Laboratoires d’analyses dans I'industrie cosmétique :

conformité aux BPF et optimisation des activités de contrdle

—\Vous serez en mesure de vérifier, prélever, controler puis recontrler et libérer
les lots en respectant les exigences BPF pour les produits cosmétiques et les pro-
duits OTC.

—Vous acquerrez les méthodes et instruments appropriés a vos besoins pour
vérifier, étalonner, qualifier, valider concretement en justifiant vos choix.

—\Vous optimiserez vos dépenses de prestations externes pour le suivi des instru-
ments et des activités.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Organiser les controles dans une démarche de maitrise de la qualité en conformité avec les réfé-
rentiels qualité BPF applicables aux produits cosmétiques ISO 22716 et OTC.

Choisir et mettre en place des méthodes pertinentes de controles pour les matieres premieres
et les produits finis fabriqués ; identifier les équipements nécessaires pour cela et les mettre sous
controle metrologique.

Utiliser de maniere simple les bases de la méthodologie de qualification des équipements et de
validation des méthodes de controles relatives aux produits OTC et évaluerleur pertinence pour les
produits cosmetiques.

Maitriser et utiliser les notions et les bases de la métrologie.

Assurer la conformité avec les BPF IS0 22716 et les BPF applicables aux OTC.

Définir lorganisation, les roles et responsabilités et toutes les activités inhérentes aux laboratoires

de controle.
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PROGRAMME

B Missions et organisation des laboratoires de controle

* Demande des BPF ISO 22716, étude active du chapitre 9 : laboratoire de controle de la qualité

* Risques et critéres qualité associés pour les matieres premieres, les formules et les produits finis

» Grandes catégories de controles et méthodes les plus souvent pratiquées

* Rdles, responsabilités, compétences et formation du personnel

e Définir des vérifications, autocontréles et contrdles pertinents en cohérence avec les étapes clés
des différents processus liés aux matieres premieres et étapes de production

| Echantillonnages, plans de controle, exploitation des résultats

eDéfinir des lots, échantillonner les matieres premieres, les vracs fabriqués puis stockés, et les produits finis
» Adapter et moduler les plans de contréles et définir des critéres d'acceptation

* Recontroles et péremptions : données et risques a prendre en compte

» Conditions d'allegement des controles et logique de dynamisation des contréles

e Gérer les hors spécifications et les ré-analyses

e Statuer sur les résultats valides a retenir et sur les non-conformités

M Libération des lots
B Enregistrements, archivages et échantillotheque

B La maitrise du processus analytique (ou les 5 M du processus analytique)

* Locaux et installation, le personnel, les équipements

e Substances de références, réactifs, solutions, milieux de culture
* Méthode analytique et maitrise du résultat

* L es systemes informatisés, les programmes de stabilité

e Audits internes

B Fondamentaux de métrologie et parametres des processus de mesures

B Bases et principes de qualification des équipements et de validation
des méthodes

e Déterminer les fonctions clés et les objectifs qualitatifs et quantitatifsassociés en fonction des besoins
o Etapes de la qualification et de la validation : une approche logique et séquentielle

e Vérifier, étalonner et maintenir les équipements de mesure

e Maftriser les réactifs

* Aspects techniques importants associés aux méthodes habituellement pratiquées en cosmeétique

PUBLIC CONCERNE

Responsables qualité, responsables de
laboratoire de controle de la qualite,
souhaitant mettre en place une
organisation des controles pertinente,
positionnée au juste niveau de besoin,
en conformité avec les demandes du réfé-
rentiel I1SO 22716 et BPF applicables aux
QFC.

PEDAGOGIE

Méthode B

INFORMATIONS

COMPLEMENTAIRES

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