EXPLOITATION DU QUALITY BY DESIGN

Control Strategy, intégration dans le dossier
réglementaire et Product Lifecycle Management

INTENTION

Mettre en ceuvre les concepts du Quality by
Design  (QbD) dans le cadre du
développement pharmaceutique et de

I’enregistrementdu dossier réglementaire.
Cette approche, fondée sur la caractérisation
scientifigue du produit et du procédé qui
integre le risque qualité, permet, sur la base
d’'une  meilleure  compréhension  des
interactions liant le produit et le procédé, de
définir un Design Space et de construire une
Control Strategy efficiente, qui sera exploitée
tout au long ducycle de vie du produit.

PUBLIC CONCERNE

Cette formations’adresse atoute personne
impliquée dans le développement
pharmaceutique : Développement Procédés,
Développement Analytique, Affaires
Réglementaires et Direction Qualité.

PREREQUIS

Une premiére expérience de mise en ceuvre
des concepts CQA, CPP, analyse de risque
procédé, ainsi qu’une connaissance des
notions de Control Strategy sont nécessaires.

DUREE DE LA FORMATION
1journée

METHODES MOBILISEES

Une combinaison d’apports théoriques, de
moments d'échanges et un exercice pratique
permettent I'appropriation des concepts.

CONDITIONS TARIFAIRES

Formation dispensée en intra-entreprise, a
partir de 3 participants.

Tarif: 600 € HT par stagiaire.

Ce tarif peut étre dégressif en fonction du
nombre de stagiaires concernés.

Nous contacter pour préciserle devis en
fonction de vos spécificités.

RENSEIGNEMENTS ET DEVIS :

formation@aktehom.com
oigoeid 01 78 15 36 40

OBJECTIFS
PEDAGOGIQUES

Comprendre les enjeuxetl’intérét de I'approche Quality By Design tout
aulongducycledevieduproduit

S’approprierla démarche de construction d’une Control Strategy
Savoirexploiterlesdonnées duQbD

Introduction aux concepts ICH Q12 : Change management

PROGRAMME
DE FORMATION

Rappel desfondamentauxde la démarche Quality by Design

Les fondamentauxde la Control Strategy :
* Définitiondes éléments constitutifs de la CS
® Construction desdifférents volets de la CS

Les enjeux etl’intérét de I'approche Quality by Design tout au long du
cycle de vie du produit (dossier réglementaire, Validation des procédés,
gestion deschangements et approche Q12...)

Mise en ceuvre opérationnelle

Exploiterles donnéesde la démarche QbD :
* Control Strategy
* Intégrationdu QbDdans le dossier réglementaire
* Validation Procédé (Phases 1, 2, 3)
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PEDAGOGIE ,
ET ENGAGEMENT QUALITE

AKTEHOM est organisme de formation enregistré sous le numéro 11 92 153 62 92 aupres de la Direction
Régionale duTravail, de 'Emploi et de la Formation Professionnelle d'fle-de-France.

Les formations AKTEHOM adressent les problématiques sdentifiques, méthodologiques et réglementaires des
industriels de la Santé. Elles ont toutes pour objectif d’accompagnerlesacteurs de la Santé dans leur métieret
ainsi permettre I'acquisition des compétences et des connaissances nécessaires a la maitrise du produit et du
procédés. Les formateurs congoivent |’ensemble des programmes pour tenir compte des réalités du secteuret
intégrerlesenjeuxde performance et de sécurité patient.

DES FORMATEURS EXPERIMENTES ET SPECIALISTES DU METIER

Toutes nos formations sont élaborées, techniquement et pédagogiquement, par des spédalistes du métier,
disposant d’un fort retour d’expérience aupres des industriels de la Santé et des Sciences de la Vie. lls onta
coeur de partagerleurs expertises techniques, sdentifiques, humaines, mais aussileur vécu, leurexpérience.lls
sontformésetexpérimentés auxtechniquesd’ingénierie de formation et d’animation.

UNE METHODOLOGIE PEDAGOGIQUE RIGOUREUSE

AKTEHOM a une méthodol ogie pédagogique rigoureuse permettantd’assurerla bonne adéquation du contenu
et des moyens aux objectifs pédagogiques. L'atteinte d’objectifs réalistes et mesurables sur un temps de
formation donné est une base dans la conception et I’animation de toutes les sessions. Le choix des moyens
prend encompte lesrythmes et mécanismes d'apprentissage nécessaires a |'acquisition des connaissances.

Des études de cas concrétes

Nos modules de formations sont construits pour favoriser |'appropriation par les stagiaires des concepts,
méthodes et outils présentés. A cet effet, nous utilisons syst¢ématiguement une combinaison d'exposés
théoriques, de moments d'échanges et retours d'expérience, de mises en situation et/ou d’études de cas. Le
témoignage et les exemples issus des expériences « terrain » de nos formateurs apportent une réalité
opérationnelle qui permet a chaque stagiaire de pouvoirse projeter et d'illustrer les messages clés.

La compréhension des messages au cceur de nos préoccupations

Les sessions sont construites pour que les messages importants soient exposés au moins 5 fois de manieres
différentes. lls doivent étre entendus, puis compris et intégrés en fin de session. Toutes nos formations
démarrent par un temps d’incdusion pemmettant une bonne compréhension par le formateur du niveau et des
attentes de chaque stagiaire. Ce sas d’entrée est dé pour lever les éventuels doutes, craintes et ainsi rendre
acteuret moteur chaque stagiaire. Les exerdces et/ou cas pratiques toutau long de la formation permettentau
formateur de vérifier en continu la compréhension des messages, |’acquisition des connaissances et ainsi
d’adapterenséance sibesoin.

L’évaluation des acquis, systématique, est adressée a la fois comme un moyen pédagogique d’apprentissage,
d’auto-évaluation pour le stagiaire, et de contrdle des acquis pour le formateur. La correction a la fin de la
session permet a chaque stagiaire d’intervenir et de poser des questions complémentaires de compréhension
etau formateurde rappelerles messagesclés.
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DES FORMATIONS INTRA ENTREPRISE SUR MESURE

Nous adaptons a la demande le contenu technique pédagogique et les cas pratiques aux spédficdtés des
industriels en prenant en compte leur contexte, leur environnement, leurs contraintes.

Dans ce cadre chaque demande de formation est prise en charge par un spédaliste métier qui réalise un premier
diagnostic du besoin afin d'identifier les ajustements a réaliser (objectifs, public, moyens pédagogiques, études
de cas adaptées, données d’entrées disponibles...). Tous ces ajustements sont ensuite proposés, chiffrés et
formalisésdans la convention de formation pourvalidation du client.

DES FORMATIONS REVUES PERIODIQUEMENT

Le contenu des formations et les exercices Aktehom sont revus et mis a jouren continu pour prendre en compte
les évolutions réglementaires et sdentifiques. L'équipe de veille réglementaire Aktehom est en relation
permanente avec les responsables métiers et spédalistes pour garantir des modules de qualité prenant en
compte l'actualité. Un travail de revu et d’ingénierie est réalisé sur les formations concernées.

UN FINANCEMENT FACILITE

Les tarifs de nos formations sont trawaillés sur une base forfaitaire intégrant le temps

d’ingénierie pédagogique nécessaire au niveau de sur-mesure demandé et le temps
D’j d’animation.

Nous vous invitons a nous contacter pour que nous puissions vous établir un devis.

DA@CKE AKTEHOM étant référencé DataDock, le financement de nos formations peut étre pris en
X charge parvotre OPCO.

DELAIS ET ACCESSIBILITE

Nos sessions étant exd usivement organisées en intra entreprise, nous convenons ensemble du calendrieret des
dates d’animation. Il faut généralement compter un délai minimum de 10 jours entre la demande et la
formalisation du devis, puis 10 jours entre la validation du devis et la tenue de la session pour des fins
organisationnelles. Le délai peut étre plus longsi de I'ingénierie pédagogique est nécessaire, selon le niveau de
sur-mesure attendu.

Nos sessions sont généralement organisées directement dans vos locaux pour faciliter I’acces aux stagiaires.

Nos sessions peuvent étre aménagées pour étre organisées en \visioconférence siles déplacements des stagiaires
ne sontpas possibles.

HANDICAP

Afin d‘organiser votre venue dans les meilleures conditions et de nous assurer que les moyens de la prestation
de formation peuvent étre adaptés a vos besoins spédfiques, vous pouwez nous contacter
formation@aktehom.com ou 0178 15 36 40.

RENSEIGNEMENTS ET DEVIS

Pourtoute demande, un contact :formation@aktehom.comou 0178 15 36 40
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