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FABRICATION DES GRAINS
SECS DANS L'INDUSTRIE
PHARMACEUTIQUE

A lissue de cette formation, les apprenants
seront capables de comprendre le processus
complet de fabrication de grains secs
pharmaceutiques. lls maitriseront les étapes
critiques de la granulation séche : mélange,
compactage et broyage. lls identifieront des
normes de qualité et de sécurité applicables (BPF,
GMP) et appligueront les bonnes pratiques pour
garantir la conformité aux exigences réglementaires.
Enfin, ils sauront utiliser les équipements et
technologies de production adaptés.

Public concemé : PROGRAMME DE FORMATION

Opérateurs de production pharmaceutique,

Techniciens et ingénieurs de fabrication, > Introduction a la granulation seche
Responsables qualité et production o Définition et principes

° Avantages par rapport a la granulation humide

Niveau d’expérience :

Connaissances de base des processus
de fabrication pharmaceutique.

> Etapes du processus de fabrication
°Mélange de poudres
° Compactage (compactage au rouleau)
°Broyage et calibrage

> Normes et réglementations
°Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)
o Exigences des autorités réglementaires (EMA, FDA)

Session de 2 jours (14 heures)
(adaptable pour les modules personnalisés)

Modalités pédagogiques : > Gestion de la qualité et de la sécurité

Exposés théoriques, ateliers pratiques ° Maitrise des points critiques (CCP)

sur simulateurs , études de cas et o Contrdle en cours de fabrication (IPC)

partage d'expériences, évaluation ]

des acquis par quiz et exercices > Travaux pratiques

pratiques o Utilisation des équipements de granulation

° Contrble des parametres de production (pression, taille des grains)

@ Temps de formation :

> Evaluation des compétences
°QCM en fin de formation
°Mise en situation professionnelle simulée

Accessibilité handicap :
Pour les personnes en situation
de handicap, merci de nous
contacter

Nos modules de formation sont personnalisables
pour s’adapter au mieux a vos besoins.

DEMANDEZ NOUS UN DEVIS PERSONNALISE !

wWwW.STERIGENE.com
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TOUT SAVOIR SUR LES CQP

CQP, A QUOI CA SERT ? CE
Un certificat de Qualification Professionnelle (CQP) permet de reconnaitre QUE VOUS
qu’une personne maitrise les savoir-faire correspondants aux métiers des Y GAG NEZ
entreprises.

> Valorisation des
savoir-faire de vos
équipes et améliora-
tion la gestion de leurs

lls permettent de certifier les compétences acquises par la formation ou
I’expérience et de développer les compétences par des formations
professionnelles adaptées aux métiers.

Les référentiels des CQP sont normés, ce qui garantit une évaluation des évolutions profession-
compétences de qualité et identique pour toutes les entreprises du nelles
secteur.

> L’assurance de recruter
lls sont régulierement mis a jour par les partenaires sociaux et les un profil opérationnel et en
entreprises afin de s’adapter aux évolutions des métiers. adéquation avec VoS

besoins et vos métiers

> Rester compétitif en assurant
une veille sur les compétences
émergentes

NOTRE
ACCOMPAGNEMENT

Nous vous accompagnons pas a pas
dans votre démarche :

> Audit et étude de vos besoins pour le
choix du CQP adapté a vos attentes

> Information et accompagnement de vos
salariés

> Aide dans vos process de recrutements
externes

> Formation des salariés tuteurs sur : ’engagement

de I’entreprise, I’encadrement des stagiaires, la
qualité du tutorat qui conditionnent, pour une
grande partie, a la réussite du CQP.

> Mise en ceuvre de la formation jusqu’a la certification
des salariés.

STERIGENE
est un organisme

Retrouvez toutes nos formations sur i |
O oS de formation reconnu !
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VOUS SOUHAITEZ NOUS CONTACTER ?

Q +33 (0)1 34 44 23 23 &» audit.formation@sterigene.com
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