AROC ERFORMANCE

La Référence pour la Formation et le Conseil

ISO 15378 pour Matériaux d’Emballages
Pharmaceutiques
Lien :

https://maroc-performance.com/formation/iso-15378-pour-materiaux-demballages-pharmaceutiq
ues

DUREE REFERENCE CATEGORIE
3 jours (21h) QLAG4 Normes Qualité

OBJECTIFS DE LA FORMATION

A l'issue de cette formation, vous serez capable de :
« Comprendre les attentes de I'industrie pharmaceutique
« Assurer la sécurité des patients qui utilisent des produits directement en contact avec une emballage
« Assurer la conformité des matériaux d'emballage pharmaceutiques
« Maitriser les regles de bonnes pratiques de fabrication (BPF)

« Appréhender le systeme de management qualité (SMQ)

POUR QUI ?

« Chefs d'entreprise
« Managers

« Responsables qualité



AROC ERFORMANCE
seil

La Référence pour la Formation et le Cc

1 / Les emballages de produits pharmaceutiques

Les attentes des clients vis-a-vis des emballages
Leurs différents types (primaires, secondaires et tertiaires) et réles

La nécessité d’un référentiel particulier

2 / Généralités sur la norme ISO 15378

Périmétre d'application
Références normatives liés a la fabrication des matériaux d'emballages pharmaceutiques

Termes et définitions liés a la normalisation internationale

3 / Systeme de management de la qualité (SQM)

Exigences générales concernant sa mise en application

Exigences relatives a la documentation

4 / Responsabilité de la direction

Engagement de la direction

Ecoute client

Politique qualité

Planification

Responsabilité, autorité et communication

Revue de direction



5 / Le management des ressources humaines et matérielles

La mise a disposition des ressources

Le management des ressources : formation initiale, formation continue
L'optimisation des locaux et infrastructures

Exigences liées a I'environnement de travail

Gestion des activités de maintenance

6 / La réalisation du produit : les bonnes pratiques de fabrication

Les étapes de planification et de réalisation du produit

Processus relatifs aux clients

La conception et le développement d'un produit conforme au SMQ
La maftrise des processus d'achats

La maftrise de la production et de la préparation du service

Maitrise des dispositifs de surveillance et de mesure

7 / Mesures, analyse et amélioration

Généralités sur le systeme de management de la qualité
Surveillance et mesures (Les contrdles en cours et Le contréle final)
Maitrise du produit non conforme

Analyse des données

Amélioration de maniere continue



«” Support Ecrit et Projection

«” Exposés Interactifs, Podcasts et Vidéos

« Brainstorming et Jeux de Réle

« Mises en Situation pour faciliter I'assimilation

« Cas Pratiques et Labs inclus pour leur impact opérationnel

« Test de Validation des Acquis des Connaissances

03 au 05 Fév. 2027 Présentiel - Casablanca
31 Mars au 02 Avr. 2027 Présentiel - Casablanca
26 au 28 Mai 2027 Présentiel - Casablanca
21 au 23 Juil. 2027 Présentiel - Casablanca
22 au 24 Sep. 2027 Présentiel - Casablanca

Autres dates possibles sur demande. Contactez-nous pour organiser une session intra-entreprise.

Téléphone : +212 522 247 210
Email : contact@maroc-performance.com
Web : https//www.maroc-performance.com
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