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Présentation et mission

Le Centre Humanitaire des Métiers de la Pharmacie
- CHMP - est une structure Humanitaire et
Pharmaceutique qui se spécialise dans I'lnnovation et
la Recherche. Nos principales activités comprennent
des expertises pharmaceutiques, la lutte contre les
produits de santé falsifiés, la recherche et I'innovation
pharmaceutique pour les pays en développement,
I’amélioration de I"accés aux produits de santé dans
les régions a ressources limitées, ainsi que des
services de contréle qualité de produits de santé.

Le CHMP joue un role essentiel en tant que lien
entre les pays développés et ceux aux ressources
limitées dans le domaine pharmaceutique. Il s’engage
activement a renforcer les capacités pharmaceutiques
et sanitaires des pays bénéficiaires en offrant des
formations et des conseils dans divers aspects du
secteur pharmaceutique.

Nos domaines d’intervention

¢ Homologation : Démarche pharmaceutique pour
la qualité des produits.

e Audit Pharmaceutique : Audit de fabrication et

de distribution de produits pharmaceutiques,
et systemes informatisés.

Vigilance et Bonne Gouvernance Gestion
des risques pour la surveillance des produits
de santé et mise en place d’une gouvernance
pharmaceutique.

Systéme d’information pharmaceutique : Mise en
place de systemes d’information et de tracabilité,
gestion logistique (SIGL).

Appui a la Gestion des Approvisionnements
et des Stocks Gestion logistique des
approvisionnements pharmaceutiques.

Création d’un Laboratoire de Contréle Qualité :
Aide a la mise en place d’un laboratoire de controle
qualité des médicaments.

Gestion d’un Laboratoire de Contréle Qualité :
Mise en place de bonnes pratiques de laboratoires
analytiques, gestion de la documentation,
techniques d’analyse, validation et maintenance
des appareils, auto-inspection.

Systéme Qualité et Démarche Qualité : Gestion
des risques pharmaceutiques et démarche qualité.



Utiliser, avec leur sens approprié, les concepts, tels que : assurance qualité,
management de la qualité, normes, référentiels, audit de la qualité, etc.
Connaitre et appliquer les référentiels et normes tels que normes ISO 17025,
pré-qualification OMS, etc.

Connaitre et appliquer le processus de validation, de vérification, et de
transfert des méthodes analytiques.

Connaitre et réaliser le processus de qualification, calibration des
équipements et de vérification des procédures.

Réaliser le management des substances de référence.



Connaitre et appliquer les référentiels et normes de
Bonnes Pratiques des Laboratoires Nationaux de
Contréle Qualité : ISO 9001/2008, ISO 17025(2005), et
la pré-qualification par 'OMS.

Connaitre et appliquer le processus de validation de
vérification et de transfert des méthodes analytiques
: (i) Comprendre et appliquer les exigences relatives
a la vérification des méthodes de pharmacopée; (ii)
Vérifier les méthodes et les parametres qui nécessitent
une vérification; (iii) Evaluer I'applicabilité des principes
énoncés dans les lignes directrices de ’'OMS; etc.

Connaitre et réaliser le processus de qualification,
calibration des équipements et de vérification des
procédures : (i) Comprendre les termes de qualification,
vérification, calibration et leurs différences essentielles;
(i) Discuter des exigences de qualification; (iii) Savoir
comment agir lorsque les exigences nationales sont
moins strictes que celles de 'OMS; etc.
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référence : (i) Gérer les normes secondaires regues par
un LCQ; (i) Comprendre les tests et le suivi attendus
pour les substances recues; (iii) Déterminer la fréquence
d’utilisation des substances de la pharmacopée.

Connaitre et appliquer le contréle des changements
dans les laboratoires d’ analyse des produits de
santé : (i) Identifier les paramétres susceptibles de
changer le systeme de contrdle et mettre en place les
éléments requis par le LCQ; (ii) Connaitre les obligations
du LCQ concernant les registres de contrdle des
changements; (iij Comprendre les implications des
changements dans les méthodes de la pharmacopée.

Connaitre et mettre en ceuvre les investigations en
cas d’identification d’écarts dans les résultats de
contréle qualité des produits de santé : (i) Appliquer
les procédures pour enquéter sur les cas d’OOS et
OOT; (i) Utiliser I'analyse statistique des résultats; (iii)
Suivre les principes de communication des résultats et
d’invalidation des résultats pendant I'enquéte OOS /
OQT; etc.



Théme

Utiliser, avec leur sens approprié,
les concepts suivants

Connaitre et  appliquer les
référentiels et normes de Bonnes
Pratiques des LNCQ

Connaitre et appliquer le processus
de validation de vérification et de
transfert des méthodes analytiques

Connaitre et réaliser le processus
de qualification, calibration des
équipements et de vérification des
procédures

Réaliser le management des sub-
stances de référence

Connaitre et appliquer le controle
des changements dans les labo-
ratoires d’analyse des produits de
santé

Contenu

Assurance gqualité ; management de la qualité ; normes ; référentiels ;
audit de la qualité ; inspection risques ; pré-qualification ; monitoring ;
qualification ; agrément ; certification ; processus ; procédure.

Normes ISO 9001/2008
Normes ISO 17025
Pré-qualification OMS

Exigences relatives a la vérification des méthodes de pharmacopée
et des méthodes validées par une autre institution (les méthodes du
fabricant)

Vérification des méthodes et des parameétres qui doivent étre vérifiées
(exemples a titre d’illustration)

Différences attendues en matiére de méthodes de vérification par le
LCQ national et par les LCQ commerciaux indépendants ou les LCQ
des fabricants

La mesure dans laquelle les principes énoncés dans les lignes di-
rectrices de 'OMS sur le transfert de la technologie (section 6) est
applicable au LCQ

Conception du transfert de la méthode de fabricant a utiliser par le
LCQ contracté, par les acheteurs ou par le LCQ nationale

Situations et changements qui vont déclencher la revalidation des
méthodes d’analyses

Définition des termes Qualification, vérification, calibration et es-
sentielles différences entre eux

Discussion sur les exigences de qualification / vérification / calibration
de I’équipement clé du LCQ

Attente du LCQ lorsque les exigences nationales sont différentes et
moins strictes que celles de 'OMS / exigences internationales
Définition de la maintenance préventive et de sa fréquence de réali-
sation

Besoin d’avoir un carnet de bord et besoin de I’'enregistrer

Type d’information accompagnant les normes secondaires / standard
de travail regus par un LCQ

Etiquetage et dossiers de normes secondaires / standard de travail
qui doivent étre entretenu par un LCQ

Le “nouveau test / suivi” (y compris I'étude de temps de retenu) qui
est attendu de la substance de référence recue par LCQ

Fréquence d’utilisation des substances de la pharmacopée / sub-
stance de référence primaire (répétabilité?) Et possibilité de retest
(devenir un standard secondaire)

Parametres qui peuvent changer le systeme de contréle (SOP, la
forme, enregistrement, etc.) et éléments a mettre en place par le LCQ
(Nationales ou commerciales, exemple : de ce qui doit étre couvert
par “contréle des changements”)

L'existence d’une obligation pour le LCQ d’avoir un registre de con-
tréle des changements ou d’existence d’autres approches (exemples)
Les implications des changements dans la méthode de la pharma-
copée ou fabricant validées et des méthodes enregistrées



Théme

Connaitre et mettre en oeuvre les
investigations en cas d’identifica-
tion d’écarts dans les résultats de
contrble qualité des produits de
santé

Contenu

Description des SOP sur les enquétes du O0OS / OOT
Description de I'application de I’analyse statistique des résul-
tats, retest (qui, quand, combien), traitement des valeurs ex-

trémes au cours de I'’enquéte OOS / de OOT

+ Principes relatifs a la communication des résultats et I'invalida-
tion des résultats durant 'enquéte / de OOT OO

+ Attente pour maintenir les registres OOS / OOT ‘et les tend-
ances OOS / OOT par le LCQ nationale et commerciale

+  Butdelatendance OOS / OOT dans un LCQ nationale et com-

merciale

METHODE D’ENSEIGNEMENT ET
TECHNIQUE D’APPRENTISSAGE

Méthode d’enseignement

Méthode interrogative et de découverte.

Techniques d’apprentissage

Etude de cas

Exercices individuels et en groupe

Activités de terrain : visite technique de sites
Les intervenants participant a la formation
bénéficient d’une expérience dans le domaine
du management des médicaments.

La pédagogie participative tiendra compte du
vécu de chaque participant.

Pour plus d’efficacité, la méthode péda-
gogique se veut concrete, participative et fa-
vorisant les échanges.

Les apports techniques viendront ainsi s’en-
richir de discussions et d’analyses menées en
commun a partir de mise en situation.

La méthodologie d’intervention visera a la con-
struction d’outils, de méthodes spécifiques et
partagés par chaque professionnel, basé sur
les besoins identifiés au fur et a mesure de
’accompagnement.
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