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PRESENTATION DU CAM I

Le contrdle des médicaments est une exigence réglementaire et BPF. Lindustriel doit « Choisir et optimiser Uutilisation des colonnes et de phrases mobiles en CLHP
maitriser a la fois lutilisation des monographies des controles, des techniques « Gestion des matériaux et substances de référence (A.LODI, EDQM, France)
d‘analyse, loptimisation des méthodes d'analyse et Uinterprétation des résultats par o Impuretés des matieres premigres et des produits finis

T?PPOTt_aUX specn‘lcatlons_en vue de la l|!3erat|on du Pmdl}'t_- _ » Développement Analytique, Optimisation et validation : QbD et plans d’expérience
Lobjectif de cette formation est de presenter aux participants les exigences des « Bonnes pratiques de laboratoire de contrdle qualité-Métrologie et Qualification des
pharmacopees pour le controle quAallte des medicaments et les démarches équipements-Incertitude de mesure-Résultats hors spécification et hors tendance
analytiques pour chaque type de contrdle. (00S/00T)

Il sagit d’'une formation compléte et essentiellement pratique avec un suivi * Intégrité et Sécurité des données dans un environnement BPF

pédagogique et continu personnalisé. e Lutte contre les médicaments falsifiés/Contrefait : aspects analytiques et

8 Réglementaires
CONDITION D’ACCES I
- Diplome de pharmacien FRAIS DE FORMATION I

- Licence, Master, Doctorat (chimie, physique, assurance qualité médicament). y
Salariés : 24 000, 00 MAD

SELECTION SUR DOSSIER || Autres 15 000, 00 MAD
- Les personnes qui travaillent dans Uindustrie pharmaceutique un particulier dans le MODAL|TES D’INSCRIPTION I

controle qualité, les affaires réglementaires et le développement pharmaceutique.

- Les personnes qui travaillent au niveau des autorités de controle Inscription en ligne : http://www.cfc.ma/formation/?specialite=3
PROGRRAMME I MODALITE D"EVALUATION I
* Aspects Réglementaires du Contrdle des substances pour usage pharmaceutique 1. Evaluation écrite 3 la fin des 13 séminaires

et des produits finis (ICH, EMA, OMS, BPF, IPEC) 2. Stage de 3 mois + Rédaction et présentation d'un mémoire de fin d'étude

e La Pharmacopée Européenne : Contenu, évolution, et utilisation
* Les Contrdles Physico-chimique, Microbiologiques, et Pharmaco-technique _ I
* Les méthodes Spectroscopiques : UV, IR, RX, Fluorescence, Raman,Spectroscopies INTERVENTION

atomiques (émission et absorption), SM

* Les méthodes Séparatives (CCM, CLHP, CG, Electrophorése capillaire) et les modes
de détection

Ce Diplome Universitaire sera assuré par des experts de renommé nationale et
internationale



