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Chemical imaging: an essential contribution to assess pharmaceutical quality
Microbiologie pharmaceutique: réflexion sur les enjeux a venir

Pharmaceutical microbiology: reflections on future challenges
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Reciprocating vessel or piston apparatus (USP 1)
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Les apports du Reglement européen sur la protection des données personnelles

Contributions of the European regulation to personnal data protection
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The human being, a competitive strength and lever for success in an evoluting world
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Pourquoi rejoindre le 4.0 ?

Why move to 4.0 ?
Quand la résilience permet d'accéder au 4.0

When resilience leads to 4.0
Gels, cremes, formes semi-solides: de leur développement a leur enregistrement

Gels, creams, semi-solid forms: from their development to their registration
Erratum pour les références de I'article "Serialisation pharmaceutique" Vol (28) 5 mai-aoGt 2018

Erratum regarding references of the article "Pharmaceutical serialisation" Vol 28 (3-4) may-august 2018
Sérialisation pharmaceutique

Pharmaceutical serialisation
Méthodes analytiques pour I'étude de la migration des additifs des conditionnements plastiques pour des
applications pharmaceutiques

Analytical methods for the study of the migration of polymer additives for pharmaceutical packaging
Témoins d'inviolabilité. La recherche de flexibilité pour répondre a votre besoin de sécurité et aux normes en
vigueur

Indicators of tamper-resistance. The search for flexibility to satisfy your requirement for security and with
standards in force
Les interactions contenant-contenu

Container / closure - content interaction
Les attentes du chapitre 7 des Bonnes Pratiques de Fabrication ou les clefs pour une relation réussie entre
donneur d'ordre et sous-traitant

Expectations of the chapter 7 of Good Manufacturing Practice guideline or the keys to successful reationship
between contract givers and subcontractors
La métrologie, une source d'incompréhension

Metrology, a source of misunderstanding ?
Comment évaluer les dispositifs médicaux combinés aux médicaments qu'ils administrent ?

How to assess medical devices combined with medicinal products that they administer ?
L'innovation, défi réglementaire. Cas du développement d'un injecteur sans aiguille ZENEO pour administrer
des médicaments d'urgence

Innovation, a regulatory challenge. Example of development of a ZENEO needle-free injector to administer
emergency medication
Excursion de température subie par les médicaments. Les maitriser pour bien les gérer

Temperature excursions to which medicinal products are exposed. Dealing with these excursions in order to
manage these correctly
L'accompagnement et I'information: les opportunités du numérique pour les pathologies chroniques

Help and information: digital opportunities in chronic disease
Le digital au service de la formation: le cas de la simulation en réalité virtuelle

Training through digitization: the case for virtiual reality simulation
La sérialisation comme levier de digitalisation de la Supply Chain

Serialization as a lever for difgitizing the Supply Chain
Novadiscovery: "In Silico Medicine That Works"

Novadiscovery: In Silico Medicine That Works
Intégration des PDE pour définir les critéres d'acceptation dans le cadre d'une stratégie de validation de
nettoyage

Integration of PDEs to set acceptance criteria for a cleaning validation strategy
Garantir I'intégrité des données électroniques: un réel défi dans le monde d'aujourd'hui

Ensuring the integrity of electronic data: a true challenge in today's world
Le contrat, piece maitresse de la sous traitance

The subcontracting agreement: an essential tool
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Validation du nettoyage selon I'approche toxicologique de I'annexe 15 des BPF européennes: ne nous sommes
nous pas tous collectivement égarés

Cleaning validation according to the toxicological approach of the European GMP Annex 15: are we not lost ?
Incertitude de mesure des méthodes analytiques dans le contréle du médicament

Measurement uncertainty of the analytical methods in drug monitoring
Amélioration de la biodisponibilité des substances actives via la formulation galénique

Bioavailability enhancement of active pharmaceutical ingredients through formulation strategies
Essais métrologiques en pesage

Metrological tests for weighing
ICH Q3D (impuretés élémentaires): décryptage, outils et application

ICH Q3D (elemental impurities): decryption, tools and applications
Les variations réglementaires. Gestion des changements sur les sites industriels qui exportent dans le monde

Regulatory variations. Managing changes on industrial sites that export internationally
Maitrise de la qualité des gaz utilisés comme matiére premiére a usage pharmaceutique

Management of the quality of gases used as raw materials for pharmaceutical purposes
Rendez-vous SFSTP de I'amélioration continue
La Rochelle, juin 2016

Continuous improvement SFSTP Meeting
La Rochelle, june 2016
L'amelioration continue, introduction

Continuous improvement, an introduction
Une approche Lean en recherche et développement

A lean approach bin ressearch and developpement
lllustration pratico-pratique de la validation de nettoyage. Historique, fondamentaux et évolution

How-to illustration of cleaning validation. Historic, basics and evolution
Comment implémenter les nouveaux requis de I'Eudralex afin de déterminer les limites de nettoyage ?

How to implement new requirements of the Eudralex to set cleaning limlits ?
lllustration pratico-pratique de la validation de nettoyage en industrie cosmétique

How-to illustration of cleaning validation in the cosmetics industry
Problématique des impuretés mutagénes dans les médicaments humains: que dit la ligne directrice ICH M7 ?

The issue of the mutagenic impurities in human drugs: what does the ICH M7 guideline say ?
Des formation innovantes de I'Ecole des mines d'Albi pour accompagner |'évolution des métiers de I'industrie
pharmaceutique

Innovative study programmes at Mines Albi Graduate School of Engineering addressing changing roles in the
pharmaceutical industry

Actualités SFSTP, juin 2016

Archivage et dématérialisation

SFSTP Event, june 2016

Archiving and digitalization

Comment numériser des archives réglementaires ? Retour d'expérience sur un projet mené au sein de F.
Hoffmann-La Roche Ltd

How to digitize regulatory archives ? Lessons learned from a project at F. Hoffmann-La Roche Itd
Cas d'usage: numérisation et archivage hybride des dossiers de lot

In practice: digitization and hybrid archiving of batch records
Réglement Européen e-IDAS et signature électronique: du nouveau

The e-IDAS European regulation and electronic signatures: new developmentsd
La qualification des balances selon I'EDQM

Qualification of balances according to Edgm
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Le traitement des données a caractere personnel dans le cadre de la dématérialisation et de I'archivage

Personal data processing in the context of digitization and electronic archiving
Du végétal au digital: réussir la transition numérique des fonds et flux documentaires

From the physical to the digital: successfully digitizing document archives and workflows
Knowledge Management, I'autre facilitateur de I'ICH Q10

Knowledge Management, the other ICH Q10 enabler
Comptage particulaire en zones classées. Approches pratiques et conditions de mise en oeuvre

Particle counting in classified areas. Practical approaches and conditions for implementation
Colloque "Encapsulation/vectorisation des molécules actives"
Dijon, octobre 2015

Symposium "Encapsulation/vectorization of active molecules"
Dijon, October 2015
Réduction de I'odeur de levure pour une meilleure application de microcapsules

Yeast off-flavors reduction for a better application as microcapsules
Préparation de liposomes fonctionnels pour I'encapsulation de composés bioactifs ou de sondes moléculaires
fluorescentes pour I'imagerie cellulaire

Synthesis of functional liposomes for encapsulation of bioactive compounds or fluorescent probes for bio-
imaging

Nouvelles stratégies de stabilisation des bactéries extrémement sensible a I'oxygene: cas du probiotique
Faecalibacterium prausnitzii

Development of different encapsulation strategies to stabilize extremely oxygen-sensitive bacteria: case of the
probiotic Faecalibacterium prausnitzii

Bio-encapsulation de molécules actives dans des hydrocolloides pour des applications en emballages actifs
pour les industries agro-alimentair, cosmétique et pharmaceutique

Bio-encapsulation of active compounds in hydrocolloids for active packaging materials dedicated to food,
cosmetics and pharmaceutics

Microencapsulation a base de pectine: un moyen efficace pour moduler les fonctionnalités de molécules
fragiles

Microencapsulation based on pectinate gel: a real means to modulate the functionalities of fragile drugs
Association de biopolymeéres en microencapsulation en vue de maitriser la libération de composés d'intérét

Association of biopolymers in microencapsulation to control release of active molecules
Systemes multiparticulaires pour une délivrance spécifique dans l'intestin

Micro- and nanoparticles for intestinal drug delivery
Protection de la levure par encapsulation au cours d'un procédé de déshydratation

Protection of yeast in micro-organized shells of natural polyelectrolytes during drying process
Protection des bactéries lactiques probiotiques naturelles et recombinantes dans un systéme biphasique
biopolymérique autogélifié

Protection of natural and recombinant probiotic lactic acid bacteria by an aqueous two-phase system cold-set
gelation
Gestion du risque de non-conformité

Non-compliance risk management
L'approche Lean comme levier de compétitivité et de motivation des industries de santé

The Lean thinking as a lever for competitiveness and engagement of healthcare companies
Extrusion en phase chauffante : revue des principaux excipients pharmaceutiques
(résumé FR seulement)

Hot-melt extrusion: a review on principal pharmaceutical excipients
47¢ Congres International SFSTP

Technologies innovantes

Leurs apports dans les procédés industriels

47th SFSTP International Congress
Innovative technologies
Their contributions to industrial process
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Transfert de connaissances : intermédiation ou création de valeur

Knowledge transfer : intermediation or value creation
Le transfert de nanomédecine vers la clinique : du réve a la réalité ?

Transferring nanomedicines to the clinic : from dream to reality ?
Développement professionnel continu : quelle est la situation en 2015 ?

Continuing professional development : where do we stand in 2015 ?
Des idées nouvelles mais aussi "oubliées" pour résoudre rapidement les problémes de compression

New but also "forgotten" ideas to quickly solve compression problems
La co-micronisation, une technologie innovante pour |'amélioration de la biodisponibilité orale de substances

actives peu solubles

Co-micronization, an innovative technology to improve oral bioavailability of poorly water soluble drugs
L'impression 3D et son impact sur I'industrie de la santé

3D printing and its impact on the health industry
Apport du calcul scientifique et de la modélisation par systeme informatisé a la gestion du risque d'exposition
par aéro-contamination dans le secteur pharmaceutique

The use of scientific calculation modelling in managing risk of exposure by air contamination in the

phamaceutical sector

Traitement de I'air et économies d'énergie, retour d'expérience

Air processing and energy savings, report of experience
La RMN : une technologie innovante pour répondre aux besoins de I'industrie pharmaceutique

NMR : a new technology to meet the needs of the pharmaceutical industry
Innovation et sous traitance : antinomie ?

Innovation and outsourcing : mutually exclusive ?
Innovation et packaging: contraintes et opportunités

Innovation and packaging: constraints and opprtunities
Le mirage automatique des médicaments injectables

Automatic visual inspection of injectable products
4e Journées "Chaine du froid des produits de santé"

Lyon, novembre 2014

4th Cold Chain conference
Lyon, november 2014

Obligation du pharmacien dispensateur concernant le respect de la chaine du froid: officine et pharmacie a

usage intérieur (PUI)

Obligations on dispensing pharmacists to observe the cold chain: dispensing pharmacies and in-house hospital

pharmacies (IHP)

Consommation d'énergie: le choix et la bonne utilisation des plaques eutectiques

Energy consumption; choice and good practice for eutectic plates
Impact des emballages isothermes dans I'environnement

Impact of insulating packs on the environment
Des normes pour la chaine du froid

Standards for the cold chain

Essais d'indicateurs de température et d'intégrateurs temps-température pour le suivi des températures des

produits de santé

Testing of temperature indicators and time-temperature integrators for the following of health product

temperatures

Chaine du froid: les apports des nouvelles technologies dans la distribution des produits de santé

Cold chain: the benefits of new technologies in the distribution of health products
Qualification, standardisation et certification des transports routiers de vaccins

Qualification, standardization and cerytification of road transport vaccines
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IV. Recommendations for developpement and validation
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adultération (falsification)

E. Bourny , G. Portier
Risk control associated with the botanical identity of herbal drugs: substitution, contamination and adulteration
(falsification)
Test de dissolution au cours du cycle de vie des produits pharmaceutiques: objectifs, enjeux et méthodologie,
Il
7. Validation et transfert du test de dissolution
8. Influence de I'alcool
9. Etudes de correlation in vitro-in vivo
10. Modélisation et comparaison des profils de dissolution
11. Cas des médicaments génériques
12. Bases scientifiques pour la dispense de la démonstration de I'étude de bioéquivalence fondée sur le
systéme de classification des produits biopharmaceutiques
13. Spécifications du test de dissolution et CTD
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Test de dissolution au cours du cycle de vie des produits pharmaceutiques: objectifs, enjeux et méthodologies,
|
Introduction
1. Pourquoi et quand un test de dissolution
2. Les fondamentaux de la dissolution et la caractérisation de principe actif par un test de dissolution
3. Appareillages et qualification
4. Développement d'un test de dissolution
5. Utilité du test de dissolution au cours du développement, démarche QbD, représentativité du test, pouvoir
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6. Robustesse du test de dissolution
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Introduction
1. Why and when a dissolution test is performed ?
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3. Apparatus and qualification
4. Development of a dissoltion test
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Glossary
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46¢ Congrés International SFSTP
Sécurité Pharmaceutique
Continuité, récentes évolutions et nouveaux contributeurs

46th SFSTP International Congress
Pharmaceutical Safety
Continuity, recent developments and new contributors

Vol 24 (5) p 311-315

Quelles réponses aux accidents médicaux ? Eloge de la mesure, critique de la démesure

What are the possible responses to medical accidents ? In praise of mederate, criticism of excess

C. Huriet

Vol 24 (5) p 316

Quels enseignements tirer du secteur de I'industrie alimentaire en matiére de gestion de crise ?

What lessons can we learn from the food industry when it comes to crisis management ?

C. Guillon, A. Pardigol

Le rdle croissant dans la sécurité du médicament de I'Agence européenne du médicament (EMA)

Vol 24 (5) p 317-320 J.-H. Trouvin
The increasing role of the European Medicines Agency (EMA) in medicinal product safety
Contrefagon et falsification, quelle organisation de la protection ? Introduction

Vol 24 (5) p 321-323 D. Miroglio
Counterfeiting and adulteration, Introduction
Contrefagon et falsification, quelle organisation de la protection ? Le traitement de la criminalité
pharmaceutique par la justice pénale, état des lieux et perspectives

Vol 24 (5) p 325-326 R. Bove
Counterfeiting and adulteration, How does criminal justice process pharmaceutical criminality ? State and
prospects
Contrefagon et falsification, quelle organisation de la protection ? La lutte contre la criminalité pharmaceutique

Vol 24 (5) p 327-330 N. Duvinage

Counterfeiting and adulteration, The fight against pharmaceutical crime

Vol 24 (5) p 331-334

Contrefagon et falsification, quelle organisation de la protection ? La lutte contre la fraude affectant la santé et

la sécurité des consommateurs dans les ports d'Afrique

Counterfeiting and adulteration, tackling fraud affecting consumer health and safety in African ports

C. Zimmermann

Vol 24 (5) p 335-336

Contrefagon et falsification, quelle organisation de la protection ? Quelles mesures prendre au niveau
européen ?

Counterfeiting and adulteration, What measures to take at European level

F. Bouvy

Vol 24 (5) p 337-338

Contrefacon et falsification, quelle organisation de la protection ? Cas des produits cosmétiques

Counterfeiting and adulteration, The example of cosmetic products

J.-M. Giroux

Vol 24 (5) p 339-346

Les thérapies innovantes : un dispositif de sécurisation spécifique ?

Advanced therapies : a specific safety mechanism ?

S. Renouf , P.-N. Lirsac

Vol 24 (5) p 347-351

L'apport du "patient centric design" a la sécurisation des médicaments

"Patient centic design"'s contribution to medicine safety

O. Thirion, N. Neggazi, A. Almaqdissi , F. Bordes-Picard , S. Stegemann

Vol 24 (5) p 353-354

Ruptures d'approvisionnement : prévenir les risques, Introduction

Stock shortages : risk prevention, Introduction

D. Miroglio

Vol 24 (5) p 355-381

Ruptures d'approvisionnement : prévenir les risques, Constatations du groupe de travail académique et
recommandations

Stock shortages : risk prevention, Observations of the academic working group and recommendations

M.-C. Belleville

Vol 24 (5) p 382-386

Ruptures d'approvisionnement : prévenir les risques, Le role du grossiste dans la prévention des ruptures

Stock shortages : risk prevention, The role of wholesalers in the prevention of supply shortage

A. Groscolas

Vol 24 (5) p 387-389

Ruptures d'approvisionnement : prévenir les risques, Point de vue industriel

Stock shortages : risk prevention, Industrial viewpoint

J.-L. Vouzelaud

Emballages innovants: leur réle dans la prévention des risques sécuritaires

Vol 24 (5) p 391-395 | Delcroix
Innovative packaging: its role in the prevention of safety risks
Organiser la production pour garantir la sécurité pharmaceutique avec les apports du Lean

Vol 24 (5) p 396-398 S. Viala
Organizing production to guarantee pharmaceutical safety with the support of Lean methods
La sérialisation, une mesure innovante, Introduction

Vol 24 (5) p 399-400 D. Miroglio

Serialization, an innovative measure, Introduction
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La sérialisation, une mesure innovante, Stratégie de lutte du Conseil de I'Europe/DEQM contre la contrefagon

et la falsification des médicaments: derniers développements

Serialization, an innovative measure, The Counsil of Europe/EDQM strategy for the fight against counterfeit

and falsified medicines: an update on current developments

La sérialisation, une mesure innovante, Comment la sérialisation peut-elle aider a combattre la contrefagon et a

améliorer la sécurité du patient ?

Serialization, an innovative measure, How serialization can help to fight counterfeits and improve patient safety
?

La sérialisation, une mesure innovante, La sérialisation et ses futurs apports

Serialization, an innovative measure, Futures inputs of serialization
La sérialisation, une mesure innovante, Point de vue d'un industriel

Serialization, an innovative measure, Industrial point of view
Sécurité pharmaceutique: les attentes des patients

Pharmaceutical safety: patient expectations

Sécurité et distribution de médicament: comment anticiper les attentes du client final en terme de besoins mais

aussi de sécurité ?

Medicinal product safety and distribution: how to anticipate the final customer's expectations in terms of needs

as well as safety ?
Quelles mesures prendre pour restaurer la confiance dans le médicament ?

What steps to take in order to restore confidence in medicine ?
Analytique anticontrefagons at analytique de procédé

Anti-counterfeiting analysis and process analysis
Knowledge Management, I'autre levier de I'lCH Q10

Knowledge Management, the other ICH Q10 lever

Problématique de maitrise de la qualité de fourniture des matiéres premiéres a usage pharmaceutique

Issue of quality control for the supply of pharmaceutical starting materials
Balance a usage réglementé dans l'industrie pharmaceutique

Legal for trade balance with pharmaceutical industry

Les apports de la description des procédés aux nombreux métiers de I'industrie pharmaceutique

The contribution of process descriptions to the numerous entities of the pharmaceutical industry
L'analyse des impuretés dans les substances actives d'origine biologique: le cas des anticorps monoclonaux

Analysis of impurities in biological active substances: a case study of monocloinal antibodies
Analyse de I'évolution des bonnes pratiques de distribution européennes des médicaments: application au

transport a température dirigée

Analysis of the revised European guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products: an application

to temperature-controlled transport
Nouvelles exigences USP en matiére de pesage

New USP requirements for weighing

Contrdle de I'environnement et des utilités : du plan d'échantillonnage a I'analyse de tendance

Monitoring of environment and utilities: from sampling plan to trend analysis
Le dosage par spectroscopie proche infrarouge.
Application au test de I'uniformité de teneur des comprimés II.

Quantitative analysis using near infrared spectroscopy
Application to tablet content uniformity test, II.

Guide de mise en ceuvre pratique de la nouvelle réglementation européenne (reglement 1234/2008 et

712/2012) relative aux modifications des termes d'une AMM (variations)

Practical guide to implementation of the new European regulation (Regulation N°. 1234/2008 and 712/2012)

concerning variations to the terms of marketing authorisations
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Bonnes pratiques d'utilisation des réactifs, solvants et solution titrées: méthodologie de gestion des dates de
péremption

II. Calcul du facteur de réduction de la péremption pour détermination de la date de péremption apres
ouverture

Good pratices for the use of reageants, solvents and volumetric solutions: expiry date management
methodology

II. Calculation of the shelf lifereduction factor for determination of the expiry date after opening

Qualification et validation du procédé de nettoyage sur les laveurs-sécheurs de verrerie dans les laboratoires
de I'industrie pharmaceutique et cosmétique

Qualification and validation of the cleaning process in glassware washers-dryiers in pharmaceutical and
cosmetic industry laboratories

Problématiques liées au développement d'une procédure analytique de dosage de constituants dans les
médicaments a base de plante(s)

Ill. Exemple de mise en ceuvre de méthodes de dosage de drogues végétales dans différents laboratoires

Issues of an analytical procedure development for the assay of constituents in herbal medicinal products
Ill. Example of implementation of herbal drugs assay methods in different laboratories

45e Congres International SFSTP

2020 : quelle industrie pharmaceutique ?

45th SFSTP International Congress
2020 : which pharmaceutical model for tomorrow ?
Présentation du théeme

Presentation of the theme
Les outils du secteur aéronautique au service de I'industrie pharmaceutique

Aeronautical sector tools for use in the pharmaceutical industry
Sous-traiter en 2020, témoignage et vision d'un leader

Subcontract in 2020, interview and vision of a leader
Le lean, voyez par vous-méme

Lean: see by yourself
Le Lean : une démarche pour s'adapter aux mutations de I'industrie pharmaceutique ?

Lean: an approach to facilitate adaptation to changes in the pharmaceutical industry
Actualités et évolutions de la logistique des médicaments

News and trends in pharmaceutical products logistics
La conception modulaire, pourquoi ?

Modular conception, why?
Application industrielle de la production en module

Industrial application of the production in an indepandant unit
Evolution des concepts & un usage unique intégrés aux process pharmaceutiques

Evolution of single use concepts integrated into pharmaceutical processes
Accinov, la premiéere plate-forme mutualisée d'innovation dédiée a la bioproduction : faciliter le développement
clinique des produits biopharmaceutiques

Accinov, the first innovation platform dedicated to biomanufacturing: accelerating clinical development of
biopharmaceutical products
Production pharmaceutique du futur : adaptation et conception des usines et équipements

Pharmaceutical manufacturing in the future: equipment and facilities design and improvement
Production pharmaceutique du futur : adaptation et conception des usines et équipements

Pharmaceutical manufacturing in the future: equipment and facilities design and improvement
La réussite d'un projet majeur chez Sanofi : la conversion des sites de production chimique vers les
biotechnologies

Turning a chemical plant into a biotechnology platform: a Sanofi successful challenge
Production et innovation en France : quel accompagnement par les pouvoirs publics

Production and innovation in France: what government support ?
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La détermination de résidus secs et son incertitude

The determination of dry residues and its uncertainty
Méthodes de contréle alternatives : cadre réglementaire et applications aux matiéres premiéres a usage

pharmaceutique

Alternative control methods: regulatory framework and applications to substances for pharmaceutical use
Chaine du froid : projets normatifs en cours en France, en Europe et a I'international

Cold chain: ongoing standardization in France, Europe and the world
Maitriser les données clefs des industries de santé : quels modéles pour répondre aux enjeux éthiques,
réglementaires et économiques de demain ?

Master data mangement in the health industry: what models are required to meet tomorrow's ethical,

regulatory and economic requirements?

Gestion des résultats hors spécifications: de la déclaration a la prise de décision

Management of out of specification results: from declaration to decision taking
Maitrise des risques associés a I'échantillonnage des matiéres premiéres: du spécimen a I'échantillon

représentatif

Starting material Sampling risk management: from the specimen to the representative sample
Comptabilité des injectables avec les matériaux en contact: analyse de risque et stratégie

Compatibility of materials in contact with parenteral prepatrations: risk analysis and strategy
Utilisation de la spectrométrie Raman dans le domaine pharmaceutique

Use of Raman spectrophotometry in the pharmaceutical field
Du nouveau en matiére de formation, un tremplin dans la chaine du froid

Training news: a springboard for the cold chain
Questionnaire d'auto-évaluation du pharmacien concernant la maitrise de la chaine du froid en officine

Pharmacist self-assessment questionnaire concerning maintenance of the cold chain in the pharmacy
Les legons du terrain et les perspectives de qualification: Auto évaluation et températures des enceintes de

stockage pharmaceutiques

Lessons from the field and qualification perspecives, Self-assessment and temperature of pharmacy

refrigerators

Transports a température dirigée des produits de santé : respect des conditions des conditions de température

lors du transport

Controlled temperature transport of health products: compliance with temperature conditions during transport
Etat des lieux sur les moyens constatés a réception des médicaments hospitaliers pour la sécurisation de la

chaine du froid

Current status of the methods used to ensure maintenance of the cold chain on hospital reception of medicinal

products

Problématique de distribution en gros du service de santé des armées pour les médicaments sous chaine du

froid

Problem of armed forces health service wholesale distribution of cold chain medicinal products
Les criteres d'aptitude a I'emploi des instruments de mesure de température des produits thermosensibles

Criteria for capability of measuring instruments used in the cold chain of health products
Problématiques liées au développement d'une procédure analytique de dosage de constituants dans les

médicaments a base de plante(s)

Il. Revue des méthodes de dosage utilisées dans la Pharmacopée, commentaires et données expérimentales
Issues of an analytical procedure development for the assay of constituents in herbal medicinal products

II. Review of the adssay methods used in the Pharmacopoeia, comments and experimental data

Stratégie de gestion du rouging selon la LD20-BPF ( ICH Q9)

Rouging management strategy according to LD20-GMP (ICH Q9)

Evaluation des impuretés génotoxiques

Evaluation of genotoxic impurities
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Balances
Partie lll. Incertitudes de mesure d'une balance

Balances,

Part Ill. Measurement uncertainty of a balance

44¢é Congres International SFSTP

La connaissance scientifique au service de la qualité du produit

44th SFSTP International Congress
From scientific understanding towards product quality
Présentation du théme

Presentation of the theme
Le "quality by design" : un guide pour débuter

Quality by design: a quick start guide
Du "design space" a la robustesse du procédé

From design space setting to process robustness
Le "quality by design" adapté aux transferts de fabrication

Quality by design adapted to manufacturing transfers

Stratégies fondées sur les données scientifiques et I'analyse du risque pour les études de stabilité et les

démarches réglementaires au cours du cycle de vie des produits

Science and risk based strategies for stability and regulatory use throughout the product lifecycle

Echantillonage : restitution de I'enquéte 2011 aupres des "qualified persons" et des pharmaciens responsables

Sampling: results from 2011 QP survey
Qualité de la mesure et incertitudes

Quality of measurement and uncertainty
Cycle de vie d'une méthode analytique

Analytical method lifecycle
De la mesure a son emploi

From the measure to its use
La dissolution, un outil QbD au service de la connaissance du produit

Dissolution as a QbD tool for better product knowledge
Attentes réglementaires dans le domaine de I'analyse : le QbD apportera-t'il un changement

Regulatory expectations in the analytical area: Will QbD in analytical science really bring a change
Application pratique du "quality by design" a la fourniture de gélules vides

QbD principles applied to empty capsule supply

Développement de procédés de fabrication de substances actives biotechnologiques : legons issues du QbD

Pilot Program

Development of biotechnological drug substance manufacturing processes: lessons derived from the QbD

Pilot Program
Nouvelles stratégies de validation des procédés

New process validation strategies
Libération des produits biologiques : de la connaissance a la décision

Biological products, from scientific understanding towards release decision
La revue qualité produit : un outil partagé pour |'amélioration continue des produits

The product quality review: a share tool for the continuous improvements of products
Vers une meilleure détection des médicaments de contrefagon

Towards a better detection of counterfeit drugs
La Pharmacopée européenne entre harmonisation et innovation

The European Pharmacopoeia: characterised by harmonisation and innovation
Recommandations de la FDA pour les ANDA* basés sur le QbD : étude de cas de la bioéquivalence

FDA recommendations for ANDAs based on QbD: a bioequivalency case study
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Présentation des données "quality by design" dans le CTD : les attentes des autorités

Presentation of quality by design data in the CTD: regulatory expectations
Vers une nouvelle culture qualité avec le QbD

Towards new quality culture with the QbD
Synthése et commentaires

Summary and comments
pH
II. Guide de réponse sur les incertitudes

pH

Il. Guide on uncertainty

Un itinéraire fléché vers I'ICH Q10

Comment mettre en place le "Systéme Qualité Pharmaceutique" ? (FR + EN)

A roadmap towards ICH Q10

How to implement the "Pharmaceutical Quality System"? (FR + EN)
Un itinéraire fléché vers I'ICH Q10

Comment mettre en place le "Systéme Qualité Pharmaceutique" ? (FR)

A roadmap towards ICH Q10

How to implement the "Pharmaceutical Quality System"? (FR)

Bonnes pratiques d'utilisation des réactifs, solvants et solution titrées: méthodologie de gestion des dates de
péremption

I. De I'analyse de risque a I'établissement de régles d'exploitation au laboratoire

Good pratices for the use of reageants, solvents and volumetric solutions: expiry date management
methodology

1. From risk analysis to the establishment of laboratory operating rules

Validation des logiciels scientifiques

Cas des logiciels de CFD ("computational fluid dynamics")

Validation of scientific software

Case of CFD (computational fluid dynamics) software

Services de bio-décontamination par peroxyde d'hydrogene vaporisé

Technologie gazeuse innovante et capacité de bio-décontamination des installations, pieces et équipements

Vaporized hydrogen peroxide bio-decontamination services

Innovative gaseous technology and capability for the bio-decontamination of facilities, rooms and equipment
Problématiques liées au développement d'une procédure analytique de dosage de constituants dans les
médicaments a base de plante(s)

I. Données de la littérature et commentaires
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