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Engagements stratégiques NS
afssaps ~\

Direction Politique qualité
Moyens
Soutien

A

Coordonne le projet qualité

Responsable Assure la gestion documentaire
qualité Forme et informe sur le systéeme qualité
Supervise et participe aux audits internes

Prépare les revues du systéeme

\
Equipe de Installe le systeme qualité
Est responsable de I'aboutissement et du

management _

Auditeurs Mesurent l'efficacité du systéme

Adhérent au projet
Contribuent et participent a sa mise en
place et a son suivi
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Manuel Qualité

MANUEL QUALITE I

PROCEDURES

INSTRUCTIONS
OPERATOIRES

ENREGISTREMENTS
QUALITE
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Manuel Qualite DLC N
Lien 1SO 9001 /7 1S0O 17025 afssaps ~\

Manuel Qualité
DLC

1SO9001
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Cartographie des processus de I’Agence

N

Piloter et améliorer

Développer

J L

1

| Gérer les AUTORISATIONS des produits de santé |

egulatio

| Gérer les ESSAIS CLINIQUES

| Gérer les ETABLISSEMENTS

~

( | Libérer les LOTS

rveillance

| SURVEILLER les produits et analyses

|
| Autoriser et surveiller la PUBLICITE |
|
|

| Assurer la VIGILANCE sur les produits de santé

Traiter les DEFAUTS de QUALITE

oM 0V0MZ—

J

1

Evaluer

Contréler

Inspecter

J L

1

Gérer les
Ressources
Humaines

Gérer les
Systémes
d’Information

Gérer les
Achats

Gérer les
Finances

Gérer les
Infrastructures




Systeme Qualité DLC NS

1SO 17025 afssaps ~\

®Partie organisation,
®Partie techniqgue.
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Manuel Qualité DLC
Lien 1SO 17025

CHAPITRE

TITRE DU CHAPITRE

-
afssaps 7\

ISO 17025

INTRODUCTION

Présentation et organisation de la DLC au sein de 'AFSSAPS
Les missions de la DLC

Positionnement européen de la DLC

Positionnement international de la DLC

Contextes dans lesquels s’effectuent les activités de la DLC

4.1

RESPONSABILITE DE LA DIRECTION

L’engagement de la Direction
Vision et valeurs fondamentales
Planification et suivi

Services au client

Revues de Direction

42 4.7 410

4.15

SYSTEME DE MANAGEMENT

Généralités
Exigences relatives a la documentation

4.3 4.13

1SO17025
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Manuel Qualite DLC N

Lien ISO 17025 afssaps ~\
CHARITRE TITRE DU CHAPITRE ISO 17025
4 MESURE, ANALYSE ET AMELIORATION 4.10
4.1 Anomalies et actions correctives 4.9 4.11
4.2 Réclamations 4.8
4.3 Risques d’anomalie et actions préventives 4.12
4., |Audits internes 4.14
5 MANAGEMENT DES RESSOURCES SUPPORT
5.1 Ressources humaines 4.1 5.2
5.2 Infrastructures et environnement de travalil 5.3
9.3 Equipement 54.7 5.5 5.6
54 Achats de produits et matériels consommables 4.6
9.5 Echantillons présentés a I'essai 5.7 5.8

1SO17025
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Manuel Qualité DLC N

Lien ISO 17025 afssaps ~\
CHAPITRE TITRE DU CHAPITRE ISO 17025
REALISATION DES CONTROLES
6.1 Traitement des demandes 4.4
6.2 Méthodes d’essai 4.5 54 59
6.3 Rapport sur les résultats 413 5.10
7 ANNEXES /
7.1 Liste des abréviations
7.2 Historique du manuel qualité /
7.3 Liste des procédures DLC en application

1SO17025




1SO 17025 Exemple DLC
Points du MQ traités dans cet

Responsabilité de la Direction
. Mesure, analyse et ameélioration

. Management des ressources support

AW N P

. Réalisation des controles
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Responsabilité de la Direction

. Engagement de la Direction
. Planification et suivi

. Services au client

» W N P

. Revue de direction, bilans
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A Responsabilité de la direction

1 - Engagement de la direction

%
=
Q

V

Politique qualité :

Mise en ceuvre et respect du systeme gualité
décrit dans le Manuel.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A Responsabilité de la direction

1 - Engagement de la direction

%
=
Q

v afssaps

La Direction des Laboratoires et des Contréles (DLC) est une direction de '’Agence Frangaise
de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé. Cette direction a pour mission de réaliser toutes
les actions de controle en laboratoire des produits de santé et de participer a I'établissement de
la Pharmacopée.

Pour mener a bien ces actions en matiere de qualité, la Directrice des Laboratoires et des
Controles déclare formellement sa volonté d’accorder les moyens et le soutien nécessaires
pour mettre en place, gérer et développer un systéme de management applicable a 'ensemble
des laboratoires de la DLC dans la logique de la stratégie qualit¢ menée par la Direction
Générale de 'AFSSAPS et la Direction Européenne de la Qualité du Médicament.

Son objectif est de garantir la fiabilité des controles faits par les laboratoires de TAFSSAPS, de
créer des méthodes de travail fondées sur des processus bien établis afin de faire reconnaitre
la compétence des laboratoires sur le plan national, européen et international. La
reconnaissance mutuelle des controles faits par les laboratoires du réseau européen des
laboratoires de contrdle des médicaments est un enjeu global de I'approche qualité.

Afin de satisfaire ces objectifs, je prend 'engagement :

de m’appuyer sur le systeme qualité de la DLC,
de motiver et de sensibiliser a la qualité 'ensemble du personnel scientifique, technique
et administratif de la direction afin que les documents constituants le systeme qualité et

en particulier le manuel qualité, soient connus et appliqués,

d’optimiser au mieux les moyens : structures, méthodes de travail, en développant En g agel I Ie nt S
I'approche thématique et les processus afférents,

de définir nos clients et leurs attentes,

d’assurer le maintien de notre qualité au niveau requis pour les laboratoires officiels de

contréle des médicaments européens, sur la base du référentiel ISO 17025.
Je m’engage a faire appliquer cette politique et :

- je charge chaque directeur scientifique de site, chaque adjoint et responsable
administratif, chaque responsable d’'unité et chaque responsable qualité de site, de
prendre toutes les dispositions nécessaires au niveau opérationnel pour mettre en
oceuvre et assurer le respect du systeme décrit dans le manuel qualité,

Je m'appuie sur le coordinateur qualité de la direction , lui délegue la gestion
quotidienne du systéme qualité, le charge de coordonner les objectifs en matiére de
qualité, de vérifier qu’ils sont atteints et en adéquation avec la stratégie qualité de
'AFSSAPS.

L’objectif principal est de maintenir, par la voie d’audits externes réguliers (DEQM, OMS...) sur
nos trois sites, la reconnaissance de I'ensemble de nos compétences en matiére de controle en
laboratoire des produits de santé. La réussite de cet objectif passe par le développement des
audits internes, la participation a des études collaboratives et [I'utilisation d’indicateurs
d’efficience et de performance.

Marie-Héléne TISSIER
Directrice des Laboratoires et des Controles
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A Responsabilité de la direction

2 - Planification et suivi bea
afssaps ”\
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> Plan Triennal DLC

Actics Eq&ment

Programnle annuel DLC

Programme annuel de site

Rapports annuels Indicateurs de suivi

d’activité Tableaux de bord

ORAS Décembre 2007 1SO 17025




Responsabilité de la direction 2 - Planification et suivi

Programme d’activité
Site de Montpellier

Programmes annuels d’activité
Cadrage et orientations générales de la DLC

2006: 1000 BA

Médicaments chimiques : 550 BA (220 géenérigues)
Matieres premieres: 180 BA
Cosmeétiques: 150 BA
DM, Biocides, Tatouages: 100 BA
Divers: 20 BA

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



Responsabilité de la direction 2 - Planification et suivi

Programme d’activité
Site de Montpellier

Médicaments chimiques

- sulvi des analyses non-conformes

- médicaments europeens (CAP et MRP)

- engquétes speéecifiques (Analyse de risque)
anticancéreux, antirétroviraux...

- programmes de santé publique
Biotox, Piratox, Grippe aviaire...

- controle des géeneériqgues

- radiopharmaceutiques

- urgences (20 % environ)

Cosmeétiques, Dispositifs medicaux, Biocides...

Programmes de R&D: Développements de méthodes

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A7 Responsabilité de la direction 2 - Planification et suivi

= Bilan d’activité 2006
Site de Montpellier

1001 Bulletins d’Analyse

536 BA 351 Produits finis
Générigues 232 205

CAP / MRP 55 27

162 BA (125 génériques)
129
38
64
39 protocoles d’étude 335 rapports d’essais

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A

< : L . .
| Bilan des activités: suivi par indicateurs NS

(Exemple de suivi Janv — Sept 2007) afssaps AN\

VQ

MEDICAMENTS MP MEDICAMENTS MP
CHIMIQUES CHIMIQUES CHIMIQUES CHIMIQUES
NON NON
GENERIQUES | GENERIQUES | GENERIQUES | GENERIQUES

TATOUAGES COSMETIQUES

JAN. 2 0 11 0 0 0
FEV. 27 2 6 19 1 7
MARS 34 1 3 3 0 §)
AVR. 12 0 31 2 0 11
MAI 3 2 10 25 0 7
JUIN 49 0 56 A 0 38
JUIL. 52 0 31 9 1 25
AOUT 56 0 28 21 0 85

SEPT. 2 0
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A Responsabilité de la direction

- Services au client

%
=
Q

V

® Définir les clients et leurs attentes

® Communiquer et echanger pour apprécier
leur satisfaction
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SURVEILLANCE DU MARCHE

PRODUITS

CLIENTS

ATTENTES

TOUS PRODUITS DE

SANTE

MEDICAMENTS
(chimigques,
biotechnologiqueas,
biclogiques)

COSMETIQUES

FsSL
FLAMTES
MUTRITICOMN
HOMEOPATHIE

BICCIDES

T

INDUSTRIELS

EFS

- Expearience et technicite de haut niveau

- Connaitre les bases reglemantaires

- Connaitre les Programimes de contrdle

- Connaitre les résultats des controles

- Connaitre les protocoles de contrale

- Aowoir un debat contradictoire en cas da
non-conformite

AUTORITES
MNATIOMNALES

HOPITALL
PRESCRIPTEURS

- Faire des controles pour contribuer a
wverifier la qualité et la sécurité d'emploi des
produits

- Cibler les contréles en fonction de thémes
prioritaires de santé publiguse

- Apporter dans des déelais raisonnables une
reponse aux demandes urgentes

- Inmitier des mesures en cas de non-
conformits

PUBLIC - Informer sur les contrales faits
- Initier des alertes en cas de besoin
Participer aux contrales coordonnes pour les
produits ayant urne AhAana
curapaeaenne (CAPMRP) - contribuer a Ia
surveillance du marche eurcpeaan
Contribuer aux travaux de la pharmacopéae
DEGQM références, standards, méthodes

Suropasnne ;
ou commissions, groupes de trawvail

Faciliter la reconnaissance mutuslle des
contréles | etudes collaboratives, audits,
systéme qualite

Participer aux activités du réseau des OMCOCLs

PAYS —TIERS

omMMs

- Repondre a des demandes de controle ne
pouvant &tre faites sur place

- Former des cadres et techniciens

- Faire des audits ou des visites techniques

- FPiloter la mise en place de réseaux de
LNC Qs

Autres directions de
raFssaPs

- R&pondre & leurs besoins de contrdle

- Caontribuer a la redaction de textes

- Apporter une expertise spacifigue

- Fournir des léaments d'action a I'inspeaction
et a 'aevaluation



A Responsabilité de la direction

4 - Revue de Direction bes
afssaps ”\
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® Gestion documentaire

® Anomalies et actions correctives, actions
oreventives

® Reéclamations clients
® Derogations

® Audits internes

® Audits externes

® Essals collaboratifs
®Formations
®Recommandations pour I'amélioration
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A Responsabilité de la direction

4 - Revue de direction ofssaps ‘a\
reunions periodiques

®Point sur la gestion administrative

®Point sur le systeme de Management de la
qualite

® Point sur les controles en cours [urgences]

®Etat d’avancement du programme d’activité

® Point sur les réunions Agence, Europe,
International

®Formations réalisées et participation a des
congres

® Point de situation de chaque unité

%
=
Q

V
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A

Responsabilité de la direction

%

& 4 - Revue de direction b8
. 2 bilans d’activité i
®Médicaments chimiques (MRP, CAP,

Générigques, MSS, contrefacons, préparations

magistrales), Médicaments immunologiques...
® Matieres premieres
®Verifications de monographies Ph Eur
® Essais collaboratifs
® Cosmetiqgues
® Dispositifs médicaux
®Encres de tatouage
® Qualité : constats de veérification interne
®Recherche et développement

24 ORAS Décembre 2007 1SO 17025




A

Mesure, analyse et amélioration

V

1. Anomalies (actions non conformes selon
1SO17025) et actions correctives
Traitement de I’'anomalie,
Actions correctives,
2. Réclamations clients
3. Risques d’anomalies et actions préventives

4. Audits internes

5. Audits externes

ORAS Décembre 2007 1SO 17025




VA
A

Mesure analyse et amélioration \:

— Anomalies / Actions correctivgesps -\

%
=
Q

V

Anomalies =

non conformité détectée lors d’un
processus

mise en place d’actions correctives

Action corrective =

action visant a éliminer les causes
d’une non-conformité ou d’une
situation indésirable détectée

Tracabilité (enregistrement/suivi) Q), *

ORAS Décembre 2007 1SO 17025




VA
A

V|> Mesure, analyse et amelioration
Q

V

2 - Reclamations afssaps ~\

®Reéunions regulieres avec les autres directions
de I’Agence (suivi de non-conformité)

®Reéunions périodigues avec les partenaires
extérieurs

® Contacts permanents avec le DEQM et 'OMS

® Enregistrement des réclamations et de leur
traitement par le responsable qualité

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A

Mesure, analyse et amélioration \:
£

%
=
Q

3 — Actions préventives afssaps ~\

V

Action préventive =
action visant a eliminer
les causes d’'une non-
conformité potentielle
ou d’une situation
potentielle indésirable
(analyse de risque)

Tracabilité :
enregistrement et
sSulivi

ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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Mesure, analyse et amélioration

4 - Audits internes afssaps A\,

£57

e | ’equipe d 'auditeurs
* |le planning d ’audits
* les documents qualité d 'audit

* |e sulvi des audits

les actions correctives et préventives
mises en place

le planning d 'audits de I'année a
suivre

29 ORAS Décembre 2007 1SO 17025



VA
A

Mesure, analyse et amélioration

5 - Les audits externes afssaps -\

%
=
Q

V

cAudits EDQM

«Audits OMS

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A

¥ Management des ressources
: Su pport GfSSG[_)S \

1. Ressources humaines

2. Infrastructures et environnement de
travail

3. Equipement

4. Achat de produits et matériels
consommables

5. Echantillons présentés a I'essal

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



Management des ressources support

1 - Ressources humaines 1/7
afssa ps \

ISO 17025, 5.2 Personnel

La direction du laboratoire doit
de tous ceux qui :

v assurent le fonctionnement
spécifiques,

v effectuent des :

v evaluent les résultats et signent les

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A

Management des ressources support

1 - Ressources humaines 2/

Un _dossier pour chague personne comprenant
les informations suivantes

décrivant (1) :
e Le libellé exact du poste.
e Le type de contrat.

e Le détail de chaque activité réalisée
(principales et secondaires,
egalement en tant que remplacant).
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Management des ressources support

1 - Ressources humaines 377

décrivant (2) :

® Les competences requises ou les
habilitations légales le cas échéant.

® ldentification du responsable hiérarchique.

® Signature par le hierarchique et la
personne concernée.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



Management des ressources support

1 - Ressources humaines 4r7

Un dossier pour chaque personne comprenant
les iInformations suivantes

® C.V. justifiant les études et/ou I’expéerience
necessaires aux activités citées dans la fiche
de poste.

® Diplomes, attestations de formations
Internes ou externes.

® Autres enregistrements en fonction du type
de poste.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



Management des ressources support

1 - Ressources humaines 577
afssa ps \

relative a la
du laboratoire expliquant les regles pour :

- des personnes :
Entretien annuel pour chague personne

e Developper puis valider un
annuel pertinent avec les objectifs
du laboratoire,

eOrdres de priorités en fonction du budget

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



Management des ressources support

1 - Ressources humaines 6/7 bl

afssaps 7\

Procedure detaillant I’accueil d’un nouvel
arrivant :

® Informations géneérales et administratives

® Contexte réglementaire associée aux
activités du laboratoire

® Systeme de management de la qualité

® Regles d’hygiene et de securite ...7...

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



Management des ressources support

1 - Ressources humaines 777
afssa ps» \

Procedure detaillant I’accueil d’un nouvel
arrivant :

® Informations relatives a la meétrologie :
utilisation, qualification et maintenance des
equipements

® Formations techniques et processus de
gualification adaptes aux fonctions.

de la réalisation du processus d’accueil

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A
VC@V Management des ressources support
>

£

v 2 - Infrastructures et
environnement de travail

1. Description des locaux

2. Acces
3. Nettoyage
4.

v Prévention des risques chimiques et
biologiques

v EXercices d’évacuation é

v' Tri, stockage et évacuation des déchets
de laboratoire.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A
VC@V Management des ressources support
>

722 - Infrastructures et bo
afssaps 7\

£

environnement de travail

Procédure
IHHlustrée sur ———
- [\ /4
les dechets | e
| CYTOTOXIQUES
Audits GENOTOXIQUES

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A

=

40 Management des ressources support o

V

3 — EqUipement ISO 17025 : 5.5 afssaps'<

® Enregistrement de chaque eéquipement :
identité, fabricant, numeéro de série,
spécification(s), emplacement, réeférence aux
Instructions, dates et résultats des
gualifications, programme de maintenance,
egats/dysfonctionnements /Zréparations.

® Manutention, transport, stockage

® ldentification des equipements hors service,

Identification des statuts d’etalonnage, des
freguences et des dates des prochains.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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Management des ressources support

3 - Equipement afssaps \

V

Tous les eguipements utilisés dans le
laboratoire doivent étre conformes aux
spécifications requises pour leur utilisation, et
regulierement maintenus et qualifies dans des
conditions adaptees a leur usage.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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Management des ressources support

3 - Equipement afssaps \

V

Pour chaque eéquipement, une fréquence de
gualification doit étre définie en fonction des
exigences liées a I’essai.

Il peut étre également nécessaire de veérifier
I’éguipement suite a un dysfonctionnement,
apres reparation ou maintenance.

Les maintenances préventives seront
effectuées avant qualification.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



A

Management des ressources support

3 - Equipement afssaps \

%
=
VA

Etiguetage approprié de chague équipement ou
autre systeme d’identification assurant un
statut d’utilisation clair pour les utilisateurs et
evitant toute confusion avec un équipement
non qualifié.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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Management des ressources support

3 - Equipement afssaps \

V

Procédures décrivant clairement les
gualifications et les spécifications a veérifier et
disponibles aupres des utilisateurs.

Application des procedures de gqualification aux
fréguences préeconisees.

Enregistrement de chaque activité (tracabilité).

ORAS Décembre 2007 1SO 17025



Management des ressources support

3 - Equipement

Des procedures
décrivant la réalisation
des qualifications
doivent étre rédigées.
Ces documents
doivent indiquer
comment réaliser les
qualifications, a quelle
fréguence elles sont
nécessaires et la
conduite a tenir en cas
de résultat non
conforme.

ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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Management des ressources support

3 - Equipement afssaps \

V

Décisions et actions :
v Conformité == mise ou remise en service
v Non conformité ==
< Ajustement
e Réparation
e Déclassement

e Hors service

ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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40 Management des ressources support o

4 - Achat de consommables  afssaps N,

V

Consommables :

EXpression des besoins

Réception, stockage

Réactifs préeparés au labo:

e ldentification, date Iimite d’utilisation

Tracabilité : composition, nature et
gquantité des composants, date de
préparation, visa du préparateur

5Y0) ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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Management des ressources support

5 -Echantillons présentés a I’essakaps- \

V

-EcharM]age

Réception, enregistrement

Stockage avant analyse

eDistribution aux unités

Stockage apres analyse
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Management des ressources support \:

> |

5 -Echantillons présentés a I’essakaps ~\

FOEMULAIRE DE EECEPTION ECHANTILLONS

BATE OE RECEFTHN [ COLE - M* DU ERIER :
FXPEHTEUR :

BORMERFAL FENVOL: o O pon O Ve
LU FORNIET B O RDERE AL I ENVL FUHANT ILLONS oui O zon 2 7] \I l I I e e
51 riponse Aol, pedolier L mon coaformin

BON ETAT DES ECHANTILLONS :  om O zen O
5V non, priciser - echezollon casse e da Iz ciaing do freed O

o= Contexte de travall

COR FORMITE A LA COMMANDE DE LA B : e con dolatom oz O nom O
51 riponse mon, pedclier Lo mon conforsin |

POENTIFRCAT RN D COMNTENL D0 £ LS

S St Do Cftme o Do Type de produit

O sata Sifirascs ce - - Z Tispnca
O r1s i upks O naw mamd e - Vs, Simva - CEmdagmas I —

0 dzran i prikciary

IPORALATIONS MECESRAIRES AUX FSSA1S - présentes O moomplpeds O abeagie O S ite po rte d ’ e ntrée

FLESIES TS COMPFLESUEN TAIRES DEMANDES A L'EXFEDITEVER

o Numeéro

AA I HESRPONS LE THE LA HECEF DR

Site qui a effectue

T L0 I I'analyse

T T T T T

ACCEPFTABILITE BE LA HENUANDE [FESSAL:
oui O zmen O
ST FlpORLE RO, LERIGUEE Poirgesd !

VISA LOGISTIGUE : ORAS Décembre 2007 1SO 17025
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alisation des controles

Méthodes d’essal

eRapports sur les résultats
exemples de BA CA et codes
conclusion
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Réalisation des controles

1 - Methodes d’essal afssaps N\
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Méethodes du dossier d’AMM, des
Pharmacopeées, des SRT OMS, des
normes...

Criteres de validité

Criteres de conformité

eEstimation de lI'incertitude de mesure
Criteres de re-test

eEssals inter-laboratoires
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Wisa Responsable d'Unite :
Ciate

7 Reéalisation des controles
<] = 3
v 1 - Méthodes d’essal afssaps
AFSS5APS DIRECTION DES LABORATOIRES ET DES CONTROLES
ENBEEGISTREMENT QUALITE N= EFCRL/400 | Versiom: 5 | page 1/ 1
Edition do - 25042007 | TITEE : ORGANISATION DES CONTROLES : GENERIQUES
( MOLECULE : )
S —
DENOMINATICN Présentation N* enregistrement ML Lot Péremption Reéception PC
TOTAL |
ETALOHN - | | | |
Titrz | Teneur en e3u [ [ [
4 N _ I
ESSAIS TECHNIGUES ) Ciperateur Wisa )
Aspect / Essal de desagregation | Secabilite
Masse moyenne | Uniformite de masse
ldentification
Cosage
Subsiances apparent&es
Sclvanis résiduels
Auire | specifigue forme galénigue
FPrécautions parficuliéres de maniowation -
\

Ciate

Visa Responsable de Pdle ou des Essais : )

I

Walide par N. GRABY Enregisiré par 5. LEFRANCZOIS
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e Exemple : dosage d’un NS

v principe actif avec referentiel afssaps~\

3 essais
indépendants
valides (3 PE)

Moyenne des 3
essais dans limites

INVESTIGATIONS INVESTIGATIONS
EPCM/500 EPCM/500

v

Si le nombre d’échantillons le
permet : 2°™e série de 6
nouveaux essais indépendants

Moyenne des 6
essais dans limites

INVESTIGATIONS
EPCM/500
h 4 +

CONCLUSION AU CONCLUSION AU CAS
CAS PAR CAS * PAR CAS **
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Réalisation des contrbles

2 - Rapport sur les resultats afssaps

PRODUIT: Inegy 10/20 mg

N° enregistrement : 2007 /MR/MCI2!

(adapter en fonction du nombre de spécialités et de fa forme ph:ann:caurlque de Ia série: les cellules ne
sant pas volontairement bloguées; utiliser la formule de calcul proposée)

pour cent

Enreg IStrement
et validation =

des données SE s

brutes

% yolums diutien deesns  » peids mayen x 1000
wolume dilution étalon

[Eer e pouresint

e de travail :

D.CHAUVEY
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Réalisation des controles

2 - Rapport sur les résultats  afssaps
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Codes conclusion :
CF conforme
NC non conforme
RS resultats satisfaisants
AR analyse avec remarqgue
DP  analyse conforme remarque sur le dossier

AN analyse non effectuée
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contrbles

port sur les résultats afssaps

..\- page PCM1-2/2
s . \'. CERTIFICAT DAANALYSE : N*2007MMMG081 40
\\' ET DES CONTRO

b Lot a* : 0718048
afssaps N " i AfSSAPS ™ cinominston: nruoNTI 100 mg I

oar2008

a fSEl'U)S' N  Dmecnon DES LABORATORES Y083

BULLETIN D'ANALYSE N* 2007MNMG0S14M

NELRGNTIN 830 mg CERTIFICAT D'ANALYSE N* 2007/MN/MGIZ0514/M/ AR n.uun;l;;nm
Page PCM1:1/2 o

N da ot

CONCLUSION

Bur be plan physico-chimigus |

CONCLUSION QENERALE

AR Aalys avec Remarg:
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Réalisation des controles

2 - Rapport sur les résultats

REPUBLIQUE FRANCAISE

~
afssaps ~\

Agence froncoise de sécurité sanilaire
des proguits de santé

CONTROLES

DIRECTION DES LABORATOIRES ET DES

BULLETIN D’ANALYSE N° 2007/MN/MG/20514/M/

Dénomination :

NEURONTIN 600 mg N° de lot : 0715046
Date de péremption ; 03/2008
Forme : Comprimé pelliculé Conditionnement : boite de 90 comprimés
Laboratoire : PFIZER Fabricant : PFIZER GODECKE
(Allemagne)
Date de réception : 19/03/2007
Numéro du Dossier: NL 23316 Date de notification :

23 1IN 2007

Demandeur : AGENCE

Motif de I'analyse : Echantillons transmis par les laboratoires PFIZER & la demande de la DLC . Surveillance du
\—fmarché des génériques . Mafiére premiére Gabapentine correspondante : voir BA 2007/20496 et 2007/20497

Sur le plan Physico-Chimique :

0763085 (cf BA n® 2006/P/MG/20063/SP).

etant d'origine excipiendaire (pic retrouvé dans le placebo.)

AR : Analyse avec Remarque(s)

Ce Bulletin d'Analyse ne concerme que les échantillons soumis & 'essai,

CONCLUSION(S)

CONCLUSION GENERALE

Sur les échantillons analysés, les résultats des essais réalisés concernant le profil chromatographique comparatif
de la spécialité et des deux lots de matiéres premiéres associées amenent la remarque suivante

Présence d'un pic inconnu (Rétention relative 3,0) 4 une teneur de l'ordre de 0,29 % dans |a spécialité.
La présence de ce pic & RR ~ 2,9 avait déja été observé lors de Ia premiére analyse sur le lot de spécialité n®

Ce pic n'a pas été retrouvé dans les deux matiéres premiéres associées au lot N° 0715046 analysé.

Il est & naoter que le Fabricant signale dans sa réponse la présence de ce pic inconnu dans la spécialité comme

NS
afssaps 7\

Pour le Directeur Général et par délégation
0 U 2ann
Deie: 29 JUIN 2007 A

Professeur P A. BONNET
Directeur scientifique du site de Montpellier-Vendargues

635, rue de |a Garenne 34740 VENDARGUES
Téléphene : 04 67 9138 01 - Télécopie : 04 67 87 38 44
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Réalisation des controdles

2 . -
5= Rapport sur les resultﬁ}gz afssaps e

Lot n® : 0715046

A

>
|
£

\ CERTIFICAT D'ANALYSE : N"2007/MN/MG/20514/M/

a fSSGPS \ Dénomination : NEURONTIN 600 mg

Péremption :

Agence frgnis
wits de santé 03/2008
Analyses (fechnigue / méthode) Mormes Fabricant Résultats Agence
| Formule | Identique & la formule Confarme
du dossier AMM |
Caractéres
Description - Comprimé pelliculé blang, Conforme
Présentation i de forme ovale,
i marqué « NEURONTIN 600 »
sur une face.
Identification
Gabapentine CLHP selon dossier Positive Positive
! Fabricant
Substances apparentées | CLHP selon dossier
| Fabricant
Profil
chromatographique : |

Impureté individuelle |
inconnue i

Absence de norme <m
~0,29% (RR=3,0)

* Remarque : le pic inconnu (RR = 0,30) n'apparait pas dans les matiéres premiéres associées
2007/MNAPG/20496 et 2007/ MN/PG/20497.

Date de mise en analyse : 16 mai 2007
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Rapport sur les résultats afssaps N
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eSulvi des analyses :

Réunions régulieres de suivi des
non-conformités, programme
d’activite de I'année suivante

cArchivage et acces : tracabilité.
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