[ ]
AUDIT & CONSEIL V a

VOUS AVEZ BESOIN D’ACCOMPAGNEMENT POUR METTRE EN PLACE VOTRE
STRATEGIE DE CONTROLE DE LA CONTAMINATION (CCS) ?
Faites confiance a nos équipes

UPS CONSULTANTS s’adapte a vos besoins et vous accompagne dans la globalité du projet ou a certaines étapes
clefs grace a I'expertise de nos experts, leurs conseils et les formations qu’ils réalisent.

La nouvelle annexe 1 des BPF de I'UE sur la fabrication de médicaments stériles est enfin disponible, elle fixe un
nouveau cadre a la fabrication des médicaments stériles mais pas que.... De nombreux principes organisationnels
et techniques sont clairement indiqués comme transposables aux autres productions non-stériles.

Une stratégie de controle de la contamination (CCS) doit notamment étre mise en ceuvre dans I'ensemble de
['établissement afin de définir tous les CCP et d'évaluer I'efficacité de tous les contrdles (conception, procédures,
techniques et organisationnels) et des mesures de surveillance employées gérer les risques pour la qualité et la
sécurité des médicaments.
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UPS CONSULTANTS vous accompagne sur des missions de conseil sur le terrain avec différents niveaux
d’interventions selon vos besoins :

e Sélection des référentiels a prendre en compte (BPF, Annexe 1, IS0, ...)

e Réalisation d’un état des lieux (visite des locaux et audit du systeme qualité

e Mise en évidence des points positifs et des écarts

e Evaluation des écarts

e Propositions des axes d’améliorations

e Accompagnement des responsables du sites a la mise en place des éléments des CCS : propositions
d’outils (tel que I'analyse de risque selon ICHQ9 adaptée pour les CCS, suivi de projet, visite réguliere
pour promulguer des conseils aux participants

e Surveillance du systeme

NOS POINTS FORTS

* Cahier des charges : Adaptation de la prestation selon vos besoins

NOTRE EXPERTISE

spécifiques « Les prestations réalisées par UPS Consultants sont
« Confidentialité : Etude de documents, visite de votre site en

respectant la confidentialité des informations

assurées par des consultants expérimentés et hautement qualifiés

Q. Nous contacter : +33 (0)2 38 90 93 26 Inscription : info@ups-consultants.com ou www.ups-consultants.com
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