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Programme : Sérialisation / Agrégation 
 

Durée : 7 heures  
 

Formation : intra-présentielle 
  

Public concerné : Toute personne impliquée dans le processus de Sérialisation / Agrégation 
 

Prérequis : pas de prérequis 
 

Formation accessible au public en situation de handicap 
 

Objectifs pédagogiques 

 
- Connaître le contexte réglementaire 

- Connaître l'impact de la mise en place un système de sérialisation sur la production 

- Connaître l'impact de la mise en place un système de sérialisation sur les systèmes d'information 

- Connaître l'impact de la mise en place un système de sérialisation sur l’assurance qualité 

- Connaître la structuration d’un cahier des charges SI de sérialisation 

Contenu de la formation 

- Connaître le contexte réglementaire 

o Le règlement européen 2016/161 et les documents associés 

o La sérialisation dans le monde pharmaceutique 

- Connaître l'impact de la mise en place un système de sérialisation sur la production 

o Équipements à installer 

o Organisation 

- Connaître l'impact de la mise en place un système de sérialisation sur les systèmes d'information 

o Qu'est-ce qu'un système d'information ? 

o Cartographie des systèmes automatisés et informatisés touchés 

o Les systèmes informatisés de sérialisation 

o L’approche projet Système Informatisé GAMP®5 

- Connaître l'impact de la mise en place un système de sérialisation sur l’assurance qualité 

o Déviations possibles 

o Certification des lots 

o Réclamations 

- Connaître la structuration d’un cahier des charges SI de sérialisation 

o Exemples de solutions 

o La conformité du système informatisé 

Organisation de la formation 

Intervenant(s) : Jean-Louis Jouve ou Christophe Fagard 
 

Moyens pédagogiques et techniques 

• Questionnaire de positionnement en amont de la formation 

• Documents supports de formation et documents réglementaires. 

• Apports théoriques, exemples de cas concrets 
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• Pédagogie participative 

• Séances d’échanges questions/réponses 
 

 

Dispositif de suivi de l'exécution de d'évaluation des résultats de la formation 

• Feuilles de présence. 

• Test d’évaluation de l’acquisition des connaissances 

• Attestation de formation. 


