Quialification, gestion des risques, gestion des changements :
concepts et application aux équipements

des industries cosmétiques et OTC

— Vous saurez mettre en ceuvre la qualification de vos équipements.

— \Vous serez en mesure de la maintenir dans le temps.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Mettre en place un processus pragmatique de qualification des équipements, ainsi qu'une ana-
lyse de risque simple pour définir le niveau et ['étendue des qualifications requis.
Identifier les mesures GMP relatives a la qualification des équipements et applicables aux pro-

ductions mises en oceuvre.

Definir les éléments nécessaires pour maintenir l'état qualifié et gérer les changements.

FORMATEUR(S)

Jean-Francois BECK :

Pharmacienindustriel, il a exercé des
postes en assurance qualité (respon-
sable traitement réclamation client,
gestion des sous-traitants, respon-
sable assurance qualité distribution,
auditeur groupe) et contréle qualité
(responsable laboratoire QC) au sein
de plusieurs laboratoires pharma-
ceutiques internationaux [(notam-
ment chez ELl Lilly, GSK, Aventis,
Bausch & Lomb) pendant plus de
quinze ans. Certifié ICA de UASQ. Il
est depuis 2016 expert formateur au
sein de llfis.

ou

Francis PHILIPPON :

Ingénieur chimiste. Il a exercé
pendant une vingtaine d'années
des fonctions de responsable de
laboratoire de contréle puis de
directeur de la qualité dans des
entreprises
pharmaceutiques. Il a été consultant

cosmétologiques et
puis directeur qualité sur le site

d’AstraZeneca Dunkerque production
et a intégré lfis en 2009.

et/ou

Chrystelle GATELIER:

Responsable qualité, elle a capitalisé
dix ans d’'expérience sur site de
production en tant que responsable
assurance qualité, responsable
laboratoire, chef de service contréle
qualité, coordinatrice microbiologie.
Dans ses différentes activités,
elle a été chargée d'assurer la
conception et le suivi du systeme
du management de la qualité et de
garantir la libération des produits
finis OTC. Depuis 2015, elle pilote
et met en oeuvre les moyens
permettant de garantir la qualité
des produits cosmétiques.

e 3 septembre 2019
1 JOUR

Code produit : CQAL
Lieu : BOULOGNE BILLANCOURT

693,98 € H.T Adhérents Ifis / FEBEA
902,17 € H.T Prix public

Contact : Johanna Lemler
Tel: 018576 18 84

Fax: 0146 03 98 34
J.lemler(ifis.fr

IFIS COSMETIQUE




PROGRAMME

m Concepts de qualification et application a la qualification des
équipements

e Pourquoi qualifier ?

 Les exigences réglementaires

* Les attentes industrielles : bien fondés et avantages d'une qualification bien faite

* Le processus de qualification (QC : qualification de conception ; Ql : qualification d’installation ;

QO : qualification opérationnelle ; QP : qualification de performance])

e Les roles et responsabilités

e La documentation associée

e Les processus complémentaires associés : gestion des risques, vérification périodique (métro-
logie), plan de maintenance préventive, revalidation

B Concepts de gestion des risques et application a la qualification
des équipements

* Concepts et fondamentaux de la gestion du risque

e Processus général de gestion du risque : identification, analyse, évaluation, maitrise,
documentation, revue et communication

e Les conditions de réussite

e Méthodologie et outils : AMDEC, ISHIKAWA, APR : analyse préliminaire des risques, HAZOP,

HACCP, arbre des causes, combinaison d'outils et méthodes « maison »

* Exemples d'application

m Concepts de gestion des changements et application a U'état qua-
lifié des équipements

* Notion d'état qualifié et de son maintien

e Définition de la notion de changement

e Pourquoi gérer les changements ?

e Le processus : demande et ouverture, évaluation incluant les notions de risques, plan d'action,

mise en ceuvre du changement, suivi, cloture et archivage

e Les acteurs : roles et responsabilités

e Gestion des changements et documentation

* Problemes et difficultés

e Conclusions et discussion

PUBLIC CONCERNE

Toute personne amenée a participer
a un groupe projet sur la qualification
des équipements dans des entreprises
de cosmétiques OTC.

PEDAGOGIE
Méthode B

INFORMATIONS
COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN. Chaque formation
donne lieu a lenvoi d'une attestation
defindeformation. Encasd évaluationdes
acquis, les résultats sont communiqueés.
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