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Liens d’Intérêts

• Jean François Duliere

• ISPE :Non for Profit Organisation

• OMS : Formations, Audits
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Pourquoi l’industrie s’oriente-t-elle vers la transformation numérique

• Permet le développement des procédés continus

• La nouvelle Annexe 1 pour les procédés aseptiques augmente les exigences en 
terme de monitoring

• PAT (Process Analytical technologies) Guidance for Industry FDA 2004

Meilleure maîtrise des procédés - Vérification continue des procédés

• FDA donne des délais plus courts pour l’approbation de dossier en procédés 
continus vs procédés en lots

Position de certaines agences réglementaires 

• Nombreux projets d’unités en procédés continus pour des produits existants ou 
nouveaux. 

• Certains génériqueurs les mettent en place. 

Les industriels
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