POURQUOI
CHOISIR L'IFIS ?

40 ans aux c6tés des industries

de santé... L'lfis, référence

du secteur, associe expertise pharma
et expérience de pédagogue

pour répondre a vos besoins.

Au service du développement

des compétences, I'lfis décline
une gamme compléte de services :
formations aux multiples formats,
solutions sur mesure, conseils...
N'hésitez pas a nous consulter.

formations

SECURISER LA DELEGATION DES

CONTROLES

+ Vous serez en mesure d'analyser, définir et expliciter le « jusqu'ou

déléguer ».

- Vous saurez justifier vos choix de recourir ou non a la délégation de

controles sur un fondement économique.

+ Vous serez capable d'identifier les points critiques qui devront

nécessairement figurer dans vos contrats.

OBJECTIFS

Connaitre les différentes possibilités de sous-
traitance de contréles et leurs complexités
respectives.

Appréhender les divers points de vigilance a
prendre en considération.

Définir les périmétres et contenus des contrats
et des annexes pour chaque type de contréle
délégué.

Cerner les roles et les responsabilités des deux
parties au contrat.
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PROGRAMME

FORMATEURS

Pourquoi déléguer et que déléguer ?

= Raisons d’une délégation de contréle
- Sous-traitance pour des raisons technologiques (je ne
sais pas faire ou je n’ai pas I’équipement)
- Sous-traitance pour des raisons économiques (je
délegue parce que cela me colte moins cher)
- Sous-traitance pour raison de capacité (je sais faire,
mais je ne peux pas faire momentanément)
= Contréles sous-traités : articles de conditionnement,
matieres premiéres, intermédiaires, produits finis ou
tout ou partie d’'une monographie (microbiologie par
exemple)

Définition de la sous-traitance/point
réglementaire

= Définitions
- Textes de référence : CSP, BPF, GMP’s, Norme ISO
22718, révision du Chap. 7
= Prérequis pour une sous-traitance de contrdles
- La qualification des fournisseurs
- Les risques liés aux opérations de sous-traitance

Comment déléguer en pratique

= Les contrdles partiels
- Tests microbiologiques, tests utilisant un équipement
tres spécifique, contrdles d’environnement, contréle
de formation spécifique, tests de stabilité, etc.
- Transfert analytique
= Les controles des articles de conditionnement
- Qualification du fournisseur, plans de prélévement,
liste des défauts et classification, défauthéque,
monographie de contrdle, échantillotheque
- Validation économique de la délégation de contréle
- Le contrat/cahier des charges : les responsabilités, le
plan de surveillance

= Les contrdles des matiéres premieres

- Analyse de risque, notion de paramétres critiques,
qualification du fournisseur, plans de prélévement,
échantillotheque

- Transfert analytique

- Validation économique de la délégation de contrble

- Le contrat/cahier des charges : les responsabilités, le
plan de surveillance

= Les controdles des produits finis — lien avec la
certification des lots et la libération

- Sous-traitance du contréle du produit fini uniquement
ou « Full Service »

- Analyse de risque, notion de paramétres critiques,
qualification du fournisseur, plans de prélévement,
transfert analytique, pharmacothéque

- Validation économique de la délégation de contrble

- Le contrat/cahier des charges — responsabilité et
intégration dans le processus de certification et de
libération des lots

Dimitri PERTSOUNIS

Docteur en biochimie. Plus de trente ans d'expertise internationale en
analytique et en transfert de technologie. En tant que responsable du
développement analytique et ensuite en charge du support analytique
global chez Solvay Pharma et Abbott Healthcare, il a participé aux
projets transversaux de transfert technologie et a la mise en ceuvre de la
gestion des connaissances. Actuellement formateur, consultant pour les
entreprises du secteur santé.

PERSONNES CONCERNEES

Cadres des services qualité et supply chain.

PEDAGOGIE

Méthode B Vidéoprojection du support PowerPoint. Partage
d’expérience avec le formateur. Explication par I'exemple. Etudes
de cas au cours desquelles les préoccupations et interrogations
des participants sont systématiquement privilégiées. Remise d’une
documentation pédagogique.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.

Chaque formation donne lieu a I’envoi d’une attestation de fin
de formation. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.
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BULLETIN D’INSCRIPTION

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex
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