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© OBJECTIFS DE LA FORMATION

A l'issue de cette formation, vous serez capable de :

« Comprendre le réle de I’essai de dissolution dans la bioéquivalence
« Maitriser la conception et I’'exécution des essais de dissolution

« Savoir interpréter et analyser les résultats conformément aux normes
« Appliguer les bonnes pratiques de laboratoire pour garantir la fiabilité

« Gérer les résultats hors spécifications et assurer la conformité réglementaire



¥ POUR QUI ?

« Techniciens et analystes en contr6le qualité pharmaceutique
« Responsables de laboratoire et coordinateurs d’analyses
« Chargés de validation et assurance qualité

« Personnels impliqués dans la bioéquivalence et la réglementation
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i= Programme détaillé

1 / Introduction a la dissolution pharmaceutique et cadre réglementaire

e Définition et importance de I'essai de dissolution
e Normes et directives internationales (USP, Ph. Eur., FDA)

e Contexte des dispenses de bioéquivalence

2 /| Conception d’un essai de dissolution

e Choix du matériel et des conditions expérimentales
e Sélection des milieux et agitation

e Parametres critiques influencant la dissolution

3 / Techniques et méthodes analytiques

e Spectrophotométrie et HPLC pour quantification
e Validation des méthodes analytiques

e Contréle qualité et reproductibilité

4 / Interprétation des résultats

e Calcul des profils de dissolution
e Analyse statistique pour comparaison de lots

e Détection des variations hors spécifications



5 / Essai de dissolution vs bioéquivalence

e Corrélation in vitro/in vivo
e Critéres pour la dispense de bioéquivalence

e Cas pratiques et études de référence

6 / Validation de I’essai de dissolution

e Parameétres de validation : précision, exactitude, linéarité
e Documentation et protocoles GMP

e Revues et audits réglementaires

7 / Gestion des résultats hors spécifications (00S)

e Identification et analyse des causes
e Actions correctives et préventives

e Documentation et reporting

8 / Bonnes pratiques et hygiene en laboratoire

e Prévention des contaminations croisées
e Entretien du matériel et étalonnage

e Protocoles de sécurité

9 / Etudes de cas pratiques

e Simulation d’essais de dissolution
e Comparaison de profils entre lots

e Discussion et interprétation collective

10 / Conclusion et perspectives

e Synthese des bonnes pratiques

e Tendances réglementaires et technologiques



e Questions-réponses et échanges

A Approche pédagogique

«” Support Ecrit et Projection

« Exposés Interactifs, Podcasts et Vidéos

« Brainstorming et Jeux de Réle

« Mises en Situation pour faciliter I'assimilation

« Cas Pratiques et Labs inclus pour leur impact opérationnel

« Test de Validation des Acquis des Connaissances

f3 Prochaines dates programmées

(131 Aot au 04 Sep. 2026 Q Présentiel -

)26 au 30 Oct. 2026 Q Présentiel -

B Autres dates possibles sur demande. Contactez-nous pour organiser une session intra-entreprise.
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