Qualité, la Microbiologie appliquée, les Sciences analytiques et
stabilités, la Biosécurité et la sécurité au laboratoire et des Journées techniques.

Notre spécialité : Le développement et la réalisation de formation sur-mesure.

ASSISTANCE TECHNIQUE

UPS CONSULTANTS met son expertise a votre disposition pour la réalisation du contréle /
qualification de votre réseau de gaz pharmaceutiques, de vos locaux et de vos équipements
de laboratoire (PSM, HFL,..). Nous vous assurons une prestation globale répondant aux
exigences des normes et des référentiels adaptés a chaque secteur d’intervention. Nous vous
accompagnons du prélevement a l’analyse.

CONSEIL - AUDIT

Réunies au sein du groupe TERANGA, les équipes d’ACM Pharma, CEBIPHAR et UPS
CONSULTANTS conjuguent leur expertise réglementaire et technique pour vous accompagner
a chaque étape de votre Validation des procédés de nettoyage.

Nos équipes peuvent également vous accompagner sur des missions d’audit de sites de
production et de laboratoires de controle.

Pour nos missions de conseil en maitrise de la contamination, UPS CONSULTANTS fait appel
a ses experts pour répondre a vos besoins spécifiques.

Eric A. PETAT

Pharmacien Biologiste
Expert microbiologique
Gérant du groupe TERANGA
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CE QUE NOUS PROPOSONS :

UPS CONSULTANTS posséde l'expertise et le
matériel nécessaire pour qualifier et / ou controéler
votre réseau d’air comprimé, votre réseau d’air
médicinal, votre réseau d’air respirable et les gaz
a usage pharmaceutique.

INTERVENTION DANS TOUTE
) LA FRANCE ET DANS LES PAYS

LIMITROPHES

NOS OFFRES ANALYTIQUES

© Types de gaz

* Air comprimé « Azote
« Air médicinal « CO,
« Air respirable

© Controles réalisables

« Controle du point de rosée/ teneur en eau

» Controle de la teneur en huile

« Controle particulaire

» Controle de la contamination microbienne
(Flore totale, Levures/ moisissures, flore
anaérobie,...)

« Recherche de polluants (NOx, CO, CO,,
SO,,...)

« Pureté du gaz (Teneur en O, Teneur en azote,
teneur en CO,...)

Axel Haon

Informations et devis
+33(0)6 33514591

axel.haon@ups-consultants.com

NOS SECTEURS D’INTERVENTION

© Industrie pharmaceutique
© Industrie agroalimentaire
© Industrie cosmétique
© Centres hospitaliers

© Centres médicaux

CONTROLE DE VOS UTILITES :

UPS CONSULTANTS peut également
réaliser des prélevements sur vos

réseaux d’eau pour analyses physico-
chimiques et microbiologiques en
partenariat avec ACM PHARMA.

NOTRE BASE REGLEMENTAIRE :

BPF version en vigueur, NF ISO 8573, NF EN
ISO 14644-1, NF EN 12021, Pharmacopée
européenne (Monographie: 1238, 1247,
0375)

A SAVOIR :

Pour répondre a la norme NF ISO 8573,
UPS CONSULTANTS est équipé d’un

compteur de particules 0.1 pm.




Axel Haon

Informations et devis

+33(0)6 33514591
axel.haon@ups-consultants.com

CE QUE NOUS PROPOSONS :

UPS CONSULTANTS vous assure une prestation globale répondant aux exigences des normes et
des référentiels adaptés a chaque secteur d’intervention : industrie pharmaceutique, industrie
agroalimentaire, industrie cosmétique, microélectronique et centre hospitalier.

NOS ENGAGEMENTS POUR UNE
PRESTATION DE QUALITE :

Emission de rapports complets et adaptés
au systéme qualité du site

Intervenants formés et habilités
Suivi et tracabilité du matériel

Adaptabilité et réactivité reconnues
lors des interventions

QUALIFICATION DES LOCAUX A
ENVIRONNEMENT CONTROLE :

« Comptage particulaire

* Mesure de ’aérobiocontamination et de la
contamination des surfaces (du prélevement a l’analyse)

« Test d’intégrité et d’étanchéité des filtres
« Cinétique de décontamination / Temps de récupération
 Schéma aéraulique

 Mesure des parametres de confort

QUALIFICATION DES EQUIPEMENTS NOS REFERENCES :

DE LABORATOIRE : '
o NF X15-211 * BPF en vigueur

« Isolateurs «NFENISO 14644  *NFS90-351

« PSM « NF EN 12469 « NFEN 17141

« Hottes a flux laminaire « NF EN 14175

» Sorbonnes
« ETRAF



CE QUE NOUS PROPOSONS :

Réunies au sein du groupe TERANGA, les équipes
d’ACM PHARMA, de CEBIPHAR et d’UPS
CONSULTANTS conjuguent leurs expertises pour
vous accompagner dans toutes les étapes de
votre validation.

NOS DOMAINES D’INTERVENTION :

Synthése des exigences et du cadre réglementaire
(Europe et US) : domaine pharmaceutique,
cosmétique, dispositifs médicaux...

Elaboration des stratégies de validation : gestion de

projets

« Organisation du comité de pilotage et planification

David UGOLINI

Informations et devis

+33(0)6 38118383
david.ugolini@ups-consultants.com

UNE PRESTATION SUR-MESURE :

A votre écoute, nous identifions vos besoins et
mettons en oeuvre nos compétences pour une
prestation adaptée et réussie.

« Développement et optimisation de vos méthodes de nettoyage

« Définition des contaminants et détermination des traceurs

e Calcul des limites d’acceptation

e Rédaction documentaire : plan directeur de validation,

protocoles, rapports finaux

Formation des managers et équipes opérationnelles,

habilitation des préleveurs

Développement, validation et transfert des méthodes

d’analyses (microbiologiques et physico-chimiques

Développement et validation des techniques de
préléevement et détermination des taux de
recouvrement

Réalisation des préléevements et analyses



Nicolas DELAS

Informations et devis

+33(0)6 76 3510 12
nicolas.delas@acmpharma.com

UPS CONSULTANTS réalise pour vous des audits réglementaires afin de préparer vos prochaines
inspections par des Autorités de Santé ou des audits de vos clients et intervient également suite a des
écarts impactant ’ensemble d’un Processus Qualité.

Pour réaliser ces audits, nous nous appuyons sur les compétences de notre équipe d’experts, auditeurs

confirmés dans leur domaine d’activités respectifs.

AUDIT
UNE PRESTATION SUR-MESURE :

Cahier des charges
Nos experts évaluent vos
besoins spécifiques pour
adapter la prestation

Confidentialités Rapport
Etudes de vos documents, Edition d’un rapport
visite de votre sien en
respectant la confidentialité
des informations

complet et concret

Audit des sites de production Audit des laboratoires de contréle (qualité et
«Evaluationdelasituationd’un établissement pharmaceutique technique)
selon les BPF en vigueur « Evaluation des systémes qualité selon les référentiels ISO
« Evaluation de la situation d’un établissement cosmétique 17025, BPF, BPL...
selon le référentiel 1SO 22716 « Audit technique des laboratoires de microbiologie
« Evaluation de la situation d’un établissement de fabrication « Conception et aménagement

de dispositifs médicaux selon le référentiel 1ISO 13485

CONSEIL
PROCESSUS METIER

Equipe projet avec
’appui d’experts par
domaine de compétence

Accompagnement Ressources a temps
pour des prestations plein ou a temps

stratégiques a tres haute partiel
valeur ajoutée

Maitrise de la contamination Fiabilisation des procédés de fabrication et
optimisation des stratégies de bionettoyage des

» Recherche de sources de contamination (ligne de R .
environnements de production

fabrication, boucle d’eau...)

« Evaluation du plan de surveillance environnementale Création d’analyses de risques selon les outils

et de l’analyse de risque de maitrise de la contamination ~ décrits dans 'ICHQ9 pour justifier la maitrise de la
microbienne selon la norme EN 17141 et procédures/ contamination croisée

instructions en place sur le site. Conception et aménagement des laboratoires de

» Optimisation d’un procédé de fabrication en vue de contréle qualité

maitriser les sources de contamination chimique et ,

microbiologique « Evaluation des besoins, réalisation du cahier des charges

« Mise en place d’une stratégie de monitoring et des schémas d’implantation

environnemental, prélévements et mise en oeuvre des « Proposition d’un outil analytique selon les exigences
explorations microbiologiques associées’ des référentiels afin d’en faire un plateau technique

« Aide aux investigations performant adapté a vos besoins e



Francoise MARLIN

Informations et devis

+33(0)2 389093 26
info@ups—consultants.com

LA SOLUTION DE LA FORMATION INTER:

La formation INTER permet de rassembler plusieurs professionnels
d’entreprises différentes autour d’un méme sujet, d’une méme problématique.
Les discussions sont riches et permettent un croisement des pratiques.

LA SOLUTION DE LA FORMATION SUR-MESURE :

Partager les meilleures pratiques, créer de la cohésion et un sentiment
d’appartenance tout en répondant a un besoin de formation qui vous est
spécifique, tel est l’'un des enjeux de la formation intra entreprise. Toutes nos
formations peuvent étre réalisées en intra et adaptées a vos besoins spécifiques.

Les avantages d’une solution intra entreprise :

« Un programme de formation et des supports de cours adaptés a vos besoins et
aux spécificités de votre entreprise

« La possibilité de réaliser des exercices, des démonstrations, des mises en
situation sur le poste de travail

« Le libre choix des dates, du lieu de déroulement et de la durée du stage

« Des tarifs avantageux dans le cadre de plusieurs groupes

« Toutes nos formations, sauf celles ayant une partie pratique, peuvent étre réalisées
en visio. (Voir page Démarche Qualité)

Les étapes pour le développement d’une formation intra entreprise

« Une visite préalable sur votre site (en option, sur devis)
« Un contact direct avec le formateur

« Etablir un programme adapté & vos besoins et spécificités
« Réaliser des cas concrets et pertinents pour vos collaborateurs

PRISE EN CHARGE OPCO:
Toutes nos formations peuvent étre prises en charge par votre OPCO. Rapprochez-vous de votre conseiller

OPCO ou de votre service Ressources Humaines pour connaitre les conditions.



Mélanie PIVOTEAU

Responsable Qualité

+33(0)2 3890 41 07
melanie.pivoteau@ups-consultants.com

LA FORMATION AU SERVICE DE LA QUALITE :

UPS CONSULTANTS a obtenu la certification QUALIOPI. La certification qualité a été
délivrée au titre de la catégorie d’action suivante: actions de formation.

UPS CONSULTANTS est également qualifi¢ OPQF (pour le domaine INDUSTRIE). Ces
reconnaissances qualité permettent la prise en charge de nos formations par votre OPCO.

Pour tenir ses engagements qualité, UPS CONSULTANTS a mis en place différents outils:

» Recensement des besoins avant la formation « Sélection des formateurs selon leurs expériences
« Questionnaire de positionnement avant la et capacités pédagogiques

formation « Questionnaire de satisfaction réalisé le jour de la
« Questionnaire d’évaluation en fin de formation formation

* Questionnaire pour mesurer l'impact de la
formation 3 a 6 mois aprés la formation
« Questionnaire de satisfaction envoyé a

e Nombre de participants limité pour favoriser
|’ efficacité

’entreprise

MOYENS PEDAGOGIQUES :

UPS CONSULTANTS s’appuie sur un apport théorique solide avec des séquences d’exercices, d’études de
cas ou de mise en pratique sur le terrain. Cela permet une meilleure mémorisation des points clés.

Pour les journées techniques, les stagiaires auront |’occasion de manipuler au sein de nos laboratoires
partenaires (ACM PHARMA et CEBIPHAR). Ces stages sont conduits avec un nombre réduit de stagiaires afin
que le formateur puisse encadrer les personnes de maniere personnalisée lors des travaux pratiques.

Certaines de nos formations peuvent étre réalisées en classe virtuelle. Nous utilisons une solution permettant
une connexion en temps réelle avec le formateur et les autres participants que vous pourrez voir via votre
webcam. Cette solution permet le partage de documents, l’annotation des fichiers présentés, la prise de
parole pour échanger. Nous privilégions les créneaux de 3h30 maximum : une formation de 7h est scindée en
2 sessions de 3h30.
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ODE UPR@ ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION

MAITRISE DE LA CONTAMINATION DES PROCEDES
EN ZONE DE REPARTITION ASEPTIQUE

DATE : HORAIRES :
13 et 14 septembre 2022 9H - 17H

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

1300€ HT - Frais de repas et de pause offerts Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

PUBLIC OBJECTIFS

+ Cadre et non-cadre de production, de maintenance des - Maitriser ’application des textes réglementaires européens et américains pour la
utilités et de laboratoire de microbiologie fabrication des produits de santé stériles.
+ Opérateur de production et de maintenance « Connattre les grands référentiels applicables & vos activités et comprendre le
« Technicien de laboratoire de microbiologie et des fonctionnement des ZAC.
utilités réalisant les contréles d’environnement « Appliquer les Bonnes Pratiques Aseptiques en salles propres durant vos activités.
PREREQUIS « Maitriser les différentes configurations de fabrication pour la répartition aseptique et

Connaitre les bases de la répartition aseptique. notamment les productions sous RABS et isolateurs.

» Appréhender positivement les résultats des contréles particulaires et microbiologiques
réalisés dans vos locaux.

« Etre capable d’aider [’Assurance Qualité dans les investigations opérationnelles suite &
des problémes de contamination.

+ METHODES PEDAGOGIQUES + FORMATION INTRA

» Support de formation transmis Programme adaptable en fonction de vos besoins et de vos

« Alternance d’exposés et de discussions spécificités. Programme disponible en 1 jour pour les recyclages.
- Echanges d’expériences




ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION ODE UPR@

NETTOYAGE ET DESINFECTION DES EQUIPEMENTS
ET DES SURFACES EN ZONE DE PRODUCTION
(STERILE ET NON STERILE)

DATE :
12 et 13 octobre 2022

FRAIS D’INSCRIPTION :

1300€ HT - Frais de repas et de pause offerts

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

« Cadre, technicien et opérateur en charge des
opérations de nettoyage en zones de production

» Responsable qualité et responsable de production

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire.

HORAIRES :
9H - 17H

INTERVENANT :
Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

OBJECTIFS

« Acquisition et perfectionnement des connaissances nécessaires pour appliquer les
procédures de nettoyage et de décontamination des salles de production.

= Pouvoir vérifier et apprécier les résultats obtenus.

PROGRAMME

JOUR 1

LA REGLEMENTATION EUROPEENNE ET AMERICAINE
» BPFs Partie |

e Annexe 1

« GFI FDA Aseptic Process 2004

« PDA TR70

CARACTERISTIQUES DES DIFFERENTS OUTILS DE BIONETTOYAGE ET

LES METHODES DE STOCKAGE EN PRODUCTION
e Lingettes

« Balais

« Aspirateurs

LES DIFFERENTS CONTAMINANTS ET LA CONTAMINATION CROISEE

* Particules

» Micro-organismes
« Produits chimiques
« Electricité statique

LES DIFFERENTES ETAPES DU BIONETTOYAGE
« Elimination des déchets visibles

» Dépoussiérage

» Détergence

- Elimination de la solution souillée
 Désinfection

LES BONNES PRATIQUES DE BIONETTOYAGE
* Retour sur des cas concrets

+ METHODES PEDAGOGIQUES

Mise en situation des étapes de bionettoyage via des exercices

pratiques

Support de formation transmis
Alternance d’exposés et de discussions
Echanges d’expériences

L’ASSURANCE QUALITE ET LE BIONETTOYAGE
« Les différents documents
« Les outils d’audit

DESINFECTION
« Les techniques de désinfection par voie aérienne
« Procédés par Technologie Vapeur

EXERCICES PRATIQUES
« Préparation de lingettes
« Utilisation des différents outils

RETOUR D’EXPERIENCES

+ FORMATION INTRA

mise en pratique.

@ info@ups-consultants.com @ www.ups-consultants.com

Nous vous proposons |’option « Visiteur sur site » en amont

de la formation pour adapter le contenu, le discours et la
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION

MAITRISE DE LA CONTAMINATION DES PROCEDES
EN ZONE DE REPARTITION ASEPTIQUE

DATE : HORAIRES :
9H - 17H

A définir

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

Sur devis Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

» Opérateur de production, pesée, maintenance,
conditionnement en environnement pharmaceutique
non stérile

OBJECTIFS

» Connaitre le contexte réglementaire (BPF).
« Connaitre les sources potentielles de contamination en environnement non stérile.

» Connaitre des bonnes pratiques associées pour maitriser le risque de contamination

* Encadrement de ligne de production microbiologique pour la production de produits pharmaceutiques non stériles.

» Personnel de |’Assurance Qualité et du Contréle Qualité

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire.

PROGRAMME

NETTOYAGE ET DESINFECTION

« Influence du nettoyage et de la désinfection

« Exigences liées aux produits et matériels de nettoyage
« Caractéristiques
» Rangement
« Identification et statut

LA DETERGENCE: DEFINITION, PRODUITS, CARACTERISTIQUES

JOUR 1

INTRODUCTION

« Présentation des notions de crise

« Contexte du médicament

« Contexte réglementaire: les BPF
Définitions

Description des 9 chapitres

Les lignes directrices (LD1 en particulier)
Extraits des chapitres 2 (personnel) et 3 (locaux) plus concernés par sujet
Les bonnes pratiques documentaires
Renseignement des documents
Importance de la signature

Erreurs courantes

LA DESINFECTION

« Définition

« Principes

« Facteurs d’efficacité

« Comportements déviants

LES MICRO-ORGANISMES
 Bactéries

* Levures et moisissures

« Implications

« Prolifération des micro-organismes
« Role des particules non viables

RANGEMENT
FORMALISATION DE L’EFFICACITE DES PROCEDURES DE NETTOYAGE

HYGIENE DU PERSONNEL

« Exigences réglementaires

« Individu, notion de vecteur

« Circuits et flux personnels

« Utilisation des vestiaires et des sas
- Etat de santé

 Hygiene des mains

« Tenue vestimentaire

PRESENTATION DES SOURCE POTENTIELLES DE CONTAMINATION (5M)
ET MESURES PREVENTIVES ASSOCIEES

MOYENS DE MAITRISE DU RISQUE MICROBIOLOGIQUE: NETTOYAGE,
DESINFECTION ET HYGIENE DU PERSONNEL

+ METHODES PEDAGOGIQUES

Mise en situation au poste de travail

Illustration a ’aide de photos et identification des anomalies par
les stagiaires
Support de formation transmis

Alternance d’exposés et de discussions

@ info@ups-consultants.com (@) www.ups-consultants.com

+ FORMATION INTRA

Nous vous proposons |’option « Visite sur site » en amont de

la formation pour adapter le contenu, le discours et la mise en

pratique.
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION ODE UPROA

INITIATION AUX BPF POUR LES SOUS-TRAITANTS
DE NETTOYAGE

DATE : DUREE : HORAIRES :
A définir 1/2 journée A définir

ou 1 jour

ou 2 jours

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

Sur devis Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

PUBLIC OBJECTIFS

+ Personnel de nettoyage en industrie pharmaceutique « En partant des BPF, connaitre les risques liés aux micro-organismes sur les procédés
et/ou cosmétique et en déduire les contraintes d’habillement, de comportement, de nettoyage et de

« Opérateur et technicien de nettoyage des entreprises désinfection.
sous-traitantes. » Connaitre les techniques de bionettoyage en industrie pharmaceutique et/ou
P cosmétique.

PREREQUIS 9

Aucun prérequis nécessaire.

PROGRAMME

IMPACT DE LA CONTAMINATION SUR L’ACTIVITE PROTEGEE « Matériel et produits (désinfectant)

* Le personnel * Qu’est-ce qu’un désinfectant ?

« Les locaux « Le(s) produit(s) employé(s) sur les sites

* Les équipements « Les phases : aspiration (élimination des souillures non adhérentes)

« Essuyage humide (élimination des souillures non adhérentes)
« Désinfection éventuelle (élimination des microbes)
« Bonne utilisation du matériel et des produits
« Dans les ateliers
« Sur le mobilier

MICRO-ORGANISMES ET VIE QUOTIDIENNE
« Les particules et les micro-organismes

« Origine des micro-organismes

« Conditions de développement

BPF ET PERSONNEL * Dans les sas

« Rappels sur ’habillage
 Les comportements a risque
« L’hygiéne des mains

« En laverie (zone a risque : humidité, tout le matériel y passe)
« Gestion du matériel : nettoyage, entreposage
« Cas des autolayeuses : utilisation, entretien, intéréts et limites

BPF, NETTOYAGE ET DESINFECTION + Formation possible sur 1-2 jours en intégrant des
« Le nettoyage: pourquoi nettoyer une surface ? exercices pratiques :

= Moyens : matériel et produits (détergents)

« Qu’est-ce qu’un détergent ?

«  Le(s) produit(s) employé(s) sur les sites de nettoyage
« La désinfection : pourquoi désinfecter une surface ?

Démonstrations et exercices sur les techniques et matériels

« Dans les ateliers « Dans les sas
« Sur le mobilier « En laverie

+ METHODES PEDAGOGIQUES + FORMATION INTRA

» Mise en pratique sur site Programme adaptable selon les niveaux des stagiaires.

* Exemples concrets Possibilité de filmer les exercices pratiques pour examen
» Support de formation transmis

critique en salle de formation.
« Alternance d’exposés et de discussions

Initiation: 1 jour
Recyclage: 1/2 journée
Formation avec pratique: 1 jour

Recyclage: 2 jours - initiation compléte

“ @ info@ups-consultants.com @ www.ups-consultants.com
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ODE UPRQ ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION

LES TROIS PREMIERS VOLETS DE LA NORME ISO
14644, COMMENT LES APPLIQUER ?

DATE : HORAIRES :
26 et 27 octobre 2022 9H - 17H

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

1300€ HT - Frais de repas et de pause offerts Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

PUBLIC OBJECTIFS

» Encadrement et opérateurs du service de contréle de « Connaitre les nouvelles versions des normes
la qualité

 Apprendre a les adapter en interne
» Opérateur de controle

« Intervenants en zones propres

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire pour le public concerné.

PROGRAMME

JOUR 1 « Classification périodique
« Elaboration du plan de surveillance (annexe A)

LA NORME 150 14644-1:2015 « Niveaux d’alerte et d’action (annexe B)

* Le nouveau tableau de classification - Exercices pratiques sur des exemples réels
* Les conditions des mesures

« Etats d’occupation LA NORME I1SO 14644-3:2019

* Appareils de mesure « Modes opératoires d’essai
« La classification « Rapports d’essai

« L’expression des données « |llustration par un exemple pratique

+ Mise en oeuvre de la démonstration de conformité « Sélection et les listes des essais complémentaires (annexe A)
» Nouveautés par rapport aux annexes » Méthodes d’essai complémentaires (annexe B)
» Questions posées par les nouveautés de I'ISO 14644-1 - Appareil d’essai (annexe C)

LA NORME ISO 14644-2:2015 « |llustration avec les différents appareils mis en action dans la norme.

« Présentation générale CONCLUSION, QCM
« Le plan de surveillance des ZAC
« Exemple pratique d’étude d’analyse de risque selon l’HACCP

LA NORME ISO 14644-2:2015

« Plan de surveillance
« Exemples d’analyse de tendance
« Réponse a une dérive décelée

+ METHODES PEDAGOGIQUES

« Support de formation transmis

+ FORMATION INTRA

Développement possible d’une étude de cas concreéte selon les
« Alternance d’exposés et de discussions
« Exercices et mise en situation

specificités du site.

@ info@ups-consultants.com (@) www.ups-consultants.com
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION ODE UPRO6

BONNES PRATIQUES ET QUALIFICATION DES
ISOLATEURS AU LABORATOIRE DE CONTROLE

DATE : HORAIRES :
A définir 9H - 17H

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

Sur devis Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

PUBLIC OBJECTIFS

* Responsable de laboratoire et de centre de recherche « Connattre les caractéristiques de fonctionnement des isolateurs.
« Utilisateur d’isolateurs de laboratoire - Maitriser [’ utilisation, le nettoyage et la maintenance de ce type d’équipement.

 Toute personne impliquée dans |’ utilisation des
isolateurs: opérateur, maintenance, contréle qualité...

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire pour les personnes travaillant
dans un laboratoire de contréle.

PROGRAMME

JOUR1 JOUR 2

CONTEXTE D’UTILISATION DES ISOLATEURS AU LABORATOIRE INDICATEURS BIOLOGIQUES

GENERALITES SUR LA CONTAMINATION DE L’AIR + Référentiels et définitions
- - . . . . . « Caractéristiques et conditions d’analyse
« Nature et origine des contaminations particulaires et microbiologiques

o Risques industriels induits INDICATEURS CH'M'QUES
LES CLASSES D’EMPOUSSIEREMENT (ISO 14644-1, -2, -3 ET BPF) * Les différents types d’indicateurs

TRAVAIL SOUS ISOLATEUR

» Regles d’utilisation

« Organisation, préparation et gestuelle
« Comportements a risques

CONCEPTION D’UN ISOLATEUR

« |solateur a étanchéité permanente
« Isolateur a étanchéité séquentielle
 Mini environnement

* RABs ENTRETIEN ET NETTOYAGE
« Diffusion de la contamination dans un isolateur: un modéle numérique « De I’enceinte

« Des filtres d’empoussiérement

UTILIS{\TION il - Mattrise des rejets : Produits de stérilisation, Produits manipulés
» Contréle de stérilite
. Manipulation de pl’OdUitS stériles QUAL'F'CAT'ON DES SYSTEMES

 Manipulation de produits pathogenes des groupes 2, 3 et 4. « Définition et terminologie

« Intéréts de la qualification et réglementation

« Qualification de Conception (QC)

« Qualification de UInstallation (QI)

« Qualification Opérationnelle (QO)

« Qualification des Performances (QP)

« Présentation des tests pratiqués dans le cadre d’une qualification

STERILISATION

« Agents stérilisants

« Stérilisation de surface

« Circuits ouverts et circuits fermés

+ METHODES PEDAGOGIQUES + FORMATION INTRA
» Mise en situation possible sur site avec photos et films Programme adaptable selon les attentes des stagiaires et

e Language commun selon les spécificités de site.

« Support de formation transmis

« Alternance exposés et de discussions

“ @ info@ups-consultants.com @ www.ups-consultants.com
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION

TRAVAIL SOUS POSTES A FLUX UNIDIRECTIONNEL,
ENCEINTES DE SECURITE BIOLOGIQUE ET HOTTES

CHIMIQUES

DATE :
A définir
FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

Sur devis

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

 Personnel de production, de maintenance et de
controéle travaillant sous flux unidirectionnel

 Toutes personne souhaitant mieux appréhender le
fonctionnement des postes a flux unidirectionnel et
enceinte de sécurité biologique

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire.

OBJECTIFS

« Connaitre le fonctionnement des enceintes de sécurité biologique.

HORAIRES :
9H - 17H

Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

« Connaitre les risques liés aux opérations sous flux.

« Connaitre les régles de comportement de base du personnel intervenant dans cet
environnement.

PROGRAMME

CONTAMINATIONS MICROBIOLOGIQUES
« Bactéries, levures et moisissures

« Micro-organismes pathogénes

« Notion de taille

« Impact sur la qualité du produit

« Altération de la qualité hygiénique

« Altération de la qualité marchande

SOURCES DE CONTAMINATION (LES 5M)
« Matiére, Main d’oeuvre, Matériel, Milieu, Méthode

OUTILS DE MAITRISE DE LA CONTAMINATION
« Roéle du flux unidirectionnel
« Role de la gaine de sécurité du PSM

PRINCIPE DES FLUX UNIDIRECTIONNELS

« Ecoulement laminaire, direction du flux, vitesse du flux, homogénéité du
flux

« Lefiltre

REGLES DE TRAVAIL

» Procédures concernant les matériels et les produits manipulés sous flux
» Comportements en zone protégée : gestuelle, attitude, tenue (gants)...
« Travail sous flux unidirectionnel

« Importance de laisse la gaine libre sous PSM

+ FORMATION INTRA
Nous vous proposons |’option « Visite sur site » en amont de

la formation pour adapter le contenu, le discours et la mise en

pratique. Cette visite permet également la prise de photos ou de

films pour illustrer les bonnes et mauvaises pratiques.

@ info@ups-consultants.com (@) www.ups-consultants.com

« Observations critiques de photos afin de faire réagir les stagiaires sur des
situations a risque

PROCEDURES DE NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT PROTEGE

 Rappel des principes de la détergence et de la désinfection

« Rappel des facteurs d’efficacité en matiére de détergence et de
désinfection

« Exigences liées aux méthodes et aux produits

 Exigences liées aux matériels de la ligne sous flux

« Fréquence (fin de journée, apres intervention maintenane, aprés arrét
supérieur de X minutes...)

NOTION DE VERIFICATION ET CONTROLE DE PERFORMANCE

+ Mise en situation pratique au sein de vos locaux :

Mise en situation au poste de travail avec conseil et accompagnement
par le formateur. Prise de photo et/ou vidéo afin d’illustrer les bonnes et
mauvaises pratiques. Débriefing en salle avec observations critiques des

photos/vidéos afin de faire réagir les stagiaires.

+ METHODES PEDAGOGIQUES

 Programme adaptable selon le niveau des stagiaires et selon les
spécificités du site

« Mise en situation possible sur site

» Langage commun

« Support de formation transmis

« Alternance d’exposés et de discussions
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION ODE UPRO8

VALIDATION DES PROCEDES DE NETTOYAGE DES
EQUIPEMENTS EN INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

DATE :
9 et 10 mars 2022

HORAIRES :
9H - 17H

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

~
UPS

David UGOLINI - Chimiste expert en

1 HT - Frais de r ff
300€ rais de repas et de pause offerts validation des procédés de nettoyage

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

» Cadre et technicien en charge des validations de
nettoyage en industrie pharmaceutique

OBJECTIFS

« Perfectionner et améliorer sa connaissance des exigences réglementaires et techniques
« Maitriser les points clés pour optimiser sa stratégie de validation en conformité avec les

+ Responsable qualité BPF pharmaceutiques

» Responsable des laboratoires de controle

» Responsable de production

PREREQUIS
Connaitre les bases réglementaires.

PROGRAMME

DEFINITION ET APPROCHES DE LA VALIDATION DES PROCEDES DE
NETTOYAGE

ANALYSE DES REFERENTIELS US ET EU

« Contexte US (21 CFR Part 211, Guide to inspection FDA)
« Contexte EU : EUDRALEX Part | et I, BPF annexe 15§ 10
« Les dernieres publications de l’EMA sur le sujet

« Synthese des exigences et du cadre réglementaire

« Guidelines et autres textes de référence

LA VALIDATION DE NETTOYAGE: UNE GESTION DE PROJET

« Définition préalable d’une stratégie et mattrise de la contamination
croisée

« Périmétres de la validation et prérequis

« Trains d’équipements et groupage, travail en campagne, temps critiques
(holding time...), test until clean...

RECETTES DE NETTOYAGE ET PARAMETRES CRITIQUES
« Choix des agents de nettoyage et optimisation

« Rédaction des recettes

- Définition des paramétres critiques

QUELS CONTAMINANTS ET QUELS TRACEURS DOIT-ON RECHERCHER

(CHIMIQUES, MICROBIOLOGIQUES...) ?
« Elaboration d’une matrice produits «pire-cas» (contexte, principe,
définition des critéres)

ETABLIR UN RATIONNEL POUR LE PLAN D’ECHANTILLONAGE
« Analyse de criticité

+ METHODES PEDAGOGIQUES
Support de formation transmis

Alternance d’exposés et de discussions

Echanges d’expériences

Approche concréte et pragmatique

Fourniture d’exemples et études de cas

DEFINITION DES LIMITES ET CRITERES D’ACCEPTATION SELON LA

STRATEGIE HBEL: DETERMINATION DES PDE

« Différentes approches selon la dose de référence (PDE, Dose
«thérapeutique», valeur par défaut

« Limites applicables pour l’aspect visuel et la microbiologie

METHODES DE PRELEVEMENT CHIMIQUES ET MICROBIOLOGIQUES

« Méthodes par ringage et de surface : conditions préalables, techniques
applicables, critéres de choix, avantages et inconvénients compérés

« Les taux de recouvrements : définition et détermination

NOMBRE D’ESSAIS A REALISER EN FONCTION DE LA METHODE DE

NETTOYAGE A VALIDER ET DES PARAMETRES CRITIQUES IDENTIFIES
« Justification et Plan de prélévement

METHODES ANALYTIQUES
» Méthodes spécifiques et non spécifiques
« Validation des méthodes analytiques

BATIR SA STRATEGIE POUR UNE VALIDATION RATIONNELLE AVEC LE

MAXIMUM DE RETOUR SUR INVESTISSEMENT (OPTIMISATION DES
METHODES, GROUPAGES, PIRE DES CAS...)

ELEMENTS DOCUMENTAIRES
« Recettes de nettoyage

« Plan maitre de validation

« Protocoles et rapports

MAINTIEN DE L’ETAT VALIDE
= Maintien des prérequis et Maitrise du changement
» Monitoring revue documentaire périodique

+ FORMATION INTRA
Programme adaptable selon les spécificités et attentes

identifiées aprés échanges avec le formateur (exemple:

dispositifs médicaux, synthése API).

@ info@ups-consultants.com @ www.ups-consultants.com
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION

VALIDATION DES PROCEDES DE NETTOYAGE DES
EQUIPEMENTS EN INDUSTRIE COSMETIQUE

DATE :
22 et 23 novembre 2022

FRAIS D’INSCRIPTION :

1300€ HT - Frais de repas et de pause offerts

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

« Cadre et technicien en charge des validations de
nettoyage en industrie cosmétique

 Responsable qualité

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire pour le public concerné

OBJECTIFS

« Connaitre les exigences réglementaires et techniques (EU et US).

HORAIRES :
9H - 17H

INTERVENANT :

David UGOLINI - Chimiste expert en
validation des procédés de nettoyage

« Maitriser les points clés pour optimiser sa stratégie de validation en conformité avec les
BPF cosmétiques (ISO 22716) et en tenant compte des référentiels existant dans l'industrie
cosmétique.

PROGRAMME

DEFINITION DE LA VALIDATION DES PROCEDES DE NETTOYAGE

ANALYSE DES REFERENTIELS PHARMACEUTIQUES US ET EU

» Comprendre quelles sont les parties applicables dans le contexte de
’industrie cosmétique

« Contexte US : FDA 21 CFR Part 700

» Contexte EU : Réglement (CE) N°1223/2009, I1SO 22716), BPF Annexe 15

« Guidelines et autres textes de référence

LA VALIDATION DE NETTOYAGE: UNE GESTION DE PROJET

« Définition préalable d’une stratégie et maitrise de la contamination
croisée

« Périmétres de la validation et prérequis

« Trains d’équipements et groupage, travail en campagne, test until clean,

temps critiques (holding time)...

RECETTES DE NETTOYAGE ET PARAMETRES CRITIQUES
« Choix des agents de nettoyage et optimisation

« Rédaction des recettes

« Définition des paramétres critiques

QUELS CONTAMINANTS ET QUELS TRACEURS DOIT-ON RECHERCHER

(CHIMIQUES, MICRBIOLOGIQUES...) ?

« Tenir compte de la spécificité des produits cosmétiques et définir les
molécules d’intérét

« Elaboration d’un matrice produits «pire-cas»

ETABLIR UN RATIONNEL POUR LE PLAN D’ECHANTILLONNAGE
« Analyse de criticité

DEFINITION DES LIMITES ET CRITERES D’ACCEPTATION
« Peut-on utiliser les critéres appliqués désormais en industrie

+ FORMATION INTRA

Programme adapté selon les spécificités et attentes identifiées

apres échanges avec le formateur.

@ info@ups-consultants.com (@) www.ups-consultants.com

pharmaceutique ?

« Différentes approches selon la dose de référence (Dose «dose d’usage»,
valeur par défaut)

« Limites applicables pour l’aspect visuel et la microbiologie

METHODES DE PRELEVEMENT CHIMIQUES ET MICROBIOLOGIQUES
» Méthodes par rincage et de surface: conditions préalables, techniques
applicables, critéres de choix, avantages et inconvénients comparés

* Les taux de recouvrements: définition et détermination

NOMBRE D’ESSAIS A REALISER EN FONCTION DE LA METHODE DE

NETTOYAGE A VALIDER ET DES PARAMETRES CRITIQUES IDENTIFIES
« Justification et Plan de prélévement

METHODES ANALYTIQUES

« Focus sur la méthode COT non spécifique particulierement adaptée a
l'industrie cosmétique

« Validation de la méthode

BATIR SA STRATEGIE POUR UNE VALIDATION RATIONNELLE AVEC LE
MAXIMUM DE RETOUR SUR INVESTISSEMENT (OPTIMISATION DES
METHODES, GROUPAGES, PIRE DES CAS...)

ELEMENTS DOCUMENTAIRES
« Recettes de nettoyage

« Plan maitre de validation

« Protocoles et rapports

MAINTIEN DE L’ETAT VALIDE
= Maintien des prérequis et Maitrise du changement
« Monitoring et revue documentaire périodique

+ METHODES PEDAGOGIQUES

Support de formation transmis
Alternance d’exposés et de discussions

Echanges d’expériences
Approche concréte et pragmatique
Fourniture d’exemples et étude de cas
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION ODE UPRO8

VALIDATION DES PROCEDES DE NETTOYAGE DES
EQUIPEMENTS POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX

DATE : 8 LIEU : HORAIRES :
18 et 19 octobre 2022 Paris 9H - 17H

INTERVENANT :

FRAIS D’INSCRIPTION :
David UGOLINI - Chimiste expert en
validation des procédés de nettoyage

1300€ HT - Frais de repas et de pause offerts

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

PUBLIC OBJECTIFS

+ Cadre et technicien en charge des validations « Maitriser les points clés techniques et les exigences réglementaires pour pouvoir
nettoyage mettre en oeuvre sa stratégie de validation des procédés de nettoyage en conformité
« Responsable qualité avec les référentiels applicables pour les dispositifs medicaux.

» Responsable qualification/validation

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire.

PROGRAMME
DEFINITION DE LA VALIDATION DES PROCEDES DE NETTOYAGE ET DEFINITION DES LIMITES ET CRITERES D’ACCEPTATION
APPROCHES POSSIBLES « Peut-on utiliser les critéres appliqués désormais en industrie
) o pharmaceutique ?

ASPECT REGLEMENTAIRE ET REFERENTIELS « Différentes approches selon la dose de référence (PDE, Dose «
* Les GMP/BPF phamaceutiques dans le contexte US et EU : comprendre thérapeutique », dose « d’usage », valeur par défaut

les paralléles et stratégies applicables en DM « Limites applicables pour l’aspect visuel et la microbiologie
 La norme NF EN ISO 13485 en validation des procédés de nettoyage
+ Guidelines et autres textes de référence METHODES DE PRELEVEMENT CHIMIQUES ET MICROBIOLOGIQUES

« Méthodes par ringage et de surface : conditions préalables, techniques

LA VALIDATION DE NETTOYAGE : UNE GESTION DE PROJET applicables, critéres de choix, avantages et inconvénients comparés
« Définition préalable d’une stratégie et maitrise de la contamination « Les taux de recouvrements : définition et détermination

croisée
« Périmétres de la validation et prérequis NOMBRE D’ESSAIS A REALISER EN FONCTION DE LA METHODE DE
« Trains d’équipements, travail en campagne, temps critiques (holding NETTOYAGE A VALIDER ET DES PARAMETRES CRITIQUES IDENTIFIES

time...),test until clean... « Justification et Plan de prélévement
RECETTES DE NETTOYAGE ET PARAMETRES CRITIQUES METHODES ANALYTIQUES
« Choix des agents de nettoyage et optimisation » Méthodes spécifiques et non spécifiques
« Rédaction des recettes « Validation des méthodes analytiques

« Définition des paramétres critiques . ,
BATIR SA STRATEGIE POUR UNE VALIDATION RATIONNELLE AVEC LE

GROUPAGE DES EQUIPEMENTS MAXIMUM DE RETOUR SUR INVESTISSEMENT (OPTIMISATION DES
« Intérét, méthodologie, conditions requises METHODES, GROUPAGES, PIRE DES CAS...)
QUELS CONTAMINANTS ET QUELS TRACEURS DOIT-ON RECHERCHER ELEMENTS DOCUMENTAIRES
(CHIMIQUES, MICROBIOLOGIQUES...) ? « Recettes de nettoyage
« Tenir compte de la spécificité des dispositifs médicaux et définir les « Plan maftre de validation
molécules d’intérét « Protocoles et rapports

« Elaboration d’une matrice produits « pire-cas » (contexte, principe,

définition des critéres) MAINTIEN DE L’ETAT VALIDE

« Maintien des prérequis et Maitrise du changement
ETABLIR UN RATIONNEL POUR LE PLAN D’ECHANTILLONNAGE » Monitoring et revue documentaire périodique
« Analyse de criticité

+ FORMATION INTRA

Programme adapté selon les spécificités et attentes

+ METHODES PEDAGOGIQUES
Support de formation transmis
Alternance d’exposés et de discussions

) o identifiées apres échanges avec le formateur.
Echanges d’expériences

Approche concréte et pragmatique
Fourniture d’exemples et études de cas
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION

| CONDUITE DE LA QUALIFICATION DES ZAC

DATE : LIEU:
4 et 5 octobre 2022 Bellegarde 9H - 17H

HORAIRES :

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

1300€ HT - Frais de repas et de pause offerts

Gilles LEMOINE - Pharmacien et Microbiologiste

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

OBJECTIFS

« Personnel des industries de santg, établissement de
santé et industrie de pointe, service qualité, technicien
intervenant en contréle et qualification

 Acquérir la méthodologie pour la mise en ceuvre des contréles en qualification.

PREREQUIS
Connaitre le fonctionnement de base des ZAC.

 Maitriser les caractéristiques des ZAC.
« Connaitre les différentes normes concernées.

« Savoir se poser les bonnes questions en cas de résultat hors spécifications.

PROGRAMME

JOUR1

LES CONTAMINATIONS

» Contamination particulaire

« Contamination microbiologique

« Contamination chimique

« Impacts sur les productions industrielles

LES CLASSES DE QUALITE DES ZAC
* Norme ISO 14644

« Classes BPF

» Norme ISO 14698, EN 17141

CARACTERISTIQUES DES DISPOSITIFS DE TRAITEMENT DE L’AIR

« Diagramme de L’air humide

« L’air en mouvement

« Comportement des aérosols

* Les pressions relatives

« Le renouvellement d’air

« Les schémas type : air recyclé ou non, flux unidirectionnel ou non,
isolateurs, RABS

QUALIFICATION DES SYSTEMES

« Définitions et terminologie

« Qualification de Conception (QC)

« Qualification de |’Installation (Ql)

» Qualification Opérationnelle (QO)

+ Qualification de Performance (QP)

« Elaboration des protocoles et rapport de qualification

+ METHODES PEDAGOGIQUES
« Support de formation transmis

« Alternance d’exposés et de discussions

« Présentation de photos et de films montrant les prélévements et

techniques utilisés

- Echanges d’expériences

« |llustrations concrétes

@ info@ups-consultants.com (@) www.ups-consultants.com

CONTROLES PARTICULAIRES
 Le matériel (avec démonstration)
« La mise en ceuvre

« La périodicité

CONTROLES MICROBIOLOGIQUES
« Le matériel (avec démonstration)
e La mise en ceuvre

« La périodicité

AUTRES CONTROLES
« Controles aérauliques (vitesses, débits, taux de renouvellement,
pressions différentielles, temps de récupération)
» La mise en ceuvre
* La périodicité
« Test d’intégrité des filtres
» La mise en ceuvre
* La périodicité
« Test de la fumée

ETUDE D’UN RAPPORT DE CONTROLE DE ZAC

RESULTATS HORS SPECIFICATIONS

+ FORMATION INTRA

Mise en pratique possible.
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION ODE UPR

BIEN CHOISIR SON AGENT DE NETTOYAGE/
DESINFECTION EN INDUSTRIE COSMETIQUE

DATE :
3 novembre 2022

FRAIS D’INSCRIPTION :

680€ HT - Frais de repas et de pause offerts

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

HORAIRES :
9H - 17H

INTERVENANT :

Francoise DURAND - Pharmacienne Microbiologiste,
Expert Nettoyage et Désinfection

» Responsable du nettoyage
 Technicien nettoyage
» Responsable Qualité - HSE

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire.

OBJECTIFS

 Acquérir et perfectionner les connaissances nécessaires pour améliorer les recettes de
nettoyage utilisées.

« Etre capable de choisir un produit de nettoyage et/ou de désinfection pour les locaux
et les équipements de production en industrie cosmétique.

PROGRAMME

LES EXIGENCES REGLEMENTAIRES CONCERNANT LE NETTOYAGE ET LES TECHNIQUES DE NETTOYAGE/DESINFECTION DES LOCAUX ET DES

LA DESINFECTION

EQUIPEMENTS DE PRODUCTION

« Connaitre et appliquer les exigences de la norme 1SO 22716.

LE MATERIEL ASSOCIE ET LES BONNES PRATIQUES

LES EXIGENCES REGLEMENTAIRES CONCERNANT LES PRODUITS DE

NETTOYAGE/DESINFECTION
« Statut réglementaire détergent, biocide...

LES PRODUITS DE NETTOYAGE
« Caractéristiques
« Critéres de choix

LES PRODUITS DE DESINFECTION
« Caractéristiques et spectre d’activité
« Critéres de choix

+ METHODES PEDAGOGIQUES

» Formation alternant exposés théoriques et
discussions pratiques

« Le formateur illustre son discours avec ses
expeériences vécues
« Support de formation transmis

LES PRINCIPES GENERAUX DE LA VALIDATION DES PROCEDES DE
NETTOYAGE EN INDUSTRIE COSMETIQUE

SYNTHESE ET DISCUSSION

+ FORMATION INTRA

En INTRA, des cas concrets peuvent étre adaptés aux
besoins de l'entreprise.

<
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ULTRA PROPRETE ET MAITRISE DE LA CONTAMINATION

LES AGENTS DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION
POUR LES EQUIPEMENTS ET LES SURFACES EN
INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

DATE :
8 mars 2022

HORAIRES :
9H - 17H

FRAIS D’INSCRIPTION : INTERVENANT :

680€ HT - Frais de repas et de pause offerts

Frangoise DURAND - Pharmacienne Microbiologiste, Expert
Nettoyage et Désinfection

Conseil et inscription : 02 38 90 93 26

» Responsable du nettoyage

OBJECTIFS

 Acquérir et perfectionner ses connaissances nécessaires pour choisir un produit de
nettoyage et/ou de désinfection pour les locaux et les équipements de production en
industrie pharmaceutique.

 Technicien nettoyage
» Responsable Qualité - HSE

PREREQUIS
Aucun prérequis nécessaire.

PROGRAMME

LES EXIGENCES REGLEMENTAIRES CONCERNANT LE NETTOYAGE ET
LA DESINFECTION EN INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

LES EXIGENCES REGLEMENTAIRES CONCERNANT LES PRODUITS DE
NETTOYAGE ET DE DESINFECTION
« Statut réglementaire détergent, biocide...

LES PRODUITS DE NETTOYAGE
« Caract