LES RQC18
ROCIS EN BREF

Tous les renseignements sur : rqc.fr

La 2¢me édition des Rencontres de la qualité
cosmétique va se tenir a Paris les 5 et 6 Juillet
2018.

Les RQC sont un lieu de rencontre et d'échanges
entre industriels des entreprises cosmétiques,
fédération professionnelle et administration de
tutelle sur le theme des bonnes pratiques de
fabrication avec comme objectif principal d’appor-
ter une clarification des attentes réglementaires
et étre une source d'information sur leur mise en
application opérationnelle.

Pour échanger sur l'application opérationnelle
des BPF (norme ISO 22716), deux approches
vous seront proposées :
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1. Atelier N°1
EEDNEEREIe  “WEEENEERL o ¢ A T
Mettre en place un systéme de gestion des

anomalies et des résultats hors spécifications.

2. Atelier N°2

Le dossier de lot : comment le concevoir ?

3. Atelier N°3

Bien gérer sa sous-traitance et ses prestations
de services.

4. Atelier N°4

Gestion des modifications (formule, ingrédients,
process) : comment la maitriser ?

LES 5 & 6 JUILLET 2018
New Cap Event Center, 3 quai de Grenelle « 75015 Paris

¢ Des échanges avec les autorités sont prévus le
vendredi 6 juillet 2018 :

1. en présence de la DGCCRF : « Les modalités de

Des I’éPOI’)SGS opérationnelles contrdle et organisation de la DGCCRF ».
m 2. en présence de TANSM « Bilan et perspectives
pour mettre en ceuvre les BPF Cosmethues de la Direction de llnspection de TANSM en
dans votre entreprlse matiere de qualité cosmétique ».

L’aprés-midi du 5 juillet
est réservée aux ateliers :

FEBEA

FEDERATION DES
ENTREPRISES DE LA BEAUTE

chaque participant pourra suivre
2 ateliers sur les 4 proposés.

IFIS COSMETIQUE

Version du 2 juillet 2018



2émes

Rencontres

de la qualité
cosmétique

JEUDI 5 JUILLET 2018 * ATELIERS

Accueil et enregistrement des participants

Déjeuner/Buffet d’échanges

ORGANISATION DES 25t RENCONTRES DE LA QUALITE COSMETIQUE : INTRODUCTION

Anne DUX | Directrice des Affaires Scientifiques et Réglementaires et Chargée des Relations Européennes | FEBEA

Les Ateliers en bref...

Pendant cette demi-journée, quatre ateliers de travail vont permettre aux participants de débattre, de réfléchir et de se concerter
autour de cas pratiques préparés au sein de groupes de travail qualité de la FEBEA avec la participation de Ulfis et illustrés par
des représentants de lindustrie cosmétique. Les themes des ateliers ont été choisis en fonction de l'actualité et pour leur
pertinence au vu des changements industriels et des exigences réglementaires existants.

Chaque atelier sera animé deux fois au cours de l'aprés-midi pour permettre a chaque personne de participer a deux ateliers
sur les quatre proposés. Les participants sont invités a choisir les ateliers auxquels ils souhaitent participer en cochant leurs
choix lors de Uinscription au niveau du bulletin d’inscription (en cas de surnombre pour un atelier, il sera tenu compte de la date
d’arrivée des bulletins).

La restitution des débats se fera au cours d'une séance pléniere le lendemain.

Mettre en place un systéme de gestion des anomalies et des résultats hors spécifications.

Les objectifs de Uatelier 1:

Analyser les attendus des chapitres 9 et 13 des BPF cosmétiques IS0 22716 afin d'établir un processus comportant les
étapes d'identification, déclaration, évaluation, investigation, définition d’actions (curatives, correctives, préventives)
et d'analyse d'impact produit, ainsi que les responsabilités associées. Les méthodologies discutées dans cet atelier
ATELIER pourront s'appliquer dans un contexte d'obtention de résultats hors spécifications, de gestion des anomalies de
production ou de gestion des réclamations clients. Dans ce dernier cas, les actions de rappel de lot et communication
'I aux autorités de tutelle seront également abordées.

Les animateurs :

Bertrand CORMARY | Responsable Assurance Qualité | Pierre Fabre Dermo Cosmétique
Didier KUDLA | Directeur Qualité | Groupe Clarins

Le dossier de lot : comment le concevoir ?
Les objectifs de Uatelier 2 :

Définir les attendus du dossier de lot notamment en termes de libération du produit fini. Mettre en place une
méthodologie permettant d'identifier les éléments a y faire figurer, comment et dans quel ordre, avec comme
ATELIER objectif principal de minimiser les risques d’'erreurs humaines et de répondre aux attendus du référentiel ISO

22716.
2

Les animateurs :

Chrystelle GATELIER | Responsable Qualité Cosmétiques | Guerlain
Aude COUTANT | Responsable Assurance Qualité Groupe | Sisley




JEUDI 5 JUILLET 2018 * PROGRAMME

Bien gérer sa sous-traitance et ses prestations de services

Les objectifs de Uatelier 3 :

Analyser les attendus du chapitre 12 des BPF cosmétiques ISO 22716 qui identifie clairement les domaines ou

s'exerce la sous-traitance et définir une méthodologie permettant de traduire contractuellement les risques
ATELIER identifiés et les exigences réglementaires. Clarification des réles et responsabilités des deux parties, périmétre

d’application et contenus respectifs des contrats et annexes.

Les animateurs :

David EGEE | Directeur Qualité | Parfums Christian Dior

Sandrine GABILLAUD | Responsable Assurance Qualité | Shiseido

Julien DELEARDE | Associate Director- Strategic External Manufacturers QA EMEA | Johnson & Johnson Consumer

Gestion des modifications (formule, ingrédients, process) : comment la maitriser ?

Les objectifs de Uatelier 4 :

Analyser les attendus du chapitre 15 des BPF cosmétiques ISO 22716 et sur cette base travailler sur une méthodologie

applicable aux petites et grandes entreprises pour leur permettre de définir lorganisation a mettre en place pour gérer

les modifications. Déclenchement d'un «change control», classification, éléments a faire figurer dans le formulaire
ATELIER supportant laction, détermination des experts internes ou externes appelés a statuer, mise en place des modifications

4 et cldture de laction.

Les animateurs :

Fabien FRERE | Responsable Qualité | Chanel

Jean-Pierre GUIDOT | Responsable Audit Qualité - Qualité & EHS | L'Oréal

[ELEY Ateliers : 1°*session des 4 ateliers menés en paralléle

Pause-Café

16h00 Ateliers : 2°™ session des 4 ateliers menés en paralléle

Fin des Ateliers/Débats et réalisation des synthéses par les groupes
18h00 . e .
de coordinateurs des différents ateliers

METHODES PEDAGOGIQUES - IFIS Cosmétique : N° d’activité 119 213 411 92

Deux jours de formation sous forme de séances communes et d'ateliers pratiques dont la restitution des travaux a lieu en séance
pléniere, autours de themes majeurs qui prennent en compte la nécessité d’'optimiser lorganisation de la qualité tout en intégrant les
évolutions réglementaires actuellement en cours en France et en Europe. En pléniere : alternance d’exposés de 15 a 30 minutes
complétés par un support powerpoint, 10 a 15 minutes de questions réponses, apres chaque intervention pour approfondir certains
points, des tables rondes afin de favoriser les échanges et confronter les expériences entre participants et intervenants.
Documentation remise aux participants , sous réserve de l'accord des intervenants, reprenant le support papier de chaque intervention,
articles, textes de lois se reportant aux themes traités.

Modalités de suivi du stagiaire :

- Prérequis : aucun.

- Pas d’évaluation des acquis a lissue de la formation.

- Une attestation de présence et de fin de formation est envoyée au stagiaire a lissue de la formation.



VENDREDI 6 JUILLET 2018 - PLENIERE

MATINEE

Accueil et enregistrement des participants

Introduction
Raffaella BERIOLI | Conseillere Scientifique et Reglementaire | FEBEA

Les modalités de contréle et organisation de la DGCCRF

Catherine ARGOYTI | Adjointe au Chef de Bureau des produits et prestations de santé et des services

a la personne | DGCCRF
N. | Bureau des produits et prestations de santé et des services a la personne | DGCCRF

Questions / Réponses

Bilan et perspective de la Direction de I'lnspection de FANSM en matiére
de qualité cosmétique

Bernard CELLI | Directeur de l'Inspection de | ANSM
Vanessa PICOT | Inspecteur des produits cosmétiques | Direction de l'Inspection de TANSM

Questions / Réponses

Pause-Café

Actualités des inspections menées par la FDA : retour d’expériences

Francis PHILIPPON | Consultant Expert | Ifis /Ifis Cosmétique
Nicolas CLEMENT | Directeur Industriel | Codif International

Questions / Réponses

Les 10 ans de la Norme ISO 22716

Pascal GIDOIN | Assurance Qualité Corporate | L'Oréal

Questions / Réponses

Déjeuner d’échanges
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VENDREDI 6 JUILLET 2018 - PROGRAMME

APRES-MIDI

Actualités de la Qualité de la FEBEA

Raffaella BERIOLI | Conseilléere Scientifique et Reglementaire | FEBEA
Didier KUDLA | Président du Club Cosmétique 2020 | Directeur Qualité | Groupe Clarins

Questions / Réponses

Restitution des ateliers - Modération :

Philippe DEVES | Consultant formateur - Expert Sénior Assurance Qualité Production | Ifis /Ifis Cosmétique
Raffaella BERIOLI | Conseillere Scientifique et Reglementaire | FEBEA

Atelier 1: Mettre en place un systéme de gestion des anomalies et des résultats
hors spécifications

Bertrand CORMARY | Responsable Assurance Qualité | Pierre Fabre Dermo Cosmétique
Didier KUDLA | Directeur Qualité | Groupe Clarins

Questions / Réponses avec la salle

Atelier 2 : Le dossier de lot : comment le concevoir ?

Chrystelle GATELIER | Responsable Qualité Cosmétiques | Guerlain
Aude COUTANT | Responsable Assurance Qualité Groupe | Sisley

Questions / Réponses avec la salle

Atelier 3 : Bien gérer sa sous-traitance et ses prestations de services

David EGEE | Directeur Qualité | Parfums Christian Dior
Sandrine GABILLAUD | Responsable Assurance Qualité | Shiseido
Julien DELEARDE | Associate Director- Strategic External Manufacturers QA EMEA | Johnson & Johnson Consumer

Questions / Réponses avec la salle

Atelier 4 : Gestion des modifications (formule, ingrédients, process) :
comment la maitriser ?

Fabien FRERE | Responsable Qualité | Chanel
Jean-Pierre GUIDOT | Assurance Audit Qualité - Qualité & EHS | L'Oréal

Questions / Réponses avec la salle

Conclusions de la journée
Patrick O'QUIN | Président de la FEBEA - Fédération des Entreprises de la Beauté

Fin des travaux




RQCIS

QUI EST CONCERNE ?

Sites de production et sieges des industries cosmétiques

¢ Responsables Qualité e Directeurs Industriels

* Responsables Risk Management * Responsables Conformité Industrielle

¢ Responsables Affaires Réglementaires Responsables Assurance Qualité

* Responsables R&D * Responsables Audit

Sous-traitants de l'Industrie cosmétique et conseils.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

La 2°me édition des Rencontres de la qualité cosmétique va se tenir a Paris les 5 et 6 Juillet 2018. Les RQC sont
un lieu de rencontre et d’échanges entre industriels des entreprises cosmétiques, fédération professionnelle
et administration de tutelle sur le theme des bonnes pratiques de fabrication avec comme objectif principal
d’apporter une clarification des attentes réglementaires et étre une source d’information sur leur mise en
application opérationnelle.

Pour échanger sur l'application opérationnelle des BPF (norme ISO 22716), deux approches vous seront
proposeées :

* 4 ateliers interactifs animés par des industriels auront lieu le jeudi 5 juillet 2018 aprés-midi et ils feront
lobjet d'une restitution le lendemain. Les détails relatifs a la mise en application des BPF sur les themes
concernés seront décrits dans des documents de synthese.

e Des échanges avec les autorités sont prévus le vendredi 6 Juillet 2018 :

1. en présence de la DGCCRF : « Les modalités de contrdle et organisation de la DGCCRF ».

2. en présence de /ANSM « Bilan et perspectives de la Direction de UInspection de TANSM en matiere de qualité
cosmétique ».

" [FEBEA
INSCRIPTION iFis cosmeTIQUE O $

Laurence Relmy Johanna Lemler Raffaella Berioli

L.relmy(@ifis.fr j.lemler(@ifis.fr rberioli@febea.fr
Tél. : 01 4110 26 31 Tél.: 018576 18 84 Tél. : 01 56 69 67 25
Fax:0141109012 Mob. : 06 50 01 55 41 Fax : 0156 69 67 90

Philippe Deves
Responsable pédagogique

p.deves(@ifis.fr

Partenaire Presse :
U
FEBEA -OBSERVATOIRE
el ZCOSMETIQUES [t

IFIS COSMETIQUE




L' AGENDA

DE VOS FORMATIONS

JUALITE

70 FORMATIONS

PRESENTIELLES OU SUR-MESURE
EN PARTENARIAT AVEC LA FEBEA

La formation INTER :
Pouverture sur le secteur

Notre collection de formations 2018-2019 pré-
sente les stages proposés en interentreprises :
trés prisé, ce format présentiel permet un
échange entre les professionnels, sur des pro-
blématiques communes, et offre une ouverture
rare sur le secteur et ses différents acteurs.

La formation INTRA :
le sur-mesure

Tous les programmes de formation présentés au
catalogue peuvent étre déclinés au sein de votre
entreprise, au bénéfice de vos seules équipes.
Elles bénéficient alors de conseils personnalisés
basés sur les particularités de votre entreprise.
Prenez contact avec nos équipes pour pouvoir tra-
vailler ensemble sur votre projet.

Johanna Lemler
06 50 01 55 41
J.lemler@ifis.fr

CONSTRUIRE

Mettre en place et développer la fonction
métrologie - Réf METROCOS

Identifier les principes clés de la maitrise
de la sous-traitance - Réf SSTCOS

Maitriser l'audit cosmétique (audit interne
et audit externe) - Réf CADQ3

Maitriser les méthodes et les outils de
l'audit qualité - Réf ADQCOS

Mettre en place un systéme qualité et un sys-
teme documentaire répondant aux exigences

du référentiel IS0 22716 - Réf SDCOS

Les BPF IS0 22716 dans le réglement

cosmétique : approche concréte - Réf BCOS

Les aspects comportementaux et humains
de laudit - Ref AHACOS

Ecarts et déviations : analyser et mettre
en place un systeme d'actions correctives
et préventives (CAPA] efficace - Réf DECACOS

FOCUS SUR LES OTC

Connaitre les cGMP américaines, les é

systemes et lapproche FDA - Réf C21CFR

Préparation a une inspection FDA :
cosmétiques et OTC - Reéf CFDA

Qualification, gestion des risques, gestion
des changements : concepts et application
aux équipements des industries cosmé-
tiques et OTC - Ref CQAL

IFIS COSMETIQUE

2018

SON SYSTEME QUALITE

24 & 25 septembre

24 septembre

1¢7, 2 octobre
& 13 novembre

4, 5 octobre
& 7 décembre

4, 5 octobre
& 29 novembre

15 octobre

5 & 6 novembre

26 & 27 novembre

11 & 12 septembre

18 septembre

28 septembre

FEBEA

FEDERATION DES
ENTREPRISES DE LA BEAUTE
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BULLETIN D’INSCRIPTION RQC18

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par mail : L.relmy@ifis.asso.fr
ou par fax au 01 41 10 90 12 ou par courrier : Ifis-RQC18, 15 rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

FORFAIT DE PARTICIPATION (hébergement et transport non compris)

Code : RQC18 Dates : les 5 & 6 Juillet 2018 Titre : 2¢™ Rencontres de la Qualité Cosmétique
Votre Je souhaite Prix adhérent Ifis Prix Public HT Choix CHOIX DES ATELIERS
choix minscrire... ou Febea HT N° (2 ateliers & choisir - mettre 'ordre de préférence)
Les 5 & 6 Juillet 2018 1152 € 1440 € Atelier N°1 : Mettre en place un systéeme de gestion des
. anomalies et des résultats hors spécifications.
Le 5 Juillet 2018 680 € 850 €
Le 6 Juillet 2018 792 € 990 € Atelier N°2 : Le dossier de lot : comment le concevoir ?

Remise de 15% & partir de la 2°™ inscription de durée équivalente*. Atelier N°3 : Bien gérer sa sous-traitance et ses prestations
Remise de 20% pour linscription d'un groupe d’au moins 5 personnes sur de services.
une durée équivalente*. * pour tout collaborateur travaillant sur le méme site.

Forfait 2 jours spécial TPE adhérents FEBEA 971 €
(entreprises <10 salariés)

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

RaAISON SOCIAlE & .
AT S S 1

Atelier N°4 : Gestion des modifications (formule, ingrédients,
process) : comment la maitriser ?

Codepostal: [ | | | | | Ville: ... Pays:. .. ... ...
O Etablissement a facturer (si différent)
RaAISON SOCIAlE & .

AdreS S
Codepostal:| | | | | | Ville: ... Pays: ... ...
PARTICIPANT

O Mme O M. O Docteur O Professeur

Nom: . Prénom = .
Fonction: ... ... S eIVICE & L
Adresse [si différente de celle de [entreprise] : ... ... . ...
Téléphone [(ligne directe] : | | | | | | Fax (ligne directe) : | \ \ | \ |

E-MNAil s

CONTACT ADMINISTRATIF - ENVOI DES DOCUMENTS

O Responsable Formation ou O Personne chargée de la gestion administrative de Uinscription
OMme OM. Nom:. ... ... ... .. ... ... ... ............ Prénom :
Fonction: ... .. Service :

Adresse (si différente de celle de Uentreprise] i .. ... ... o
Codepostal: | [ | | | | Ville: ... Pays: ... ...
Téléphone (ligne directe] : | | | | | | Fax (ligne directe] : | | [T R B

NIl o Raison sociale ou OPCA ou
autre :

O Convention de formation O Convocation O Attestation de fin de formation et de présence

N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE : ...

MODE DE REGLEMENT ([paiement a linscription ou a réception de la facture)

Merci d’indiquer en référence : Ifis Cosmétique - Code RQC18 - N°de facture - Nom du participant

par cheque libellé a lordre de llfis par virement bancaire a lordre de : Ifis, HSBC Trocadéro - Compte Ifis - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France
Banque : 30056 // Agence : 00123 // N° de compte : 01232001511 // Clé : 30 - IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP
Organismes publics - Merci de nous adresser votre bon de commande au nom de Ifis

Nom:. .. ... ... .. .. .. .. Prénom: . ...................... ... CACHET DE L'ENTREPRISE
Fonction:... ... ... .. ... . .

déclare avoir pris connaissance des CGV*

Date :

Signature :

* La signature de ce bulletin d'inscription vaut acceptation sans réserve des CGV consultables dans le catalogue sur www.ifis-cosmetique.eu
Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 31 - Ifis Cosmétique. N° d"activité 119 213 411 92



