DU : Assurance Qualité en Science du médicament

Champ disciplinaire

Science du médicament

Responsable

Pr Yahia cherrah

Département

Science du médicament

Lieu de Formation

Laboratoire de pharmacologie et toxicologie

Objectifs

Permettre aux lauréats d’acquérir les compétences suivantes

1. Assoir une démarche qualité au sein d’une entreprise
pharmaceutique

2. Contribuer a I'amélioration de la qualité pharmaceutique par
I’'analyse de risque (actions correctives et préventives)

3. Valider un processus ou une méthode de controéle

4. Faire respecter les guidelines des ICH

5. Prendre des décisions rapides sur la base des outils de la qualité

6. Assurer la gestion réglementaire des dossiers d’AMM

Organisation de la formation

La formation est répartie en huit unités ou huit modules

Equipe pédagogique

Pr Bouklouze Abdelaziz (co —coordinateur)

Durée

1an

Volume horaire

290

Public cible

1. Masters, PhD, Ingénieur, Pharmaciens, médecins, vétérinaires,
dentistes

2. Licence avec au moins 3 ans d’expériences dans le domaine du
médicament au niveau du secteur privé ou public

Effectifs attendus et nb de
promotion

20

Frais

Colit de la formation par participant : 10000 dhs

Co(t de la formation par catégorie de participant




Les doctorants en pharmacie et CEDOC
(6000 dhs)

Contenu de la formation(Modele)

DU : assurance qualité en science du médicament

Unité 1 : UE1 : Systéme de management de la qualité 20H
Unité 2 : UE2 : Assurance qualité pharmaceutique 20H
Unité 3 : UE3 :Controle qualité et stabilité du médicament 15H
Unité 4 : UE4 : Statistique appliquée 30H
Unité 5 : UE5 : Validation analytique 20H
Unité 6 : UE6 :Pharmacotechnie et validation du procédé de fabrication 20H
Unité 7 : UE7 : Optimisation en science du médicament 30H
Unité 8 : UE8 : Quality by Design et analyse de risque 15H
Stage(s)/projet

120H




