Pharmacie et biotechnologies

Des resulfats de pesage

précis grace a GWP

1 Qualité par la Conception

3 étapes pour prouver que votre
procédé est sous controle

2 Réussite des audits

\érification des procédés
fondée sur les risques

3 Evolution efficace garantie

De I'emballage a la fabrication
sous contraf

=
=
3
=
=
2
2
=)

/ 0



GWP en chiffres :

4 000

clients & travers le monde

250 000

GWP Recommendations délivrées
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Qualité par la conception dans le pesage
3 étapes pour un procédé sous controle

Le pesage a un impact significatif sur la qualité des produits. Par conséquent, I'équipement
de pesage doit étre qualifié et les procédés de pesage critiques doivent étre validés tel que -I -I

défini dans les réglementations BPF du monde entier. Découvrez comment nous pouvons

vous aider @ concevoir vos procédés de pesage, a qualifier votre équipement de pesage P . LA

et a le surveiller en continu pour garantir la qualité irréprochable des produits et éviter de GWP Verifications réalisees

mauvaises surprises lors des audits. 1 r'

Nos services Les avantages pour vous
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Sélection de la balance grdce @ GWP Recommandation

Choix de l'instrument adéquat pour respecter les exigences de précision et de $|mpllflcohon de lG quollflcohon de lG COﬂCGpTIOﬂ ZE:'“— &y
procédé. GWP Recommendation est gratuit, adapté a vos besoins et facile & mettre Elimination d'erreurs co(teuses lors de la sélection :
en ceuvre. Grace Q lui, prenez vos décisions d'achat en toute tranquillité d'esprit. g ° 0

de l'equipement sBAS
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Installation professionnelle grdce a I'lPac Ao T, P
: 9 Accélération de la qualification initiale de e

Qualification, conseils et pesage précis dés la mise en service. Linstallation _
professionnelle permet également de contréler I'impact des facteurs environnementaux I'équipement de 300% L o

sur I'exactitude de vos résultats de pesage. Garan’rie d'u’riliser Ie bon équipemem
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Etalonnage et vérification de pointe D ation & 14 d dit
GWP® Verification atteste de la précision de votre équipement sur site et ocumeniafion a epreuve €S auars

permet de la préserver dans la durée. Il fournit foutes les informations pour un Elimination des lots non conformes gr('jce
étalonnage et des tests réguliers, garantissant la précision de votre équipement. & une vérification des performances sans faille
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Passez les audits avec succes

\erification des procédés fondée sur les risques

Si un auditeur vous demande pourquoi vous utilisez ce poids pour étalonner la balance, serez-vous
en mesure de lui apporter une réponse éclairée ? Toujours apte a fournir une explication claire et
précise au sujet de ses tests de routine et de ses procédés de pesage, Klosterfrau Healthcare Group
passe les audits inhérents a I'industrie pharmaceutique avec une grande sérénité.

Depuis plus de 200 ans, cefte so-
ciété allemande développe, fabrique
et commercialise des produits phar-
maceutiques. Son offre regroupe un
savant mélange de remeédes tradi-
tionnels et de médicaments nou-
velle génération. Elle englobe plus
de 30 marques différentes et prés de
220 produits en vente libre.

Bei Erkdltung
Innerer Unruhe

Magen-Darm-
beschwerden

Sur son site de Berlin, la société ex-
ploife des lignes de production & la
pointe de la technologie. Qu'elles in-
terviennent dans le cadre de la pro-
duction ou du confrdle qualité, les
balances font partie infégrante du
processus. Chaque systeme de pe-
sage en service doit étre éfalonné et
qualifié régulierement pour garantir
la conformité réglementaire.

Le défi de la conformité

Pour Claudia Brostmeyer, respon-
sable du contrle qualité sur le site
de Berlin, le défi consiste a s'assu-
rer que tous les lieux de travail, avec
leurs procédés et leurs responsa-
bilités propres, étalonnent et quali-
fient correctement I'équipement de
pesage, conformément aux bonnes
pratiques de fabrication (BPF) et de
laboratoire (BPL).

Exploiter une station de pesage
conforme est plus compliqué qu'il
n'y parait. En effet, en plus de devoir
vérifier que la balance est adaptée
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I'application visée, il est nécessaire
de produire une solide documenta-
tion a des fins d'audits. Les opéra-
teurs, quant a eux, doivent étre for-
més conformément & des Modes
Opératoires Normalisés (MON) ap-
prouvés, afin d'assurer I'exécution
correcte des procédures périodiques
de qualification, d'étalonnage et de
tests de I'équipement.

Lorsque Mme Brostmeyer a dé-
couvert le service Good Weighing
Practice™ (GWP®) Verification de
METTLER TOLEDO, elle a immédia-
tement compris que cette approche
|ui faciliterait la vie. « GWP® est un
concept reconnu et sophistiqué qui
fournit une base scientifique pour
nos besoins en vérification d'équi-
pement de pesage », déclare-t-elle.

Sécurité des procédés fondée sur
les risques

A l'issue d'une évaluation GWP® Veri-
fication menée par METTLER TOLEDO
sur le site de Berlin, Mme Brostmeyer

a recu diverses recommandations
fondées sur les risques pour chaque
balance.

« Ce que j'apprécie particuliérement
dans le rapport est le fait qu'il éta-
blit clairement si I'équipement est
adapté ou non au procédé en ques-
tion. Sans compfer les recomman-
dations sur les fests a réaliser, leur
fréquence et les poids de contrble
a utiliser », poursuit-elle. « Il m'est
donc trés facile de communiquer les
procédures de tests appropriées aux

Téléchargez notre nouvelle checklist
» www.mt.com/ind-performance-verification-checklist

opérateurs et au personnel de main-
tenance. » Peu de femps apres la
vérification de I'équipement de pe-
sage par METTLER TOLEDO, le nou-
veau procédé a été soumis @ un
audit, ne laissant aucune question
sans réponse.

www.klosterfrau.de
» www.mt.com/gwp-verification
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Conversion d'une CPO en une CMO
En foute simplicité avec le partenaire approprié

Une entreprise pharmaceutique était en train de passer d'une organisation de conditionnement
sous contrat (CPO) a une organisation de fabrication sous contrat compléte (CMO). Avec
Good Weighing Practice™ (GWP®) de METTLER TOLEDO, la direction a pu s'assurer que tout
I'équipement de pesage était adapté a I'utilisation et qu'il faisait I'objet d'une maintenance
optimisée. De plus, les services GWP® Verification et de rédaction de MON ont permis
d'identifier efficacement les écarts dans les processus de pesage et de les corriger.

> www.mt.com/GWP

Implantée au Canada et aux Etats-Unis, la société s'occupe de produits & administration orale, des
premieres étapes de la formulation jusqu'a leur fabrication ef leur conditionnement. Parmi ses clients
figurent de grands noms des secteurs pharmaceutique et nutraceutique.

La société a fait ses débuts comme société de conditionne-
ment sous contrat dans les années 1970. Lors de sa conver-
sion @ la fabrication confractuelle, une série d'audits a mis au
jour la nécessité de renforcer son programme de pesage exis-
tant. Malgré fout, elle a su conserver sa philosophie : garan-
fir en permanence la qualité et la fiabilité de ses produits @ ses
clients grice G son large éventail de services. Pour y parve-
nir, cefte société s'est naturellement tournée vers un partena-

Good
Weighing
4 iea™
Calibration Practice
3
Installation
riat avec METTLER TOLEDO.
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Et elle a été extrémement satisfaife du degré d'aftention
accordé par METTLER TOLEDO. La sociéeté est convaincue
que ses nouveaux MON de pesage repondent aux
besoins de ses procedés et qu'elle est préte pour le
prochain audit.
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Evaluation
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Le défi

Les pratiques de pesage infernes
de la société avaient évolué au
fil du temps et offraient un cer-
tain degré de précision, mais
elles ne s'appuyaient pas sur les
derniéres normes scientifiques.
La société avait besoin d'une so-
lution qui permettrait d'identi-
fier des problémes empéchant
sa conversion fluide et de pallier
des écarts dans ses processus
de pesage.

La solution
Le représentant local de
METTLER TOLEDO Iui a proposé
une double approche pour ré-
pondre aux exigences liées aux
audits : la mise en place im-
médiate d'un projet de refonte
des MON de pesage et une ini-
tiative @ plus long terme visant
a vérifier I'adéquation des ba-
lances installées a ses propres
exigences de précision en utili-
sant GWP® Verification. Cela fa-
ciliterait le travail du personnel
en charge du contréle qualité et
la réussite des audits internes et
exfernes.

Le résultat

A chaque GWP® Verification,

la société se rapproche d'une
conformité parfaite de ses opé-
rations de pesage. Elle est dé-
sormais en mesure de prouver
qu'elle dispose de MON efficaces
fondés sur des principes scienti-
fiques. La direction est satisfaite
du degré d'aftention accordé par
son équipe METTLER TOLEDO.
Elle est convaincue que ses nou-
veaux MON de pesage répondent
aux besoins de ses procédés et
gu'elle est préte a se soumetire @
la prochaine série d'audits.

Checklist de vérification des performances
Découvrez comment metire en ceuvre un plan

de vérification idéal.

mmmm  www.mt.com/ind-performance-verification-checklist r- 3
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Les connaissances a portee de main
Acces facile au savoir-faire en métrologie

La norme mondiale en matiére de pesage GWP garantit la précision,
la qualité ef la conformité des procédés de pesage. Elle s'applique a
tout type d'équipement de pesage quel que soit le fabricant.

Tirez parti de la longue expérience et des connaissances de nos
experts du pesage en matiére de conformité et de gestion de la
qualité.

* Séminaires et web-séminaires
e Livres blancs

e Guides

e \/idéos

» www.mt.com/GWP
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METTLER TOLEDO Group
Industrial Division Wwwmtcom/GWP .

Contact local : www.mt.com/contacts
Pour plus d'informations
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