Change Control / Gestion des Modifications - QR310

Subir le changement ce n’est pas une fatalité, on peut choisir de le gérer et ainsi de le maitriser.

Le Change Control est une exigence réglementaire mise en avant par toutes les agences réglementaires internationales comme seul et
unique moyen de garantir la maftrise des procédés et la qualité produit. Change Control ou Gestion des Modifications, quelque soit le nom
qu'il porte, c'est un processus qui doit étre maitrisé car c’est ce processus qui garantit que les autres processus vont continuer a étre
maitrisés. Cette formation présente les étapes qui doivent composer ce processus ainsi que les outils nécessaires a sa maitrise et vous
apprend a gérer les changements au lieu de les subir.

OBJECTIFS

+ Connaitre les exigences réglementaires en termes de Change Control.

+ Connaitre les différentes étapes nécessaires au Change Control.

+ Connaitre la documentation nécessaire au Change Control.
+ Savoir mettre en place un processus de Change Control.
+ Savoir définir les moyens et le suivi du processus de Change Control.

+ Savoir évaluer les impacts et les risques liés a un changement.

PROGRAMME

1. Exigences réglementaires

Objectifs du module : connaitre les exigences
réglementaires en termes de Change Control.
Rappel sur les principaux textes réglementaires
liés au Change Control.

Jeu

Revue et analyse des principales exigences de
chaque texte.

Synthése des exigences.

2. Le processus de Change Control

Objectifs du module : connaitre et comprendre
les étapes d’un processus de Change Control.
Jeu

Les points clés du Change Control.

Jeu

Le détail des étapes du processus de Change
Control.

Le processus lié aux changements urgents.

La documentation nécessaire pour le Change
Control.

3. La procédure et le formulaire de Change
Control

Objectifs du module : connaitre les points clés
du Change Control. Savoir mettre en place un
formulaire pertinent et efficace.

Jeu

Les points clés de la procédure de Change
Control.

Le détail des principaux chapitres de la procédure.
Le chapitre lié aux changements urgents.

4. L'analyse d’impact et la classification des
Changements

Objectifs du module : comprendre Uimportance
de l'analyse d'impact. Savoir réaliser une analyse
d’impact. Savoir classifier les impacts.

Jeu
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Les points-clés de l'analyse d'impact.
Les moyens d’analyse d'impact.
Cas pratique : Analyses d'impact.

Jeu
Les points-clés de la classification des
changements.

Les critéres de classification : analyse de risques,
Analyse de criticité.
Les classifications :
sans impact.

Cas pratique : Classification.

mineure, majeure, critique,

5. Les responsabilités
Objectifsdumodule:connaitrelesresponsabilités
d’un point de vue Change Control.

Jeu

Qui approuve quoi ?

Qui réalise les analyses ?

Qui prend la/les décisions et sur quelles bases ?
Est-ce différent en fonction du type de
changement ?

6. Le plan d’action et le suivi du changement
Objectifs du module : savoir mettre en place un
plan d’action et le suivre.

Jeu

Le contenu d'un plan d’action.

Le suivi du changement.

La cléture du changement.

Cas pratique : Mise en place de plans d’action.

Jeu : Révision des points importants.

Domaines concernés

@'Cosmétiques

8o Médicaments

DM Dispositifs médicaux
8% Combinés

l I Disponible en francais

FORMATION PLANIFIEE

Public

Assurance Qualité.

Contrdle Qualité.

Laboratoire sous-traitant.
Périmetre

Toute personne impliquée dans la
gestion des modifications.

Des modéles de documents
(formulaire de Change Control]
et des exemples d'analyses
dimpacts et de criteres de

classification sont fournis aux
participants a la formation.

Les + de nos formations :

1:3 Jeux et Cas Pratiques

@ Evaluation des acquis : QCM

Attestation de formation

i? Evaluation de la qualité de
la formation

CVO-EUROPE | Centre de Formation et d’Ingénierie Pédagogique | Tous droits réservés - CVO-EUROPE

7

7

NOILVLNIW3IT93d / ILITVND

117


https://www.cvo-europe.com
https://www.cvo-europe.com/wp-content/uploads/2020/10/calendrier_inter_FCIP-2021-SITE-INTERNET.pdf

	Le cycle de vie du médicament
	Les Bonnes Pratiques appliquées aux Laboratoires de Contrôle de la Qualité
	Les BPF : Spécial Opérateur et Magasinier
	Module à personnaliser
	Intégrité des données en environnement GxP
	Introduction à la Validation des Systèmes d’Information
	Les BPF/GMP spécial Dispositifs Médicaux
	Principes généraux des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF/GMP) des médicaments à usages humain et vétérinaire
	Les BPF/GMP :  Les auto-inspections
	Les BPF/GMP : Le personnel
	Les BPF/GMP : Les activités externalisées
	Les BPF/GMP : Les réclamations et les rappels de médicaments
	Validation / Qualification
	Gestion des risques
	Audits / inspections
	Projets / Ingéniérie
	Métrologie
	Statistiques
	Lean 6 sigma
	Qualité / réglementation
	Stratégie de validation et PDV - VMP - VQ010
	Sensibilisation à la validation - VQ020
	Qualification d’Infrastructure Informatique (Q2I) - VQ030
	Validation des Systèmes Automatisés et des Équipements de Production (VSAEP) - VQ040
	Validation des Systèmes Automatisés et des Équipements de Production (VSAEP)  - VQ040
	Validation des Systèmes d’Information (VSI) - VQ050
	Validation des Systèmes d’Information (VSI) - VQ050
	Validation des Systèmes Informatisés pour les systèmes de Qualité des DM - (VSI-DM-SMQ) - VQ051
	Validation des Systèmes et des Équipements de Laboratoire (VSEL) - VQ060
	Validation des procédés de nettoyage - VQ070
	Validation des méthodes d’analyse - VQ080
	ISO 14971:2019 : Gestion des Risques appliquée aux Dispositifs Médicaux - GR410
	ICH Q9 : Gestion des Risques dans le domaine de la santé - GR420
	Analyse de Risques pour la Validation des systèmes et équipements (CVO-RM) - GR440
	AMDEC : Analyse de Risques pour la Fiabilisation des systèmes et équipements - GR450
	Agrément Fournisseurs - AI540
	Audit des Fournisseurs de Systèmes Automatisés et Informatisés - AI530
	Audit Fournisseurs MP/AC, Façonniers, Services - AI520
	Audit Qualité Interne - Outil d’amélioration et de mise en conformité (ISO 19011) - AI510
	Préparer et réussir vos inspections américaines sites de production (FDA) - AI550
	Préparer et réussir vos inspections GCP (FDA) - AI551
	Autoclave de stérilisation à la chaleur humide - PI700
	Automatique : Initiation pour les non-spécialistes - PI670
	GAMP 5 : utilisation pragmatique dans la mise en conformité réglementaire - PI620
	GAMP 5 et 21 CFR Part 11 : adaptée pour fournisseurs - PI730
	Gestion de Projet dans les industries de la santé - PI610
	LIMS : fonctionnalités, conduite du projet et validation - PI690
	RC / QC : Revue de Conception / Qualification de Conception pour les projets industriels  - PI640
	URS / SBU / CdC et Analyse des besoins : systèmes ou équipements  - PI630
	Utilités propres : de la conception et validation à la production - PI710
	Métrologie : l’incertitude et son calcul - ME830
	Métrologie : notions de base - ME810
	Métrologie d’un point de vue organisationnel et opérationnel - ME820
	Initiation aux statistiques utilisées en validation, contrôles et tests - ST910
	Initiation aux statistiques utilisées en validation, contrôles et tests - ST910
	Application du Lean Six Sigma dans le domaine de la santé - LS980
	Lean Six Sigma - VSM - LS992
	Méthodologie de Résolution de problèmes pour le domaine de la santé  - LS940
	21 CFR part 11 - ERES - et Annexe 11 - Gestion des Systèmes Informatisés et Automatisés - QR320
	ICH Q10 : Système Qualité Pharmaceutique (SQP) - Mise en œuvre pragmatique - QR110
	ICH Q8 : Quality by Design - QR121
	ICH Q7 : GMP Part II - BPF Principes Actifs : principes généraux, retours d’expériences et actualités - QR120
	Bonnes Pratiques Fabrication / GMP : formation initiale du personnel - QR150
	Bonnes Pratiques Fabrication : Recyclage BPF / GMP - QR151
	Bonnes Pratiques Fabrication Cosmétiques (ISO 22716) : une norme et une exigence réglementaire - QR180
	Bonnes Pratiques Cliniques appliquées à l’industrie cosmétique - QR190
	Bonnes Pratiques Laboratoires appliquées à l’industrie cosmétique - QR200
	Bonnes Pratiques de Laboratoire pour les Essais Précliniques - QR210
	Bonnes Pratiques Cliniques : éthique et qualité des données - QR220
	Bonnes Pratiques de Distribution et de Stockage - QR160
	Bonnes Pratiques dans les Laboratoires - QR230
	Études de stabilité dans le domaine de la santé - QR245
	Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance - QR246
	ISO 9001 : les évolutions 2015 et la mise en œuvre pragmatique - QR282
	Conduite d’investigations et traitement des déviations - QR302
	Bonnes Pratiques pour la conduite de l’investigation au laboratoire : OOS / OOT - QR301
	Change Control / Gestion des Modifications - QR310
	Les exigences du Data Integrity - QR410
	Data Integrity : Méthodes et outils de mise en conformité vs guides applicables - QR420
	Documentation technique des Dispositifs Médicaux et DM DIV (Europe) - Règlements 2017/745 et 2017/746 - QR272
	évolutions de l’ISO 13485:2016 - QR281
	Medical Device Single Audit Process (MDSAP) - QR340
	Réglementation américaine (FDA) des Dispositifs Médicaux - QR270
	Réglementation européenne des Dispositifs Médicaux - Règlement 2017/745 - QR271
	Réglementation européenne des Dispositifs Médicaux - Règlement 2017/746 - QR276
	Système de Management de la Qualité (SMQ) - Dispositifs Médicaux aux USA : 21 CFR 820 - QR290
	Système de Management de la Qualité (SMQ) - Dispositifs Médicaux en Europe : ISO 13485 - QR280
	Nos modules e-learning sur étagère
	nos formations présentielles
	Modalités inscription Sessions inter
	Domaines de formation 
	Nos sujets de formation
	Nos Sessions de formation 2021
	Notre valeur ajoutée
	Formations digitales
	E-learning
	Classes virtuelles
	Blended Learning

	Recyclage BPF et GMP
	Formations en présentiel
	Nos parcours de formation sur-mesure
	Nos sessions inter-entreprise 2021

	Nos programmes de formations
	Nos modules e-learning sur étagère
	Nos formations présentielles
	Modalités inscription Sessions inter


