B32 — Maintenance et BPF

Repérer les gestes de maintenance

qui ont une incidence sur la qualité

du médicament.

Utiliser les documents et outils de

garantie de la tracabilité
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Pré requis :
» BPF 1°" niveau

Objectifs :

> Repérer les liens entre
technique et BPF

» Garder le controle de la
« gualité » avec des
équipements de plus en
plus sophistiqués
(automates) qui eux aussi
doivent assurer la sécurité
pharmaceutique
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Formation des métiers de la
production et de la maintenance
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» Equipements et BPF

» Les gestes pouvant avoir une incidence sur la
gualité du médicament

» Le comportement face a I'erreur
» La documentation en production MOPG/MOEG

» La tracabilité, les documents AQ 155 et AQ 120 —
Registre de ligne — cahier des balances

» Les outils : la GMAO et SAP.
» Veérification et ancrage des connaissances



