LABORATOIRES PRIVES

Le site Bertin Pharma d’Artigues-Prés-
Bordeaux passe avec succes l'inspection

de la FDA
Un sans-faute,

gage de qualité et de

'implication forte du Groupe en région
Aquitaine, qui lui ouvre les portes du marché

ameéricain

Le mois dernier, nous vous
présentions Bertin Pharma, filiale
de Bertin Technologies, et portions
notre attention tout particuliérement
sur la nouvelle alliance stratégique
signée par I’Entreprise avec Harlan
Contract Research Services (CRS)
dans le but d’étendre son offre en
immunotoxicologie et d’accroitre sa
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visibilité au plan mondial.

Peu de temps avant, Bertin Pharma
annongait également la reprise du
site aquitain Johnson&Johnson Santé
Beauté France (Martillac) spécialisé
dans la formulation et a la production
de lots clinigues sur le marché de
I'automédication, et confortait ainsi une

implication forte en région Aquitaine,
aprés linauguration en juillet 2011
de 2000 m? classés Etablissement
Pharmaceutique a  Artigues-Prés-
Bordeaux.

C’est précisément sur ce site que M.
Xavier MORGE, Directeur Général de
Bertin Pharma, nous convie aujourd’hui
pour une nouvelle actualité tout aussi
élogieuse que prometteuse pour
I'Entreprise dans le cadre de son
développement a [linternational : le
passage avec succes de linspection
FDA!

La Gazette du Laboratoire (LGdL) :
« Bonjour. Pouvez-vous nous
rappeler le positionnement de Bertin
Pharma sur le marché de la R&D
pharmaceutique, I’'étendue de son
offre et de ses marchés ? »
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Xavier MORGE (X. M.): « Bertin
Pharma se positionne comme un
leader sur le marché européen de
la recherche pharmaceutique et des
biotechnologies. Notre offre intégrée,
née du regroupement de plusieurs
sociétés créées ou acquises entre 1999
et 2009 (Ellipse Pharmaceuticals, SPI-
Bio, Biotec Centre, IDPS), réunit une
large gamme de produits et prestations
sur 'ensemble du processus de drug
discovery : de la R&D de nouvelles
thérapeutiques d’origine chimique et
biologique, aux études d'immunogénicité
et de sécurité biologique, jusqu'aux
essais  précliniques et cliniques
(pharmacocinétique, métabolisme),
parallélement a la mise au point et a
la commercialisation d'une gamme
de réactifs et de kits pour I'analyse et
la bioanalyse. Nous intervenons pour
une clientéle fidele et de haut-niveau
composée Big et Mid Pharma, sociétés
de biotechnologies, mais aussi de
laboratoires de recherche publics. »

LGdL : « De combien de personnes se
compose I’équipe Bertin Pharma ? Ou
sont implantées ses installations ? »

X. M. : « Nos équipes sont implantées
en lle-de-France, en région Centre et
bien sar en Aquitaine. Elles réunissent
plus de 120 collaborateurs dont pres
de 100 ingénieurs, directeurs activités,
pharmaciens, biologistes, techniciens
de laboratoire... aux savoir-faire
complémentaires et pluridisciplinaires.

Avec la reprise du site
Johnson&Johnson  Santé  Beauté
France de Martillac, I'effectif aquitain de
Bertin Pharma s’éléve désormais a pres
de 80 personnes, renforgant le poids de
'Entreprise dans I'’économie locale et
ses liens avec la Région. »

LGdL : « Quand est-il de la politique
Qualité de Bertin Pharma ? »

X. M.: «Les technologies innovantes
et plateaux techniques spécialisés dont
dispose Bertin Pharma répondent aux
standards de qualité les plus rigoureux :
BPL, BPF, BPC et BPD. IIs sont certifiés
ou reconnus par I'ANSM (Agence
Nationale de Sécurité du Médicament
et des produits de santé) et TANSES
(Agence nationale de sécurité sanitaire,
de lalimentation, de I'environnement
et du travail) et satisfont également
aux exigences de la réglementation
en matiere de radioprotection. Bertin
Pharma a par ailleurs engagé une
démarche qualité 1ISO 9001 pour la
fourniture de produits (outils d’analyse
et kit de dosages de biomarqueurs). »

LGdL : « Pouvez-vous nous en dire
davantage sur le site d’Artigues-
Prés-Bordeaux ? Son organisation
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et sa vocation ? »

X. M.: «Nos nouvelles installations
d’Artigues-Prés-Bordeaux ont  été
inaugurées le 1¢ juillet 2011, suite au
regroupement sur le site des équipes
Bertin Pharma de Pessac [Ellipse
Pharmaceuticals, spécialisée dans les
services analytiques et galéniques,
et la mise au point d’applications
innovantes telles que les techniques de
stérilisation des médicaments par haute
pression, gels thermo-réversibles,
micro-émulsions...] et > b >
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d’Artigues, creuset historique de la
société IDPS sur le marché de la R&D
pharmaceutique.

Le site Bertin Pharma d’Artigues-Prés-
Bordeaux est classé Etablissement
Pharmaceutique. Il s’étend sur plus
de 2000 m? certifiés Bonnes Pratiques
de Fabrication (BPF) dont 600 m? de
laboratoires dotés de zones spécifiques
aux différentes contraintes métiers
réglementaires. 500 m? d’installations
sont en outre dédiés a la recherche
galénique, en particulier pour les
produits a haute activité, les molécules
peu solubles et les médicaments
biotech. Bertin Pharma  assure
également la libération de produits de
thérapie génique. »

LGdL : « Pourquoi avoir sollicité
l'inspection de la FDA sur le site
d’Artigues-Prés-Bordeaux ? »

X. M.: «Bertin Pharma accompagne
depuis plusieurs années un laboratoire
pharmaceutique nord-américain  dans -
le développement dun médicament oes . Sa rto rl US
pour traiter une maladie parasitaire, -

et s'est vu confier [lintégralitt¢ des
aspects analytiques liés a ses études
réglementaires. C’est ainsi que nous
assurons aujourd’hui le contréle qualité
et les essais de stabilité des lots
commerciaux pour lesquels le Laboratoire 2% J “ ; . L)
a obtenu une autorisation de mise sur : WL y QLI | I'i U K
le marché. Linspection par la FDA de
nos locaux d'Artigues a été sollicitée
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LGdL : « Quels atouts représente
cette reconnaissance de la FDA pour . ‘
Bertin Pharma ? » .

X. M.: « Cette inspection de la FDA ? - ﬁ - *k =
est un succés sans faille pour Bertin { S— = &1

Pharma puisqu’elle valide la conformité 5

de nos laboratoires, systéme qualité
et études aux Bonnes Pratiques de
Fabrication, sans que la moindre
remarque ne soit formulée. Elle est le
fruit de 'engagement quotidien de nos
collaborateurs pour une amélioration
constante et offre a nos clients et
prospects internationaux I'assurance de
la qualité de nos prestations de service.
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Cette reconnaissance de la FDA fait
également écho au sondage international
réalisé par la société détude de
marché Nice Insight et le magazine Life
Science sur un panel de plus de 40 000
dirigeants de I'industrie pharmaceutique.
Bertin Pharma y a en effet été distinguée
pour sa productivité et le respect des
normes qualité et guidances, parmi les
cing premiéres sociétés aux cotés de
GenScript et Covance.

Je tiens a remercier et exprimer ma fierté
a l'ensemble des équipes Bertin Pharma
pour le travail accompli qui nous a
permis d’atteindre cet objectif ambitieux
de passer avec succés linspection
FDA. Bravo a tous et ce d’'autant plus
qu’aucune remarque ni observation n’a
été formulée, ce qui est exceptionnel ! »

Pour en savoir plus :
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