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

— Vous disposerez d'une méthodologie et de connaissances vous permettant
de mettre sous mattrise les activités sous-traitées.

— Vous saurez rédiger et/ou réviser vos contrats et cahiers des charges

de sous-traitance sur la base des exemples concrets qui vous auront été fournis.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Connaitre les différentes phases du processus de mise sous assurance qualité des activités
sous-traitées.

Connaitre les périmetres d'application et les contenus respectifs des contrats et cahiers des charges.
Identifier les rdles et responsabilités des différents partenaires dans les activités
de sous-traitance.

Savoir traduire les exigences BPF et les risques attenants aux opérations
de sous-traitance en actions opérationnelles documentées.

Appréehender les moyens existants ou a mettre en place parvotre entreprise pour étre conforme
aux BPF dans la gestion des equipements.

FORMATEUR(S)

Sandrine GABILLAUD : Ancienne responsable assurance qualité au sein de la direction qualité
de Shiseido International France pendant plus de vingt ans, elle a acquis une grande expertise des
BPF cosmétiques (ISO 22716) au travers des travaux liés a 'élaboration du texte, a la mise en conformité
du systeme de management de la qualité et a la formation du personnel. Elle a réalisé de nombreux audits
selon ce référentiel et U'ISO 9001, et participé a la coordination des inspections des autorités de surveil-
lance du marché (ANSM/FDA/DGCCRF]. Formatrice, consultante au sein d’lfis Cosmétique, elle intervient
aupres d'entreprises du secteur cosmétique et collabore avec d'autres entreprises du secteur a la rédaction
de guides d'application pour les produits OTC sous l'égide de la FEBEA.
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PROGRAMME

m Définition de la sous-traitance : textes de référence,
exigences réglementaires (cosmétiques et juridiques)

B Comment décider des activites a sous-traiter

* La sous-traitance : avantages, inconvénients, risques
e Différents types de sous-traitances

m La recherche d’un sous-traitant, appel d’offres, prise de décision

e Le processus et les documents liés

B La mise en place et le contrat
* La nature, le contenu : qui le signe ? Qui peut le modifier ?
* Analyse des risques dans la sous-traitance et traduction dans le contrat
e L'intérét du contrat et ses limites
e Sous-traitance et partenariat
e Délégation de responsabilités
e Activités de sous-groupe, élaboration de la trame d'un contrat
* Présentation de « templates et clausiers » de contrats

B Le suivi des sous-traitants
e Audit des sous-traitants
® Notation des sous-traitants

® Gestion de litiges

PUBLIC CONCERNE

Personnes de lassurance qualité ayant
a mettre sous maitrise les activités
sous-traitées.

Toute personne ayant a sous-traiter
des activités et souhaitant le faire dans
un environnement sécurisé.

PEDAGOGIE

Méthode C

it

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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