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Procédure analytique - Validation 

Vous n’êtes pas à l’aise avec la terminologie spécifique au développement et à la 
validation d’une procédure analytique, vous travaillez en R&D ou au QC et développez 
des méthodes de test, vous devez implémenter une procédure analytique et ne savez 
pas par où commencer ? Cette formation est faite pour vous ! Elle vous aidera à : 

• Maîtriser les notions de bases liées aux procédure analytiques.
• Définir et connaître le contenu d’un ATP.
• Connaître et comprendre les différents paramètres de performance d’une

procédure.
• Maîtriser les étapes et points clés du développement d’une procédure.
• Maîtriser les paramètres et requis de la validation d’une procédure analytique.

Objectif

Cette formation interactive est 
particulièrement intéressante pour 
les Manager, les superviseurs et les 
opérateurs des départements de 
contrôle qualité, de développement 
analytique et d’assurance qualité, 
dans le secteur de l’industrie 
pharmaceutique. 

Public cible
 

Pas de compétence pré-requise. 

Niveau pré-requis
 

2h20 de formation en 14 modules de 
5 à 20 min chacun. 

Durée estimée
 

Fiche technique formation 

https://www.didaxo.tv
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Ce module ATP vous propose : 

• Définition de ATP.
• Que contient l’ATP.
• Pourquoi est-ce important.

Ce module Performances vous propose : 

• Que sont les paramètres de performances.
• Description et représentation de chaque paramètre.

Programme 

Performances 

Ce module d’Introduction vous propose : 

• Le cycle de vie d’un produit pharmaceutique.
• Les Attributs qualité du produit.
• Les types de tests.
• Les contextes d’utilisation d’une procédure analytique.
• Le cycle de vie d’une procédure analytique.

Introduction

ATP 
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Ce module Développement vous propose : 

• Les étapes du développement d’une procédure analytique.
• Les approches minimales et avancées.
• Le knowledge management ou gestion de la connaissance.
• Analyse multivariée : introduction.
• Le rôle de l‘analyse de risque.
• Les paramètres à développer.
• SST et contrôles.
• Que retrouver dans une procédure analytique.
• Évaluation et documentation du développement
• Le plan de gestion des changements.

Ce module Validation vous propose : 

• Pourquoi valider une procédure analytique.
• L’ICH Q2R2.
• Le protocole et le rapport de validation.
• Comment valider chaque paramètre de performance.

Validation
 

Développement 
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Supports pédagogiques additionnels 
• Module Let’s Go : ce module pour fournira des outils pour optimiser votre

apprentissage.
• Test VAK : ce test vous permettra d’évaluer votre profil de perception

sensorielle dominant.
• Carnet de notes : ce carnet reprend des visuels qui vous aideront à

structurer votre prise de note pendant la formation, si vous le souhaitez.

Ressources de référence 
• ICH Q2R2
• ICH Q14

Les principes décrits dans cette formation le sont dans un but pédagogique 
uniquement et n'ont pas pour but de remplacer la législation. Les auteurs ne pourront 
pas être tenus responsables en cas de manquement aux règlementations, même si 
ces modules étaient incomplets. 

Copyright et crédits 
N. Gérard et S. Pels, MiaaxoTM Tous droits réservés.
Editeur : DiDaXo.Tv by DiDaXo

Crédits : 

• Adobe Stock
• Pixabay
• Renderforest
• TTSfree.com
• Brain Gym®, Breakthroughs International
• Test de perception sensorielle, Hélène Duponcheel
• International Council for Harmonisation (ICH)

https://www.didaxo.tv

