
VALIDER LES MÉTHODES
DE NETTOYAGE

+ Vous serez capable de mettre en œuvre un processus de validation.

+ Vous maîtriserez les différentes dimensions de la validation appliquée
au nettoyage, son contexte réglementaire et les points de vigilance
relevés au cours d'inspections.

OBJECTIFSFAIT PARTIE

D'UN PARCOURS

CERTIFIANT

✓ Évaluation

Se tenir informé des exigences réglementaires
en vigueur.

Acquérir les fondamentaux de la propreté.

Maîtriser les connaissances et la méthode pour
faire les bons choix de conception et optimiser
l’effort de validation.
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ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Le programme prend bien en compte les dernières
exigences de l'annexe 15 et des textes OMS
applicables.
La propreté : un élément vital du programme
qualité

▪ La propreté qu’est-ce que c’est ? Quels sont les
risques liés à un niveau de propreté insuffisant ?
Contamination et contamination croisée. Définition
des besoins qualitatifs et quantitatifs. Combien de
temps dure l’état de propreté ? Et quand la validation
n’est pas suffisante : une ligne dédiée ?

Les définitions de la validation du nettoyage

Les nettoyages

▪ De routine ou exceptionnels. Automatiques ou
manuels. Les paramètres. La répétitivité : le but de la
démarche

La propreté : ça se conçoit

▪ Le design nettoyable : équipements, locaux, choix
des matériaux, etc., les vérifications aux stades de
qualification : QS, QD, QI, QO, les variables

Contexte réglementaire international EU/USA/
OMS

▪ Point sur les spécifications, normes et
recommandations

Paramètres et contrôles

▪ Instrumentation installée, contrôle en laboratoire

Validation des méthodes de prélèvement

Validation des méthodes analytiques

▪ Quantification et détection, validation (rappel
approche)

Validation des nettoyages

▪ Vue globale du processus et des étapes, plan
directeur de validation de nettoyage (matrice,
groupement, ww seuils, etc.), plan de prélèvement,
procédure de nettoyage, protocole, exécution, rapport
de validation, contrôles et documentation

Exploitation

▪ Les temps de stockage avant/après lavage,
contrôles de routine, documentation d’exploitation,
décontamination, traitement des anomalies et des
modifications, revue annuelle, revalidation

Perspective des inspections

▪ Analyses de points relevés (sur FDA 483 et warning
letters), points et démarche

Catalin TANU
Ingénieur, expert compliance et process. Président du groupe
PROGMP, plus de vingt-cinq ans d’expérience en ingénierie et
validation en tant que chef puis directeur de projets d’investissements
en France et à l'international. Plus de 65 projets sur cinq continents.
Il a une expérience de toutes les formes galéniques. Auditeur GMP et
consultant pour un grand nombre de laboratoires internationaux, il a
réalisé plus de 180 audits de sites. Il est membre du Gerson Lehrman
Group Healthcare Council et il est intervenu en tant que consultant
indépendant auprès de l’OMS.

Philippe DEVÈS
Expert et consultant dans les référentiels de bonnes pratiques, BPF,
BPF cosmétiques, processus, site exploitant et leurs applications
opérationnelles, praticien de l’ensemble des méthodes de production
au travers d’une expérience industrielle en qualité de responsable puis
de directeur de production dans des laboratoires pharmaceutiques
internationaux, il est aujourd’hui formateur, éprouvé par vingt ans
d’animation de formations inter et intra-entreprise et de missions de
conseil. Il est docteur en pharmacie et expert senior dans tous les
domaines relevant de l’assurance qualité et de la production au sein de
l’Ifis.

PERSONNES CONCERNÉES

Membres des services techniques et ingénierie, de l’assurance qualité,
de la production, du contrôle qualité. Auditeurs des sous-traitants, des
fournisseurs d’équipements impliqués dans la validation des opérations
de nettoyage. Compte tenu du sujet et du ou des intervenant(s), l'Ifis se
réserve le droit de refuser l'inscription pour des salariés n'appartenant
pas aux entreprises du médicament.

PÉDAGOGIE

Méthode C Vidéoprojection du support PowerPoint. Alternance
d’exposés, de discussions avec le formateur et entre participants.
Cas pratiques et travaux en sous-groupe, directement applicables
par le participant de retour à son poste de travail. Remise d’une
documentation pédagogique.

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.
Chaque formation donne lieu à l’envoi d’une attestation de fin
de formation. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.
Cette formation est éligible au CPF dans le cadre du parcours
certifiant Ifis qui prépare à la certification enregistrée au répertoire
spécifique.
Certification à l’assurance qualité système en industries de santé - code
CPF : 235741



* la signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation sans réserve des conditions générales de vente 
consultables sur notre site : www.ifis.asso.fr

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 26 
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Raison sociale :

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ ÉTABLISSEMENT À FACTURER (si différent)  ou  ❐ PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

Il vous appartient de vérifier l’imputabilité de votre formation auprès de votre OPCA et de faire votre demande  

de prise en charge avant la formation.

Raison sociale ou OPCA :  

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ RESPONSABLE FORMATION    ou  ❐  MANAGER (N+1) ou ❐  PERSONNE CHARGÉE DE LA GESTION 
ADMINISTRATIVE DE L’INSCRIPTION

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

Fonction :        Service :                                                                

Adresse :   

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

e-mail : 

CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

Merci d’indiquer en référence :  IFIS - code formation : « …. » - N° de facture - Nom du participant. 

❐ Par chèque libellé à l’ordre de l’IFIS  ❐ Par virement bancaire à l’ordre de :

« IFIS », HSBC Trocadéro – Compte IFIS – 112, avenue Kléber – 75016 Paris - France
Banque : 30056 
AGENCE : 00123  N° DE COMPTE :  01232001511  CLÉ :  30
IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP 
Organismes publics – Merci de nous adresser votre bon de commande libellé au nom de l’IFIS 

MODE DE RÈGLEMENT    (Paiement à l’inscription ou à réception de la facture ) 

Nom :            
Prénom : 
Fonction :
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :                              
Signature :

CACHET DE L’ENTREPRISE
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PARTICIPANT
❐ Pharmacien ❐ Médecin	   
❐ Inscrit à l’Ordre - N° de RPPS/ADELI 

❐ Mme  ❐ M.  ❐ Docteur  ❐ Professeur

J’encadre une équipe ❐ oui ❐ non 

Nom :       Prénom :                                                    

Fonction :        Service :                                                                

Adresse (si différente de celle de l’entreprise) :

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :  

Code :     Dates :  

Titre :

Prix HT :                ❐ Adhérent Ifis       ❐ Industries de santé													❐ Autre      ❐ Ne sait pas 

Formation réalisée dans le cadre du DPC  ❐ oui ❐ non 

FORMATION

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

Bulletin individuel à photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

BULLETIN D’INSCRIPTION

N° DE BON DE COMMANDE (à reporter sur la facture) :


