
Assurance Qualité
Pharmaceutique et Dispositifs Médicaux

CADUCEUM apporte à ses clients son expertise dans le domaine de l’assurance qualité spécifi que aux 
dispositifs médicaux, selon les exigences réglementaires et normatives internationales. Pour cela, la 
société s’appuie sur ses consultants experts et les membres de sa Direction Technique.

sujets

stratégiques

—

Organismes notifi és, fournisseurs,
Autorités de Santé

PDV, procédures, protocoles,
rapports, instructions,

modes opératoires

Commissioning & Qualifi cation
d’équipements
(production & laboratoire),
utilités et locaux / HVAC : FAT/SAT/QI/QO/QP

Validation de procédés 
- De fabrication
(formulation / répartition / conditionnement)
- Spéciaux
(de nettoyage, de moulage, de stérilisation et de décontamination)

Validation de méthodes analytiques
(Physico-chimiques / microbiologiques)

Revue Qualité Produit

Gestion des déviations, anomalies,
CAPA et maîtrise du changement

Défi nition d’Indicateurs Qualité

Suivi environnemental 

Gestion des résultats Hors Spécifi cations / Hors Tendances 
(OOS /OOT)

Supply Chain
(vérifi cation du transport, logistique / Bonnes Pratiques de Distribution)

Mise en place ou mise en
conformité SMQ

Gestion des réclamations clients
et rappels de lots 

Gestion des fournisseurs
et des sous traitants

Veille réglementaire
et normative

(BPF, CAPA, Change Control,
Analyses de Risques

PRÉ-AUDIT / AUDIT /
PRÉPARATION AUX INSPECTIONS

RÉDACTION, REVUE ET GESTION
DE LA DOCUMENTATION QUALITÉ

ASSURANCE
QUALITÉ OPÉRATIONNELLE

ASSURANCE
QUALITÉ SYSTÈME

FORMATION DU PERSONNEL



Assurance Qualité
Pharmaceutique et Dispositifs Médicaux

Référentiel réglementaire

PHARMA

—

DM

—

- Bonnes Pratiques de Fabrication

- Good Manufacturing Practices

- current Good Manufacturing Practices

- 21 CFR part 210 et 211

- ICH Q8 - Pharmaceutical Development

- ICH Q9 - Quality Risk Management

- ICH Q10 - Pharmaceutical Quality System

- ISO 9001 - Système de Management
  de la Qualité

- Pharmacopée Européenne

- U.S. Pharmacopeial

- ICH Q2 - Validation of Analytical Procedures

- NF EN 14644 - Salles propres et
  environnements maîtrisés apparentés

- PDA, Technical Report n°22 2011 - TR n°44    
  2008 - TR n°54 2012 - TR n°60 2013...

- PICs

- cGMP-BPF/FDA

- ISO 13485 - ISO 9001 - ISO 3951-1 E32 - ISO 

19011 - ISO 14971

- 21 CFR Part 820 - 21 CFR Part 11

- PDA, Technical Report n°29

- Evaluation clinique (EN ISO 14155, MEDDEV),     
  Suivi post Commercialisation (MEDDEV)

- Evaluation bio-compatibilité (EN ISO 10993-X)

- Dossier Gestion des risques (EN ISO 14971) 
  Dossier d’aptitude à l’utilisation (EN 62366)

- Dossier de marquage CE - 510(k) (FDA)
  Enregistrements CMDCAS/MDSAP...

- Validation procédés spéciaux : Méthodes
  microbiologiques ISO AA737-1 et -2, Nettoyage    
  NF S94-091 et EN ISO 17664, packaging EN ISO  
  11607-1 et -2, stérilisation EN ISO 11135, EN  
  ISO 11137-1 et 2, EN ISO 17665-1 et étude de  
  stabilité EN ISO 11607-1

- Validation de logiciels médicaux (EN 62304)

- Suivi environnemental ISO 14 664-X


