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24 ans

a votre service

ous avez entre les mains la
\/premiére lettre d'informations
du Groupe Icare, expert

reconnu a l'échelle internationale
dans la maitrise de la contamination
au service de la santé industrielle.
En 24 ans, notre croissance réguliere
a permis d'atteindre une taille
critique permettant d'exécuter
vos contréles et qualifications
en toute sécurité et efficacite,
avec une equipe pluridisciplinaire
d'environ 200 collaborateurs, basés
principalement dans notre siege
historique du Biopéle Clermont-
Limagne, et au sein de nos filiales.
Dans cette lettre, Icare vous offre en
partage ce qui fait son actualité et
aussi sa fierté, comme le succeés des
derniéres inspections des autorités
de controle ANSM (juin 2019) et FDA
(aolt 2019), le haut niveau de sécurité
de son nouveau laboratoire de test de
stérilité, ou encore le trophée Qualité
recu par Medlab, sa filiale brésilienne
(mai 2019), sans oublier les acquisitions
toute récentes de Lemi et Phycher
Bio Développement (septembre 2019)
afin d'élargir son offre client en bio-
comptabilité des dispositifs médicaux.
Toutes ces nouveautés attestent
de la vitalité du Groupe Icare alors
qu'il fétera l'année prochaine le
quinziéme anniversaire de l'obtention
de l'autorisation d'ouverture de son
établissement pharmaceutique. Elles
démontrent également son agilité
dans un champ concurrentiel ou nous

devons non seulement répondre
aux besoins de nos clients,

d'activités pour étre
en mesure de les
anticiper.
, Jevous souhaite une
" bonne lecture. =~

~ Christian Poinsot
PRESIDENT GROUPE ICARE
DIRECTEUR SCIENTIFIQUE

mais aussi avoir une réelle
vision sur notre domaine
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|'indépendance

comme levier de performance

LABORATOIRE TOTALEMENT INDEPENDANT, ICARE PROPOSE UNE OFFRE
COMPLETE POUR VOUS PERMETTRE D'OBTENIR LASSURANCE QUE VOTRE
DISPOSITIF OU VOTRE PRODUIT EST MIS SUR LE MARCHE EN CONFORMITE
PAR RAPPORT AUX EXIGENCES REGLEMENTAIRES ET NORMATIVES

PARTOUT DANS LE MONDE.

vec son assurance securité des

produits mis sur le marché, le

Groupe Icare est un partenaire de

choix pour tous les acteurs de la
sante industrielle. Doté de laboratoires a la
pointe de la technologie, de I1SO5 a ISO8
(Classe A a Classe D), Icare propose une
gamme compléte de prestations sur mesure
a ses clients pour avoir l'assurance que leurs
produits sont mis sur le marché en confor-
mité avec les exigences reglementaires
et normatives francgaises, européennes et
mondiales : biocharge, endotoxines, test de
sterilite, identification..

Acteur de U'évolution de son secteur
Certifiee ISO 9001 pour son systeme de ma-
nagement de la qualité, accredité COFRAC
pour les analyses microbiologiques sur les
dispositifs médicaux, Icare effectue tous ses
essais selon les BPF et BPL et les exigences
de la FDA. « Icare fait partie des organismes

lcare Validation

Tout au long de son process, lcare assure

un haut degré de sécurité pour accompagner

les acteurs de la santé industrielle dans la maitrise
de la contamination de leurs produits.

de normalisation AFNOR et ISO, ce qui lui
permet, en étant acteur, d'avoir une bonne
vision sur l'évolution des normes, donc de
pouvoir anticiper les changements regle-
mentaires, souligne son Président et Direc-
teur scientifique Christian Poinsot. De plus,
notre indépendance nous donne une grande
liberte daction et une reelle différenciation
en termes de réactivite, d'efficacite et de
sens client. » =~



iliale & 100 % du Groupe Icare au
Brésil depuis 2015, Medlab vient
de se distinguer. Elle a en effet recu le
2° Prix Qualité, catégorie Sous-traitance
analytique, remis par le Syndicat de
l'Industrie pharmaceutique brésilien.
Forte d'une quarantaine de salariés,
la société Medlab, laboratoire d'essais
en microbiologie, est dirigée par
Alexandre Silveira depuis le 1°" janvier
2019.

Christian Poinsot
et Adriana Ciolette
(responsable Qualité

de Medlab) fiers de

présenter leur trophée.

Christian Poinsot (Président
du Groupe) et Séverine Itier
(Directeur Général) avec I'équipe
de Medlab présente a la soirée
de remise des trophées.

es deux sociétés Lemi et Phycher

Bio Développement, voisines sur
le site du Technopéle Montesquieu
de Marcillac (pres de Bordeaux),
viennent de passer sous le giron du
Groupe Icare. Spécialisées toutes
les deux en bio-comptabilité des
dispositifs médicaux, elles n'étaient
pas des inconnues pour Icare qui faisait
régulierement appel a leurs services
en sous-traitance. « L'objectif de ces
acquisitions est d'élargir notre offre
pour nos clients et prospects fabricants
de dispositifs médicaux en intégrant
des services complémentaires »,
explique Christian Poinsot. Lemi
compte une dizaine de salariés pour
un chiffres d'affaires de l'ordre de 1 M€
alors que Phycher Bio Développement
emploie 30 personnes pour environ
4 M€ de CA.

LEMI Phyclien

B0 DEVELOFFIMENT

Depuis cette rentrée 2019, Icare

a ouvert une nouvelle entité en
Suisse, Icare Laboratoire Switzerland,
basée a la Chaux-de-Fonds dans

le canton de Neuchatel et pilotée

par Grégoire Nicol. Le but est de
développer la proximité avec les
clients helvetes. Il est a noter que
Icare Laboratoire Switzerland a
intégré Microcity, le Péle d'Innovation
de Neuchatel spécialisé dans les
microtechniques, ravi d'intégrer

une entreprise du secteur de la
biotechnologie.

BEST OF US

La Quahte

ENTRE INSPECTIONS ET AUDITS
CLIENTS, LA QUALITE MADE IN
ICARE PASSE AVEC SUCCES TOUS
LES TESTS QUI ATTESTENT DE
SON ANCRAGE DANS SA CULTURE
D'ENTREPRISE.

[ n 2017, suite a la demande d'un client
qui etait dans lobligation de détenir
un certificat BPF des meédicaments
véteérinaires pour son activité export,
Icare mobilise ses énergies Qualité pour
répondre au besoin. Un an plus tard, les
autorités vetérinaires ont inspecte durant
deux jours l'ensemble du laboratoire. Le
rapport d'inspection concluant a permis
a Icare d'obtenir le fameux certificat de
Bonnes Pratiques de Fabrication des medi-
caments vétérinaires en un temps record !

Et maintenant 'ANSM

Détenant le certificat BPF" pour les medica-
ments a usage humain de son établissement
pharmaceutique de fabrication limité au
controle qualité depuis 2007, Icare est regu-
lierement inspecté par lautoritée de contréles
ANSM. La derniére en date, en juin 2019,
restera dans les annales de par les conclu-
sions de linspectrice. Pendant trois jours,
elle a passé en revue aussi bien les locaux/
infrastructures que la documentation, les
équipements, la qualité et les habilitations
du personnel. « Des points positifs ont ete
cités, ce qui est assez rare, se réjouit Brice
Robol, Pharmacien Responsable/Respon-
sable Assurance Qualite. Parmi ceux-ci : le
professionnalisme des equipes, la qualite
de la documentation, la précision des
réponses, le maintien, l'amélioration et la
recherche de l'efficacité ainsi que l'entretien
des locaux. »

La FDA cléture avec succes

le 2° quadrimestre

Début aolt, c'était au tour de la FDA de venir
inspecter durant deux jours intenses le site
de Saint-Beauzire. Le tour des locaux, et
plus particulierement la ligne de produc-
tion des diluants et milieux de culture, a été
souligne par linspecteur en indiquant qu'un

auditee et certifiée

La recherche de I'excellence
est une valeur affichée par

le Groupe Icare qui passe par
un état d’esprit Qualité de
tous ses collaborateurs.

o

.

tel "niveau” d'installation n'avait jamais eté
observe sur dautres laboratoires. Par la
suite, le systéme qualité a été inspecté. En
conclusion aucune déviation menant a un
formulaire 483 n'a été observe. Ceci conduit
donc au nombre de quatre inspections FDA
du site de Saint-Beauzire sans 483 | =v~

"L'OMS définit les Bonnes Pratiques de Fabrication
(BPF) comme "un des éléments de l'assurance de la
qualité, garantissant que les produits sont fabriqués
et contrélés de facon uniforme et selon des normes
de qualité adaptées a leur utilisation et spécifiees
dans lautorisation de mise sur le marche”.

Des audits clients tres satisfaisants

2019 restera pour Icare un trés bon cru pour
les audits clients. Vingt sessions ont eu lieu du
1% janvier au 1° septembre et une quinzaine
d'autres sont programmeées pour la fin de
l'année. Se déroulant sur une demie ou une
journée entiére, ces audits sont l'occasion
pour les clients de valider la qualification de
leur sous-traitant Icare, « et il est egalement
fréquent qui'ils en profitent pour échanger
avec nos experts sur des points techniques
particuliers a leur activité ».

Sur tous les audits effectués a ce jour, aucun
écart critique/majeur n'a été constate et des
axes d'amélioration portant sur des exigences
réglementaires ont déja été mis en ceuvre et
soldés. La Qualité, c'est aussi une question de
réactivité.

Le Cofrac valide

’Iﬂfl‘ﬂl En avril, c'est le Comité

Francais d'Accréditation
(Cofrac) qui est venu
inspecter Icare avec un
auditeur dédie a la qualité et
deux autres a la technique
terrain. Au final, laccréditation
a été renouvelée haut la main. Rappelons
que le Cofrac a pour objectif de s'assurer
de la compétence et de limpartialité des
organismes d'évaluation de la conformité
(OEC). En 2008, en application d'un reglement
européen, ['Etat a désigné le Cofrac comme
instance unique d'accréditation en France.
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DEUX EXEMPLES POUR BIEN COMPRENDRE LES MULTIPLES SOURCES
DE RISQUES DE CONTAMINATION DE SALLES PROPRES ET L'INDISPENSABLE
EXPERTISE 360°, AINSI QUE LA CAPACITE D'INVESTIGATION, POUR EN

ASSURER LA MAITRISE.

Le probleme est
dans le.. lave-linge !

Apres construction d'une salle propre de
classe C, Icare constate une contamina-
tion de lair de fagon ponctuelle par des
micro-organismes. Les systemes de filtra-
tion de lair ambiant sont changés et des
investigations menées. En croisant tous les
parametres collectés, Icare s'apercoit que
cette contamination apparait toujours en
présence d'une méme opératrice dans la
salle propre. Les recherches se concentrent
autour de cette personne avec sa collabo-
ration.

Selon une méthode empirique, Icare décou-
vre que cette opératrice vient de démena-
ger et qu'un lave-linge lui a été céde par
les anciens occupants de lappartement.
L'appareil est testé avec du linge stérile
qui devient contaminé aprés un lavage.
L'analyse du lave-linge révele un biofilm de
micro-organisme du genre Acinetobacter.
C'était donc bien l'opératrice qui, sans le
vouloir et sans quelle puisse s'en douter,
contaminait la salle propre. Il aura fallu
presqu’un an pour trouver lorigine de cette
contamination. Depuis, tous les opérateurs
et opératrices interviennent dans la salle
propre en combinaison stérile integrale.
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Une opératrice contaminait une salle
propre a cause de son lave-linge.

A travers la cloison

Une salle propre ancienne génération de
classe D est utilisée pour la fabrication
d'implants pour la chirurgie cardiaque.
Ses cloisons sont congues a partir de pan-
neaux sandwichs avec des agglomeres a
lintérieur. Sur les produits, Icare détecte
quelques traces de moisissures de genre
Aspergillus. Ces traces gagnent les plans
de travail puis lair ambiant, de fagon iso-
lée et non reproductible. Les investigations
commencent. Une laverie qui sert a rincer
les implants est inspectée. Elle utilise de
leau a haute température et génére de la
condensation sur les murs et le plafond.
Rien n'est visible sur les parois externes.
Icare sonde les murs en profondeur.

Le constat est edifiant. Au fil des annees,
[humidité avait transpercé la paroi externe
et atteint la partie en agglomére, support
potentiel pour le développement de moi-
sissures. Le mur interne était devenu une
véritable champignonniére, invisible de
la salle propre, qui expulsait des spores a
intervalles irreguliers, ce qui expliquait la
contamination discontinue. L'action correc-
tive va consister a changer la conception
de la salle propre avec la pose de murs
ne contenant aucun matériau en matiere
organique. =~

Les traces de moisissures se voient
a I'extérieur d’une cloison, mais
beaucoup moins a l'intérieur.
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P M Espécialisée dans les
textiles techniques,
Cousin Biotech développe des
implants chirurgicaux. Elle a choisi Icare
comme partenaire pour laccompagner
dans la mise sur le marché de ses
DM en particulier, gestion du risque,
conformité aux normes, réponses
aux exigences réglementaires,
stérilisation et SMQ dans ce domaine
des DM (validation de nettoyage, de
stérilisation, contréles microbio dans
les salles propres..). Chez Cousin, un
défaut peut avoir un impact direct sur
la santé ou la vie d'un patient. Il faut
donc adapter 'ensemble des process
et reglements dans l'entreprise pour
veiller a ce que le design, la fabrication
et la mise sur le marché du produit
respectent les normes.

Le laboratoire Crossject
révolutionne ladministration de
molécules a efficacité medicale
prouveée en les proposant sous une
forme auto-injectable sans aiguille aux
avantages inédits, via son dispositif
ZENEO®. Prérempli et a usage
unique, ZENEO® propulse en moins
- d'un dixieme

de seconde
r ‘} la solution a

travers la peau.
En développant

A un portefeuille
de médicaments dédiés aux situations
d'urgence, Crossject fait appel
a Icare dans l'obtention du statut
d'établissement pharmaceutique
notamment : réalisation des opérations
de validation/qualification de leur
salle propre, monitoring et process de
fabrication complétés par des tests
de stérilité, endotoxines, comptages
particulaires..
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Partenaire historique de URGO
sur des analyses de routine en
sterilité et microbiologie sur leurs
pansements et emballages, Icare
s'appuie sur son expertise et
son savoir-faire unique pour seconder
également leurs services R&D en
microbiologie dans la maitrise de
contamination de développements
trés innovants et pointus en
Healthcare/Woundcare : compresses
fibreuses par exemple, ou dispositifs
intégrant des matériaux nécessitant
des protocoles d'essais tres
spécifiques.
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AVEC UN OUTIL ULTRA PERFORMANT ET SANS EQUIVALENT, ICARE PROPOSE
DES TESTS DE STERILITE D'UNE EFFICACITE REMARQUABLE.

ette installation recente offre des

tests de stérilité de medicaments

ou de dispositifs médicaux avec

un niveau de sécurité qui n'a pas
d'équivalent par rapport a loccurrence des
faux positifs avec un taux inégalé pour ce
type d'installation ouverte de lordre de
0,01 %. Cette performance est due a la
conception du laboratoire. Lasepsie est
assurée par des murs soufflant un flux d'air
laminaire exempt de toute particule. De
plus, la salle est equipée de quatre came-
ras qui permettent de vérifier constamment
la bonne exécution des essais sous tous
les angles. Six techniciens speécialisés sont
dédiés a ce laboratoire doté d'une centrale
a traitement d'air specifique.

Un process high-tech

Aprés leur transfert en classe C, les échan-
tillons passent par un sas de décontamina-
tion avant pulvérisation d'un désinfectant

Le laboratoire ol sont réalisés les tests de stérilité
est équipé de murs soufflant un flux d’air laminaire
sans aucune particule.

sporicide stérile. Apres deésinfection du
poste de travail, les manipulations s'effec-
tuent sous flux laminaire en classe A alors
que la surveillance microbiologique de
la zone est permanente. Le process suit
scrupuleusement un mode opératoire sur
support électronique. Les tests de stérilité
sont réalisés par ensemencement direct ou
par filtration. Deux sas de transfert différents
assurent lacheminement des déchets et
des milieux de culture ensemences avant
la mise en incubation aux températures
requises. La phase finale consiste alors a
observer et a interpréter les résultats. =

de sterilite

Icare
sagrandit

LEXTENSION DES BATIMENTS
VA APPORTER LES METRES
CARRES NECESSAIRES

A LINSTALLATION D'UN
NOUVEAU LABORATOIRE

ET DE BUREAUX.

our maintenir ses prestations
Pé un haut niveau de qualité

et pour plus d'aisance et de
praticité pour ses collaborateurs,
le Groupe Icare vient d'acter des
travaux d'agrandissement sur son site
de Saint-Beauzire. L'extension prévue
sur 2020 permettra d'augmenter
la surface des bureaux, de créer des
espaces de stockage a température
maitrisée et un nouveau laboratoire
dédié a tous les essais de bio-charges.
Elle sera également mise a profit pour
déplacer et agrandir le sas d'accés
au laboratoire. =¥~
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