POURQUOI
CHOISIR L'IFIS ?

40 ans aux c6tés des industries

de santé... L'lfis, référence

du secteur, associe expertise pharma
et expérience de pédagogue

pour répondre a vos besoins.

Au service du développement

des compétences, I'lfis décline
une gamme compléte de services :
formations aux multiples formats,
solutions sur mesure, conseils...
N'hésitez pas a nous consulter.
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MENER UNEETUDEDE «
CAPABILITE » DE SON PROCEDE DE
FABRICATION

+ Vous serez en mesure de déterminer la « capabilité » du procédé
étudié.

_|_ Vous serez a méme de respecter vos engagements de niveau de
qualité et/ou d'identifier les pistes d'amélioration, lesquelles vous
seront révélées par cette étude.

OBJECTIFS

Evaluer son niveau de maitrise du procédé.

Améliorer la compréhension du procédé et
limiter le risque.

/ Evaluation Pouvoir s'engager sur le niveau de qualité de
futures fabrications.

INFORMATIONS CAPB
1 jour 20 mai 2019 ESPACE RIEUX
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Retrouver toutes nos formations sur www.ifis.asso.fr
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POURQUOI
CHOISIR L'IFIS ?

40 ans aux cOtés des industries
de santé... L'lfis, référence

du secteur, associe expertise pharma
et expérience de pédagogue

pour répondre a vos besoins.

Au service du développement

des compétences, I'lfis décline
une gamme compléte de services :
formations aux multiples formats,
solutions sur mesure, conseils...
N'hésitez pas a nous consulter.

Introduction : la variabilité versus Quality by Design
Les concepts fondamentaux de statistique

Evaluation de la performance du procédé

= La variabilité et la maitrise statistique du procédé
= La « capabilité » et ses indicateurs

Applications a I’étude de « capabilité », a la
compréhension et a la maitrise du procédé

Les concepts de « Sigma capabilité » et de « Six Sigma »
La conduite d’une étude de « capabilité »

Conclusion

Pascal CAVAILLON

Pharmacien, dipldme de troisieme cycle en biopharmacie et
pharmacotechnie, exécutif MBA Celsa - Paris Sorbonne. Apres vingt-
cing ans d'expérience en développement pharmaceutique, dont seize
ans dans le « centre d'excellence » de développement des formes
inhalées de GlaxoSmithKline a Evreux, il a fondé en 2010 la compagnie
Inhalexpert, spécialisée dans le développement de produits inhalés.
Dans son parcours professionnel, il a contribué au développement

de produits inhalés majeurs en MDI et DPI. Il intervient régulierement
dans des conférences : pour le GAT (Groupe aérosol therapie) et a la
SPLF (Société de pneumologie de langue frangaise) en 2012 et 2013,
conférence sur le concept Quality by Design (QbD) en 2013. Au cours
de son cursus professionnel il a participé a la mise en place du concept
QbD, a été responsable de la mise en place d’une démarche de Process
Analytical Technology (PAT) et d’activité de modélisation mathématique
pour le développement des produits inhalés. Il est un spécialiste du
concept Quality By Design. Il est également professeur associé a
I'université d’Angers.

PERSONNES CONCERNEES

Cadres, responsables, directeurs des services de développement
pharmaceutique, industrialisation, production.

PEDAGOGIE

Méthode B Vidéoprojection du support PowerPoint. Partage
d’expérience avec le formateur. Explication par I'exemple. Etudes
de cas au cours desquelles les préoccupations et interrogations
des participants sont systématiquement privilégiées. Remise d’une
documentation pédagogique.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.

Chaque formation donne lieu a I’envoi d’une attestation de fin

de formation. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.

Cette formation est éligible au CPF dans le cadre du parcours
certifiant Ifis qui prépare a la certification enregistrée a l'inventaire de la
CNCP.

Certification a I’assurance qualité systéme en industries de santé - code
CPF : 180547
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BULLETIN D’INSCRIPTION

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex
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T Inscrit a ’Ordre - N° de RPPS/ADELI ...
0 Mme OM. O Docteur O Professeur

J’encadre une équipe I oui I non

NOM & Prénom :

Fonction @ .....oooooiiiiii Service :

Adresse (si différente de Celle de [ENIEPIISE) : - vuuneuuneeun ettt e ettt et e et e et et e et e e e e et e eaneeaneeens
Codepostal:l_| | [ | | WVille: .coooooiiiiiiiiiiinen, Pays :

Téléphone ligne directe:L1 | 1 | + | 1 | | | Faxlignedirecte: L1 | + [ 1 [ 1 | ||

L= 12 =1 | PPNt

CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

OMme OM. Nom :

L= 11 = | P PPN

CONTACT ADMINISTRATIF

(7 RESPONSABLE FORMATION ou 1 MANAGER (N+1) ou 11 PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION
ADMINISTRATIVE DE LINSCRIPTION

Prénom :

O Mme OM. Nom :

Prénom :

Codepostal:L_| | | | | Ville: .cooooooreereerraeneenne. Pays :

Téléphone lignedirecte:|_1 | 1 | + | 1 | 1 | Faxlignedirecte: |1 | 1 | 1 | 1 | | |
ML 2 oo
N° DE BON DE COMMANDE (G reporter Sur la facttre) = .....c...uueeuuu e e e e

MODE DE REG LEMENT (Paiement a l'inscription ou a réception de la facture )

Merci d’indiquer en référence : IFIS - code formation : « .... » - N° de facture - Nom du participant.
[ Par chéque libellé a I'ordre de I'lFIS 3 Par virement bancaire a I'ordre de :
«IFIS», HSBC Trocadéro - Compte IFIS - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France

Banque : 30056
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