LA RATIONALISATION DES PROTOCOLES DE QUALIFICATION
AMELIORE L'EFFICACITE DU LABORATOIRE ET REDUIT

SIGNIFICATIVEMENT LES RISQUES DE NON-CONFORMITE

The Mea of Confidence

Les laboratoires sont équipés de nombreux instruments provenant de divers
fabricants. Pour chacun de ces instruments correspond un protocole de qualification
différent, ce qui se traduit par une gestion fastidieuse des différents fournisseurs
de mise en conformité et la perte d'un temps précieux passé a approuver, rédiger et
réviser les rapports manuscrits.

Avec le service Agilent Enterprise Edition, rationalisez les procédures de mise

en conformité de I'ensemble de votre entreprise et économisez du temps et de
I'argent grace a une solution compatible avec les instruments de tous les principaux
fournisseurs du marché. Ce produit de qualification de I'équipement, le plus
perfectionné au monde, a déja fait ses preuves : il offre une meilleure cohérence, une
plus grande précision et une efficacité accrue. Le service Agilent Enterprise Edition
propose une approche harmonisée de la mise en conformité grace a un protocole
unique pour I'ensemble des systémes de laboratoire. La mise en place d'Enterprise
Edition a permis a ce laboratoire pharmaceutique situé en Irlande de regrouper ses
protocoles de qualification et d'étre ainsi mieux préparé pour une procédure d'audit.
DEFI

Par le passé, ce grand laboratoire pharmaceutique mettait en ceuvre des processus
manuels lourds pour gérer la mise en conformité de I'entreprise. Comme pour
beaucoup de laboratoires pharmaceutiques, la mise en conformité des instruments
de chromatographie était généralement dispensée par le fournisseur d'équipement
d'origine. Cela impliquait la révision et la pré-approbation des documents papier (plus
de 30 documents pour les systemes de chromatographie). Tous les documents étaient
rédigés manuellement, ce qui coltait de nombreuses heures de travail hautement
qualifié en laboratoire. En outre, la conformité était largement compromise par la
forte probabilité d'erreurs de transcription et de problémes d'intégrité des données
inhérents a cette approche manuelle.

Laboratoire pharmaceutique

Situés en Irlande, les établissements
de ce grand laboratoire
pharmaceutique travaillent a
I'¢laboration de méthodes permettant
de répondre a des besoins médicaux
jusque la non satisfaits et fournissent
des traitements, vaccins, thérapies
biologiques et produits de santé
vétérinaires ou consommateurs
innovants, visant a améliorer la santé
et le bien-étre de tous.

+ Laboratoire pharmaceutique
international

+ Clients présents dans 140 pays

+ Environ 30 systémes de
chromatographie utilisés dans les
établissements situés en Irlande

"Grace a Agilent, nous avons mis au point un ensemble de méthodes de mise en conformité qui correspond parfaitement
aux besoins de nos laboratoires, une approche personnalisée qui refléte nos besoins spécifiques. La flexibilité offerte par
Agilent nous permet de nous conformer aux directives de la FDA pour les gammes et les utilisations. Les responsables
d'audit ont été trés impressionnés par notre approche de la mise en conformité en collaboration avec Agilent."

— Responsable du contréle qualité, division Irlande
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Ce laboratoire pharmaceutique a reconnu les avantages exceptionnels apportés par cette approche harmonisée de la mise en conformité

avec Agilent.
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SOLUTION

Grace a sa collaboration avec Agilent comme partenaire consultatif de mise en
conformité, ce laboratoire pharmaceutique international a lancé une démarche
de recherche collaborative des meilleures méthodes permettant d'assurer la
conformité du laboratoire. Plutét que d'envisager les exigences de conformité
individuellement pour chaque systeme de chromatographie, I'entreprise a mis
en place une approche holistique en instituant la solution Enterprise Edition
fournie par Agilent. Cette solution a permis a I'entreprise d'utiliser un protocole
unique pour couvrir I'ensemble des besoins de contrdle qualité pour la mise en
conformité des appareils de chromatographie, rationalisant ainsi les processus
fastidieux précédemment employés.

L'une des différences fondamentales de la solution Agilent Enterprise

Edition est son logiciel de conformité automatisé. Cette plateforme logicielle
entiérement automatisée permet de procéder a la qualification compléte d'un
systéme par l'intermédiaire d'un service simple et exhaustif. Les avantages de
la plateforme logicielle et du processus incluent :

= un ensemble de méthodes de mise en conformité spécifiques a I'entreprise,
mis au point pour intégrer une gamme compléte d'utilisations pour toutes les
méthodes ;

» des procédures de mise en conformité et des protocoles de qualification qui
économisent du temps et sont compatibles avec tous les fabricants ;

= une flexibilité permettant d'utiliser tous les systémes de données clients
et de récupérer les données de chromatographie en ayant une tracabilité
compleéte ;

* une cohérence et une précision accrues qui simplifient la qualification,
minimisent les risques et économisent de I'argent.
RESULTATS

Ce grand laboratoire pharmaceutique a retiré des avantages significatifs de
I'implémentation du service de mise en conformité Agilent Enterprise Edition :

- protocoles rationalisés — réduction du nombre de protocoles de qualification
de I'équipement de 30 a 2 (un pour HPLC ; I'autre pour GC) ;

+ compatibilité des systémes de données — calcul des résultats de tests
a partir des données numériques d'origine, quel que soit le systéme de
données chromatographiques du laboratoire ;

» coits réduits — des périodes d'indisponibilité de vos instruments réduites
grace a des révisions et des processus d'approbation plus rapides et plus
efficaces ;

- approche harmonisée de la mise en conformité — un protocole unique pour
tous les systémes du laboratoire

Contactez Agilent
www.agilent.com/chem/services
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