Pharmacien industriel - Elaboration du référentielde compétences - Travaux en cours

1 — Préambule

En ce qui concerne l'industrie, de trés nombreukiergsont accessibles au pharmacien. En fonceosed compétences propres et de I'organisation
de I'entreprise dans laquelle il exerce, chaquamheien d’industrie est en charge d’'une ou de elusi activités mettant en jeu une partie des

compétences décrites ci-dessous.

Dans la plupart des cas, ces activités font appéieavail d’'une équipe ; le pharmacien en est gdagrent un rouage essentiel et il y assume le plus
souvent une responsabilité prépondérante. (ArtisR23-3 du Code de la Santé Publique)

Dans tous les domaines mentionnés, les pharmaeggiient a la qualité, I'efficacité et la sécurilés produits de santé et a la bonne application des
exigences réglementaires en en garantissant leatesp

D’autre part, du fait des responsabilités réglemiess attribuées au pharmacien (responsabiliténpgutique, pharmacien - responsable...), il est

l'interlocuteur privilégié des autorités de sante.

Enfin, il faut souligner que les pharmaciens d'isihie ont de nombreuses possibilités d’évolutionsain du secteur des industries de santé, en
commencant généralement par des fonctions spéciaes et en allant jusgu’aux plus hautes responsahds.

La terminologie utilisée dans ce référentiel efiecen usage dans I'élaboration de référentieldigdmes : la formulation des compétences s’appuie
sur un verbe qui exprime la capacité du titulainedgplome. Par exemple, ce dernier est capableatganiser et contréler une activité de production
indistrielle de médicaments», dans le cadre d’avait en équipe pluridisciplinaire.

L’acquisition de la maitrise de ces compétenceseptsut d’abord par la formation premiere, tanbtlggie que pratique, recue dans le courant du
cursus conduisant au dipléme de pharmacien optidunstrie

Elle est complétée et renforcée par I'expériencelgyeune dipldomé va acquérir dans les premienpsede son exercice professionnel.

Elle s’élargira ensuite au fur et a mesure de baewgtation de cette expérience professionnelle, aetaalisée par la nécessaire formation
professionnelle continue (qu’elle soit dispenséeg@&rofession elle-méme ou par I'Université)eetichie par les échanges, nhotamment dans le cadre
associatif, avec d’autres professionnels exergaméme meétier ou des métiers connexes.

Des I'obtention de son diplédme, le jeune pharmad&hpouvoir gérer des projets ou parties de pgajent 'ampleur soit a la mesure de sa capacité.
A mesure qu’il acquiert de I'expérience en partcipa des projets de I'entreprise dans son dong@neompétence, le jeune pharmacien voit tout
naturellement sa capacité a gérer des projetsrgielagrogressivement et son autonomie croitre, aytiime qui est aussi fonction de ses qualités
personnelles.

Le diplédme recouvre un ensemble de compétencesigaas en lien avec les différentes activités msiftnnelles potentielles.



Le cursus général cible I'acquisition de ces coemmés génériques sur un premier niveau de maitjisesonstitue lesocle commun de la
formation _de tous les Pharmaciensc’est le niveau 1. Ce premier niveau correspondeaconnaissances générales et a _des savoir-faire
fondamentaux dans tous les domaines qui intéressedes sciences pharmaceutiques

Le cursus spécialisé cible ensuite l'acquisitioncdepétences génériques a deuxieme niveau de maitrise le_domaine _industriel,
correspondant au niveau 2. Ce deuxieme niveauspmnel a des savoir-faire opérationnels plus dépé®pans le domaine industriel mais qui restent
des savoir-faire transversaux couvrant I'ensembleytle de vie du médicament.”

Le cursus spécialisé permet ensuite I'acquisiteocoghpétences beaucoup plus spécialisée dans un damegparticulier, c’est le niveau 3 du
référentiel. Un jeune pharmacien aura acquis pte gpécialisation, un véritable niveau de maitdees processus couramment rencontrés dans le
domaine spécifique qu’il aura choisi. Il sera alBrermacien industriel, spécialisé par exemplessarance qualité, en affaires réglementaires ou en
production ... Ce niveau 3 doit permettre par le sab@orique qui est dispensé, mais aussi et sup@aude trées nombreuses possibilités de mises en
situation et de stages longs, d’étre immeédiaternpétationnel des I'entrée dans la vie professidanel

Il est par contre absolument clair qu’un jeune ptaien ayant acquis un niveau de compétence dauwi8ecorrespondant a un secteur
d’activité particulier, sera effectivement opératiel en début de carriere dagsn domaine de spécialisation et non pas dans touddegines
représentés dans l'industrie pharmaceutique, mémpardes compétences de niveau 2 il doit étre ldapae s'insérer efficacement dans des projets
transversaux regroupant difféerents domaines d'ietiv
Chaque compétence peut étre décrite en précisasalmirs et les savoir-faire associés. Par exef@pbtempétence « Conduire une démarche de
recherche de nouvelles molécules » comporte I'aésigivant : « Identifier et utiliser les principaltechniques permettant I'obtention d’une entité
chimique, d’'une molécule d’origine naturelle owxpeession d’'un géne » qui recouvre a la fois desisasur ces techniques et des savoir-faire de
mise en ceuvre de ces techniques.

Ainsi le référentiel de compétences permet d’élablar référentiel de formation, celui-ci portant Bs savoirs et les savoir-faire associés aux
différentes compétences.




2 — Présentation du référentiel

Ce référentiel comporte 15 domaines de compétences

A A

© N

Compétence 1 dans le domaine de la recherche delies
molécules

Compétence 2 dans le domaine du développementigadeet
industriel

Compétence 3 dans le domaine du développementtiguoay
Compétence 4 dans le domaine du développementiinaque
Compétence 5 dans le domaine du développemenjudini
Compétence 6 dans le domaine de la production fnelles de
médicaments (fabrication / conditionnement /disttiin)
Compétence 7 dans le domaine de la qualité

Compétence 8 dans le domaine des affaires réglaimeset de
I'enregistrement

Compétence 9 dans le domaine de la commercialisat®
I'information et de la diffusion des médicamentsetres produits
de santé

Chaque compétence correspond a I'un
des métiers accessibles au pharmacign
en industrie

10.Compétence 10 dans le domaine de I'environnememtoégique,

politique, social et réglementaire des entreprikesédicament

11.Compétence 11 dans le domaine de la communication
12.Compétence 12 dans le domaine de I'organisation
13.Compétence 13 dans le domaine de I'animation dpeEgui
14.Compétence 14 dans le domaine de la formation

15. Compétence 15 dans le domaine de la santé publique

Compétences transverses et communes
aux différents métiers




Dans une premiére partie, chaque compétence est di#fée sur trois niveaux : niveau 1, niveau 2 ; niwau 3. Ces 3 niveaux, tel que décrit dans
le préambule, correspondent a 3 paliers d’acquisitin des connaissances et des savoir-faire associds @ompétences.

Niveau 1

Niveau 2 Niveau 3

Milieu M1 (4éme année)

Description des connaissances et| filiere Industrie

M2 Sciences pharmaceutiques Master spécialisé

savoir-fairecommuns a toutes les | Description des connaissances et savoirs é@nemuns | Description des connaissances et savoirs &exifiques

filieres

aux différents métiersindustriels (5éme année) a chacun des métiersndustriels.(6éme année)

Référentiel compétences

Industrie
Niveau 3 T Master spécialisé
_ — Master Sciences
Niveau 2 - Pharmaceutiques

Niveau 1

Dans une deuxiéme partie, le référentiel de compétees décrit chacune de ces 15 compétences a un aivd’exercice du métier.




3 — La description des 3 niveaux

Compétence 1 dans le domaine de la recherche de melles molécules

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Connaissance du médicament :

¢

Connaitre la relation entre les
fonctionnalités d’'une molécule et sa cily
thérapeutique dans le domaine chimiqu
et des biotechnologies

Connaitre les voies de synthése
permettant d’obtenir des molécules ou
des fonctionnalités chimiques dans le
domaine chimique

Connaitre les voies d’obtention de
molécules issues des biotechnologies
Identifier les techniques d’expression
d’'un géne

Connaitre les différentes cibles
thérapeutiques potentielles et leurs
principes de fonctionnement

Connaitre les protocoles
d’expérimentation permettant de
caractériser l'interaction molécule — cib
Actualiser ses connaissances

le
e

e

Identifier les différentes phases du
processus de recherche, en intégrant e
exigences d’entrée et les objectifs du
processus.

2S

Mettre en ceuvre les conditions
expérimentales pour synthétiser une
entité chimique

Utiliser une technique d’extraction et
purification d’'une molécule d’origine
naturelle

Utiliser une technique d’expression d'u
gene

Utiliser des techniques de caractérisati
des molécules (techniques séparatives
techniques spectroscopiques, PCR,
électrophorése capillaire, ...)

Mettre en ceuvre les protocoles
d’expérimentation permettant de
caractériser l'interaction molécules ciblg
Concevoir et valider une technique
d’obtention ou de caractérisation d’'une
molécule

Organiser un processus de veille
scientifique

D




Compétence 2 dans le domaine du développement gatare et industriel

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

¢

Connaitre les méthodes d’analyse
permettant d’établir les caractéristiques
physico-chimiques des molécules activ

Connaissance du médicament :

¢

Connaitre les contraintes de
biodisponibilité

Connaitre les différentes étapes de la
mise au point de la formulation et de la
forme galénique

Connaitre les différentes formes
galéniques

Connaitre la relation entre les
caractéristiques de la molécule et la
forme galénique et déduire les
conséguences d’une caractéristique de
molécule sur la forme galénique
Connaitre la relation entre la forme
galénique et le conditionnement
Déduire les conséquences d’'une
caractéristique de la molécule sur le
conditionnement

Identifier les étapes et les points critiqu
des procédés galéniques

Mettre en ceuvre des techniques d’essa
de développement galénique et industr
en appliquant des protocoles
Interpréter et exploiter des données
statistiques

¢

a

=.

S
el

Identifier les étapes du développement
industriel des procédés (scaling up,
définition des étapes de qualification et
validation)

Identifier les points critiques spécifiques
associés aux procedeés pour les produit
issus des biotechnologies
(cryostabilisation, lyophilisation, ...)
Interpréter des résultats d’essai de
développement galénique et industriel
Identifier les colts d’un projet de
développement galénique et industriel
Identifier les contraintes réglementaires
lites au développement pharmaceutiqu

5 ¢

e.

Etablir les caractéristiques physico-
chimiques des molécules actives en
utilisant des techniques d’analyse
appropriées (diffraction X, solubilité, ...
Elaborer des hypotheses de voie
d’administration et de formulation —y
compris pour des systemes a libération
modifiée ou contrblée - en fonction des
caractéristiques de la molécule et des
objectifs marketing

Définir des variables et des niveaux de
variation pour les essais de mise au po

de formulation et de procédé a partir de

I'identification des points critiques
Définir un contexte expérimental pour
optimiser une formulation et pour mettr
au point un procéde

Evaluer la faisabilité, la fiabilité et la
reproductibilité d'un procédé, d’'un
équipement en intégrant la notion de
gestion du risque.

Elaborer les caractéristiques du produit
partir des résultats d’essai en intégrant
données réglementaires et commercial
Elaborer les caractéristiques du
conditionnement a partir des propriétés
de la molécule et de la forme galénique
développée

Elaborer les paramétres de la conduite
procédés

int

[1°)

de




Elaborer des protocoles de qualificatiorn]
de conception

Traduire des résultats d'essais en
consignes et procédures

Concevoir et mettre en oeuvre des
améliorations des techniques de
développement galénique

Utiliser des plans d’expérience
Analyser la faisabilité économique d’un
projet de développement galénique et
industriel

Compétence 3 dans le domaine du développement artajye

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Connaitre les méthodes principales
d’analyse chimiques, physico-chimiques
et microbiologiques
Connaitre les méthodes d’analyse des
produits issus des biotechnologies.
Connaitre les contraintes spécifiques lié
a la stabilité des produits

Mettre en ceuvre des techniques d’essals

analytiques en appliquant des protocole
Interpréter des résultats d’essai analytig
Interpréter et exploiter des données
statistiques

\ A
es

S
ue

Identifier les différentes étapes de la mi
au point des techniques d’analyse des
matieres premiéres et des produits
Situer le développement analytique dan
le cycle de vie du médicament et identif
les contraintes physico-chimiques,
réglementaires, commerciales

Identifier les colts d’'un projet de
développement analytique

Identifier les variables physico-chimique
pour orienter vers une technique d’analy
de la molécule, des impuretés et du
produit fini

Définir un contexte expérimental pour
orienter vers une technique d’analyse, ¢
séparation, de dosage en fonction des
caractéristiques de la formulation et des
contraintes commerciales et
réglementaires

Définir les protocoles de mise en stabilif
et de gestion de la stabilité dans le cadr,
réglementaire

s
yse

le

e
e

Mettre en ceuvre des techniques d’ess

is

analytiques et de dosages en appliquant

des protocoles
Evaluer la faisabilité, la fiabilité et la

reproductibilité d’'une analyse en intégrant




la notion de gestion du risque et de
validation analytique

Traduire des résultats d'essais en
consignes et procédures

Elaborer les caractéristiques du
conditionnement en fonction des
interactions contenant — contenu et de |
stabilité physico-chimique

Concevoir et mettre en oeuvre des
améliorations des techniques de
développement analytique

Analyser la faisabilité économique d’'un
projet de développement analytique

Compétence 4 dans le domaine du développement ndimigue

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Connaitre les différentes étapes du
développement non clinique : études
toxicologiques, études de biodisponibilité
de pharmacologie, ...

Connaitre et utiliser des méthodes

d’analyse propres aux études biologiques

Situer le développement non clinique dar
le cycle de vie du médicament et identifig
les contraintes physico-chimiques,
thérapeutiques, réglementaires,
commerciales

Identifier les conditions statistiques de
validité des essais

Interpréter et exploiter des données
statistiques

¢

et

D

S

=

Identifier les exigences réglementaires et
juridiques (dont les BPL) correspondant &
chaque étape

Identifier les différentes catégories d'étud
a réaliser en préalable aux essais chez
’'homme

Identifier les conditions de rédaction d’'un
rapport d’évaluation non clinique (IND,
CTX)

Identifier les conditions de zootechnie
Suivre la mise en ceuvre d’essais
toxicologiques et pharmacologiques en
appliquant des protocoles

Interpréter des résultats d'essais
toxicologiques et pharmacologiques

Rédiger un document lié a un essai

Définir un contexte expérimental pour des
études de développement non clinique
Définir les protocoles de développement
non clinique

Concevoir et rédiger des protocoles, des
modes opératoires et des méthodes pour
études toxicologiques, études de
biodisponibilité et de pharmacologie, ...
Définir les conditions statistiques de
validité des essais

Mettre en place, suivre et évaluer
I'application des BPL

Mettre en ceuvre des techniques d’essais
appliquant des protocoles

Développer des modeles d’essais non

\"ZJ

cliniques

es

en



Définir, suivre et évaluer les conditions d¢
zootechnie

Evaluer la faisabilité, la fiabilité et la
reproductibilité des essais et
expérimentations non cliniques
Rédiger un rapport de développement ngn
clinique

Concevoir et mettre en oeuvre des
améliorations des techniques

D

Concevoir un systéme documentaire propre

au développement non clinique / concevoir
et utiliser les différents outils de gestion d
données brutes et de leur transformation
Interpréter et exploiter des résultats et des
données statistiques

Compétence 5 dans le domaine du développement ctjoe

es

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Connaitre les différentes étapes du
développement clinique

Situer le développement clinique dans le
cycle de vie du médicament et identifier les
contraintes physico-chimiques,
thérapeutiques, réglementaires, commerci
Connaitre les exigences réglementaires et
juridigues correspondant au développeme
clinique

Interpréter et exploiter des données
statistiques

¢

¢

ales appliqguant des protocoles

¢

nt

Identifier les exigences réglementaires et
juridigues correspondant a chaque étape
Identifier les différentes catégories d’étude
réaliser pour justifier d’'une indication
thérapeutique

Suivre la mise en ceuvre d’essais cliniques

Identifier les regles de gestion des flux
d’unités thérapeutiques et les régles liées
circuits de distribution

Interpréter des résultats d'essais cliniques
Rédiger un document lié a I'essai clinique

X

en

AU X

Développer des éléments méthodologique
pour le recrutement des patients
Développer des éléments méthodologique
pour la conception de la randomisation et |
plans d’analyse statistique de I'essai
Traiter les interactions et gérer 'interface
avec les comités d’éthique

Identifier et prendre en compte les exigenc
réglementaires correspondant a chaque ét
Gérer les flux des unités thérapeutiques et
circuits de distribution au cours de 'essai
Evaluer I'adéquation entre les exigences d
protocole et les ressources du site

[

(2]
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Evaluer I'application du protocole et la




qualité des données des études cliniques ¢
leur adéquation avec le dossier source
Mettre en place, suivre et évaluer
I'application des BPC

Mettre en place, suivre et évaluer les activ
des laboratoires centralisés

Utiliser une méthodologie d’audit qualité
appligué aux essais cliniques

Identifier et diagnostiquer les
dysfonctionnements et/ou les anomalies sl
I'étude clinique et proposer des solutions
correctives

Rédiger les documents liés a I'étude cliniq
(rapport de monitoring, compte-rendu
téléephonique, rapport d’étude clinique...)
Définir les conditions statistiques de validit
des essais

Interpréter et exploiter des résultats d’essa
cliniques et des données statistiques
Concevoir un systéme documentaire propf
aux essais cliniques / concevoir et utiliser |
différents outils de data management
Concevoir et utiliser les cahiers

S

e
€S

d'observations (CRF) électroniques

Compétence 6 dans le domaine de la production indinelle de médicaments (fabrication / conditionnemst /distribution)

Génie des proceédeés / technologie des équipements

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

¢ Connaitre les différentes formes galéniq
et les principaux procédés de fabrication

Les Identifier les étapes des principaux
et procédés de fabrication et définir des

de conditionnement associés

logigrammes

¢ Analyser les étapes critiques d’'un procegde

de fabrication et d’'un procédé de
conditionnement




Connaitre les principales classes ¢ Identifier le réle et les résultats attendus|de Analyser les étapes critiques spécifiques
d’excipients et adjuvants de fabrication des chaque étape, les différents parametres, des procédés pour les produits issus des
médicaments points critiques et risques associés biotechnologies
Connaitre les équipements de production# Identifier les points critiques spécifiques| ¢ Identifier le rendement attendu de chaque
les périphériques utilisés et leur associés aux procédés pour les produits étape et analyser les écarts
fonctionnement issus des biotechnologies ¢ Concevoir un protocole de qualification
Connaitre les régles principales définissart Identifier les interactions entre les d’équipement
I'environnement des principaux procedés  systemes de régulation automatisés et less Concevoir un protocole de validation d’up
de fabrication procédés procédé de fabrication et d'un procédé de
Connaitre les étapes des activités de ¢ Définir les parametres & mesurer pour up  conditionnement
conditionnement process donné ¢ Déterminer et mettre en place les outils de
Connaitre les étapes de la transposition| ¢ Mettre en ceuvre des mesures de suivi et de contrdle des procédés (suivi des contrbles
industrielle contrdle d'un procédé fabrication en cours, MSP, ...)
Analyser les résultats de suivi et de ¢ Mettre en ceuvre des réglages de ¢ Utiliser I'outil statistique et interpréter des
controle parametres sur un procédé en utilisant les  résultats pour analyser la capabilité et la
systémes de régulation automatisés et robustesse des procédés et identifier leg
informatisés points a améliorer (APR, MSP)
¢ Mettre en ceuvre une démarche de ¢ Déterminer les mesures de suivi et de
qualification d’équipements et de contrble a mettre en place en fonction de
validation d’un procédé en utilisant des ces résultats
protocoles établis ¢ Proposer et argumenter des améliorations
techniques des méthodes et procédés de
production a partir de 'analyse des
résultats de suivi
¢ Conduire les étapes de la transposition
industrielle

Organisation et gestion de production

Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
¢ Connaitre I'organisation d’un site de ¢ Situer la gestion de production au regard de» Organiser et planifier des activités diverses
production, le role des différents services et  I'organisation générale du site et de de production dans le respect de la
I'organisation de la collaboration inter- 'ensemble de la supply chain réglementation et de la qualité, des regles
services d'hygiene et sécurité, des codlts et des délpis
¢ Connaitre I'impact d’un planning sur les | ¢ Identifier les contraintes de I'organisation ¢t  prévus




activités quotidiennes

de la planification des activités de product

lies a la réglementation et la qualité, aux| ¢

regles d'hygiéne et sécurité, aux colts et
délais

Utiliser des outils de gestion de production
Organiser et contréler la circulation et le

rangement des flux de produits et d’articles,
ainsi que les flux documentaires

'analyse des résultats

+ Identifier les regles de circulation et + Définir et évaluer les conditions de stockage,
rangement des flux de produits et d’articles,  de transport et de distribution des produits
ainsi que des flux documentaires ¢ Optimiser I'organisation du travail, les

processus de travail et les moyens utilisés
Hygiéne, sécurité et environnement HSE)
Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
¢ Connaitre les régles essentielles de respec® Identifier et déployer une méthodologie ¢ Déployer un systéme de management du
de I'hygiéne associées aux activités d’'un site d’analyse de risques liés aux aspects risque environnemental (de type ISO 14001
de production hygiéne, sécurité et environnement associés ....) et le faire vivre en paralléle des autres
¢ Connaitre les régles essentielles de respect  aux activités industrielles. systemes de management (qualité ....)
de la sécurité associées aux activités d’'un
site de production
¢ Connaitre les risques environnementaux
associés aux activités industrielles.
Amélioration continue
Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
¢ Identifier les principales méthodes Définir et mettre en place des indicateurs de
¢ Connaitre les principes de I'amélioration d’amélioration de I'organisation de productio suivi de I'activité d’'un service et des
continue (SMED, AMDEC, 55, ...) indicateurs de productivité
¢ Identifier les indicateurs de suivi de la Analyser et interpréter des résultats de suivi
productivité et analyser des résultats d’indicateurs de productivité et des tableaux
¢ Définir des points a améliorer & partir de bord de production

Proposer et mettre en place des actions

correctives pour réduire les colts et les déla

de

is,



en liaison avec les autres services, et en évaluer

les résultats

¢ Utiliser des méthodes d’amélioration de
I'organisation de production (SMED,
AMDEC, 58S, ...)
¢ Animer un plan d’action au sein d‘'une équipg
Quialité produit process / BPF et BPD
Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
¢ Connaitre les principes fondamentaux des BP® Identifier un dysfonctionnement, une dérive ou¢ Analyser les causes d’'un dysfonctionnement,
¢ Connaitre le circuit de distribution des une non-conformité liés au procédé d’'une dérive ou d’une non-conformité et
médicaments et les contraintes associées ¢ Identifier un dysfonctionnement, une dérive ou identifier des mesures correctives
une non-conformité des équipements ¢ Déterminer les mesures a prendre en cas de
¢ Identifier des non-conformités des activités, des dysfonctionnement, de dérive ou de non-
locaux et des équipements avec les référentiels conformité liés au procede
qualité (BPF, ISO, ...) et les régles de sécurité¢ Déterminer les mesures a prendre en cas de
¢ Identifier des non-conformités d’'un dossier de¢ dysfonctionnement, dérive ou non-conformité
lot des équipements
¢ Evaluer la conformité des activités, des locaux
et des équipements avec les référentiels qualité
(BPF, IS0, ...) et les régles de sécurité
¢ Evaluer la conformité d’un dossier de lot
¢ Analyser les causes de non-conformités liéeg a
la qualité et a la sécurité
¢ Proposer et mettre en place des actions
correctives pour remeédier aux non-conformités
liées a la qualité et a la sécurité, en liaisorcave
les autres services
Contr6le qualité
Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
¢ Connaitre les regles d’élaboration d’'un ¢ Identifier les étapes clés conduisant au certificat Définir les plans et la conformité de




échantillonnage et de constitution d’'une
échantillotheque .
Connaitre et mettre en ceuvre différentes *

méthodes d’analyse physico-chimique et

biologique dans le cadre de protocoles établis ¢

Connaitre la notion de validation de méthode
d’analyse

Interpréter des résultats d’analyse au regard
spécifications données

Identifier la notion de statut des matiéres et
produits pharmaceutiques

d’analyse

Identifier les regles de suivi de stabilité des Iqt ¢
Identifier les regles de validation des techniques

d’analyse

Identifier les regles de gestion des OOS
Identifier les régles de changement de statut
matieres premieres, PSO et de libération des
produits finis.

des

I’échantillonnage

Définir et évaluer la constitution de
I’échantillotheque

Définir et organiser les suivis de stabilité des
lots

Evaluer la conformité des techniques d’analy
Mettre en ceuvre des analyses (contréle qual
de matiére premiére, produit fin, semi fin ou
constantes biologiques) et interpréter et valid
les résultats

Interpréter les résultats analytiques pour
apprécier la conformité des produits

Evaluer la conformité des produits a partir du
dossier de fabrication et du dossier analytiqug
Identifier les opérations de maintenance des
équipements de contrble qualité

Apprécier I'authenticité des résultats permetts
de générer le certificat d'analyse

Déployer les principes des BPF dans I'activité

D

ANt

de contrble (Chapitre 6)

Compétence 7 dans le domaine de la qualité

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Connaitre les principes des référentiels
pharmaceutiques (BPL ; BPC, BPF, BPD,
BPPV, PB préparations magistrales ...)
Connaitre la notion de qualité, le
déploiement d’'indicateurs pertinents et ley
traduction sous forme de tableaux de borg
Définir et mettre en place les systémes
documentaires et différentes démarches

-

Identifier la structure et le contenu d'une | ¢
démarche qualité globale reprenant les
concepts de contrdle qualité, maitrise de lae
gualiteé, assurance qualité et management
la qualité.

Suivre la qualité en déployant les indicateurs

pertinents et en établissant des tableaux des
bord ¢

Définir les éléments de la politique qualité
de I'entreprise

Mettre en ceuvre une démarche qualité
globale reprenant les concepts de controlg
qualité, maitrise de la qualité, assurance
qualité et management de la qualité.
Analyser les colts de la non qualité
Elaborer et mettre en ceuvre des systéme

\1%4

[




permettant de garantir la tracabilité des
informations se rapportant au médicamen
maniere directe ou indirecte

t de

Evaluer le respect de la réglementation da
toutes les opérations pharmaceutiques et
réponse aux exigences en matiere de qua
(BPL, BPC, BPF, BPD, bonnes pratiques
pharmacovigilance BPPV, Charte de la
visite médicale/certification)

Identifier et définir les principaux axes de
systemes qualité généraux déployés sur t
les secteurs d’activité Recherche
Développement, Production, Distribution,
Commercialisation

Elaborer des procédures applicables aux
différentes activités de développement, de
production, de pharmacovigilance, ...
Elaborer et déployer un programme de
formation qualité

Mettre en ceuvre un audit et rédiger un
rapport d’audit

Etablir les liens entre les questions (
agences et les corps des inspecteurs
matiére de qualité, le systéme qualité mig
place et les exigences réglementaires

Cartographier
industriels
Définir la démarche de qualification /
validation

et analyser les proces

NS
la
lité
de
¢

DWS

s

en

¢

¢

enl’archivage des procédures, utiliser les

sus programmes de formation qualité

qualité généraux et transversaux déployés

sur tous les secteurs d’activité Recherche
Développement, Production, Distribution,
Commercialisation, Promotion, Informatiof
Exploitation ....
Organiser et
annuelles
Définir les conditions de maitrise de
relation client / Fournisseur : établir le vo
qualité dans la mise en place des relat
client fournisseur

Organiser et gérer la tracabilité de toutes|
opérations industrielles

Analyser le contenu d’'une procédure au
regard de la réglementation, du produit, d
process, ..., identifier les points nécessita
une actualisation, les besoins en formatio
les besoins en « change control »
Organiser le mode de gestion documentai

documenter les revl

systemes de gestion électronique
documentaire
Elaborer, mettre en ceuvre et évaluer des

Définir une méthode d’audit, un programi
d’audits; réaliser et faire les suivis d’audits
Mettre en place des  conditio
d’amélioration continue et SuivI
I'amélioration des processus industriels
Utiliser différentes méthodes d’amélioratiq
continue (AMDEC, ...)

Concevoir une procédure pour la validatio
des procédés et la qualification des
équipements

es

la
et
ons

es

ne

e

n

Concevoir une procédure de traitement de

2S



réclamations et des rappels de lots
Concevoir une procédure de suivi des lots
d’organisation de la tracabilité

Utiliser des méthodes de Risk Manageme
définir les risques et dangers, identifier les
points critiques, concevoir des démarches
qui permettent de les mettre sous controle
Intégrer le management du risque
environnemental dans le systeme de

et

management de la Qualité

Compétence 8 dans le domaine des affaires réglemainés et de I'enregistrement

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

M
es
un

Connaitre le contenu d’'un dossier AM
et les exigences réglementaires associé
Connaitre les regles de rédaction d
RCP

Etablir le lien entre chaque élément
dossier AMM et les différentes activités|et
services de I'entreprise .
Connaitre les principes de I'harmonisation
internationale (ICH)
Connaitre les circuits et les instances lies a
I'enregistrement du médicament
(AFSSAPS, EMEA, CHMP, MRFG ¢
....procédures centralisée, décentralisée,
de reconnaissance mutuelle,, nationale
) IS

del

Identifier les différentes étapes d’'un plam Mettre en oeuvre la stratégie techni

d’enregistrement

Identifier les différentes solutions d'u
stratégie d'enregistrement

Identifier les différentes étapes d’un sui
de notification

Etablir les liens entre les questions des
commissions d’évaluation et des autorit
de santé, les éléments du dossier AMM
les activités des différents services
concernés

Rédiger un RCP

Mettre en ceuvre une démarche de ve
réglementaire
Préparer ['étiquetage et la notice ¢
médicaments

Coordonner les tests de lisibilité
Identifier les conditions d’'importatio

ne

s
S

bille

les

ne

CO-
réglementaire de [I'entreprise afin |de
garantir I'application de la réglementation
pharmaceutique pour le développement,

'enregistrement et I'exploitation des
produits.
Sécuriser le  processus  technico-

réglementaire

Constituer les dossiers d’autorisation
mise sur le marché (AMM, marquage C
variations....)

Détecter les éléments manquants et
erreurs graves dans un dossier AMM
Définir une stratégie d'enregistrement
Coordonner et planifier un plan
d'enregistrement (dossier pharmaceutique
pharmacologique, toxicologique, clinique)
Identifier les informations a transmetire

de

es



parallele

aux autorités de santé

Rédiger une notification aux autorités
santé

Identifier les points critiques devant faire
I'objet d’'une procédure de change control,
en interaction avec les différents services
de I'entreprise
Identifier les conditions d’'une demande
d’autorisation temporaire d’utilisation
(ATU)

Rédiger des procédures inhérentes
activités reglementaires

Elaborer les dossiers de demande de
publicitaire

Controler et valider des documents, outils
et matériels dinformation et e
promotion, a destination des
professionnels de santé, des patients et du
grand public y compris les éléments
d’étiguetage et notice afin de promouvpir
le bon usage du médicament et autres
produits de santé et en évaluer |la
conformité aux exigences réglementaires
Evaluer le respect des exigences
réglementaires dans les conditigns
d’'importation et d’exportation

de

aux

visa

Compétence 9 dans le domaine de la commercialisatiade I'information et de la diffusion des médicamets et autres

produits de santé

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

¢ Connaitre et formaliser les caractéristiq

¢ Identifier les caractéristiques fondamentg

les des marchés nationaux et internationaux

l@s Elaborer des documents, outils et matér

d’'information et de promotion, a destinati

iels




clés de I'environnement de santé
Rechercher des informations sur les marc
I'environnement et la concurrence
Interpréter, exploiter et synthétiser d
informations scientifigues et économiqu
(bases de données commerciales, ETMS..

¢

es
es
)e

hés, marketing, de communication et de promot

Identifier les priorités d'actions du plé

du produit ou de la gamme de produits
Identifier les codts liés a la promotion d
médicaments

Identifier les exigences réglementaires liée
l'information et la promotion des produits
Identifier les éléments clés des études
marché

Identifier 'organisation des forces de vente
Identifier les outils fondamentaux d’analy
des marchés (SWOT ....)

on

es

S a

de

des professionnels de santé, des patients
grand public y compris
d’étiguetage et notice afin de promouvoir

et du

les éléments

le

bon usage du médicament et autres produits

de santé et en évaluer la conformité
exigences réglementaires

Optimiser la communication produits dans
respect des contraintes réglementaires e
bon usage (Charte de la VM ...)

définir et mettre en ceuvre des actions
communications sur les produits (vis
meédicale...)

Recueillir, interpréter et
l'information sur les marches, I'environnem
et la concurrence

Utiliser des outils études de marché

Etablir un budget promotionnel

Analyser un environnement régional, antici
les évolutions du marché (opportunités
menaces) et proposer des actions

exploiter

AUX

le
t du

de
e

—+

her
/

Evaluer la pertinence et l'impact d’'un plan

d'action marketing (indicateurs, tableaux
bord)
Elaborer des arguments contribuant

'élaboration des stratégies marketing ¢
produits
Présenter les campagnes d’information et
promotion aux eéquipes d’informatia
médicale et de vente et prendre part a
formation

Analyser des résultats quantitatifs sur
région (internes et concurrents) par
indicateurs parts de marché, chif
d’affaires, segmentation, évolution, ratio, ..

de

a
les

de
n
eur

ine
les
fre

Apporter des éléments pour I'élaboration e

tle



I'entreprise

suivi de la communication institutionnelle

de

Compétence 10 dans le domaine de I'environnementammmique, politique, social et réglementaire des &eprises du

médicament

Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3

Connaitre le contexte économique gd@s Identifier le contexte économique de¢ Identifier les études nécessaires a| la
entreprises du médicament entreprises du médicament et ses évolutjons constitution des dossiers de transparence et
Connaitre les caractéristiques des différents au niveau national et international de prix
systemes de santé ¢ Identifier les caractéristigues des difféerenss Analyser et exploiter les donnégs
Connaitre les missions des organismes systemes de santé épidémiologiques, cliniques et les arguments
nationaux et supra-nationaux ¢ Identifier les missions des organismes meédicaux
Connaitre les grands principes des politiques nationaux et supra-nationaux ¢ Identifier et construire les arguments
de santé ¢ Identifier les politiques de santé et leurs pertinents pour le dossier d’inscription et| le
Connaitre les principaux facteurs d’évolution évolutions au niveau national et international dossier de prix
de I'économie de santé ¢ Identifier les principaux facteurs d’évolutiors Développer un argumentaire économique
Identifier les différentes étapes de la vie|du de I'économie et des politiques santé: Argumenter sur les dossiers de transparence
médicament démographie, réglementation, ...., et leurs et de prix auprées d’experts
Connaitre les principaux enjeux contribuant impacts sur ces politiques ¢ Elaborer les aspects techniques du dossier
notamment aux éléments des dossiers €leldentifier les principaux axes de |[la transparence prix (
transparence et de prix, responsabilité societale de I'entreprises: Constituer et déposer les dossiers | de
Connaitre les circuits et les instances ligs a diversité, développement durable, ... transparence et de prix :
I'économie du médicament (CEPS, HAS, Identifier les caractéristiques economiques
DSS ..) du médicament aux différentes étapes de|son

cycle de vie

¢ Identifier les circuits et les instances liés a
'économie du médicament (CEPS, HAS,
DSS...)
¢ Identifier et interpréter les principaux

éléments et enjeux de [I'évaluatipn

economique du médicament (SMR, ASMR)

contribuant notamment aux dossiers




transparence et prix,
¢ Mettre en ceuvre une veille réglementaire
scientifique nationale et internationale

et

Compétence 11 dans le domaine de la communication

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Communication

Présenter des résultats - en francais et en
anglais — et animer des présentations pour
informer et convaincre

¢ Adapter sa communication et son
comportement a des interlocuteurs ayant de
métiers et de préoccupations diversifiés

[72)

Se

des

1Y

e et

¢ Communiquer efficacement avec des ¢ Argumenter sur des dossiers, des stratégies, #lesTraiter des situations complexes et/ou de cr
interlocuteurs différents dans des situations choix et orientations, affirmer sa position et avec les autorités de santé (notification des
variees convaincre en interne et en externe effets indésirables graves et gestion de la
¢ Développer et entretenir des relations ¢ Apporter une contribution en réunion situation avec les autorités de santé, gestion
professionnelles avec les autorités de santé| kes Rédiger des documents techniques, des rappels de lots, traitement de situations de
institutionnels, le corps médical et autres rapports, des notes contrefagons, ....) : analyser rapidement une
professionnels de santé + Utiliser et déployer les outils et méthodologies ~ Situation de crise en prenant en compte les
¢ Rédiger des modes opératoires, des procédures de communication et d’aide a la résolution de ~ €njeux, argumenter un .point de vue
¢ Construire les éléments d’un projet problémes réglementaire en situation de crise, ...
professionnel et un CV ¢ Animer des réunions et des actions de
sensibilisation et de formation
¢ Neégocier des délais et des moyens en interr
en externe
Anglais Anglais Anglais

¢ Communiquer, lire et rédiger des documents
réglementaires, techniques et scientifiques
(lettres, documents, dossiers), des rapports,
notes - en anglaisIniveau

5 ¢ Communiquer, lire et rédiger des documentg
réglementaires, techniques et scientifiques
des (lettres, documents, dossiers), des rapports,

5 ¢  Communiquer, lire et rédiger des documents

réglementaires, techniques et scientifiques
des (lettres, documents, dossiers), des rapports,

notes - en anglais'®niveau

D

des

notes - en anglais Maitrise de la langue




Compétence 12 dans le domaine de 'organisation

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Planification / organisation

+ Connaitre les ressources associees a de
activités

Connaitre les différentes dimensions de
I'évolution de son environnement
(sociologique, économique, technologiq
réglementaire)

Gestion
¢ Utiliser les regles de base de gestion d'u
budget

Planification / organisation
29 |dentifier les différentes étapes d’un proj
et utiliser des outils de conduite de proje
Identifier les besoins en ressources
(moyens humains, matériels, ...) pour
mettre en ceuvre des activités
Planifier des activités selon les priorités
(délais, moyens, colts) et les contrainte
optimiser I'organisation de l'activité
Identifier et analyser des indicateurs de
I'activité

Gestion

Ny Analyser un compte d'exploitation et des
bilans financiers dans un cadre public ot
privé

Identifier les différents aspects des contt
(aspects techniques et scientifiques des
cahiers des charges, aspects juridiques
définition des responsabilités, aspects
financiers, ...) en tant que client et en ta
gue prestataire

et

Planification / organisation

Identifier les besoins en ressources
(moyens humains, matériels, ...) pour
mettre en ceuvre les activités de son ser
et les ajustements nécessaires en foncti
des évolutions

Définir des priorités d’allocation et
réallocation de ressources et de moyens
humains, financiers et matériels
Planifier les activités selon les priorités
(délais, moyens, codts) et les contrainte
Concevoir et analyser les indicateurs de
l'activité

Optimiser l'organisation du travail, les
processus de travail, les moyens utilises
planifier et en évaluer les résultats
Identifier et anticiper I'évolution de son
environnement (sociologique, économiq
technologique, réglementaire)

t

Gestion

¢ Elaborer et gérer un budget
I ¢ Argumenter le retour sur investissement
d’un projet
Mettre en place et gérer des contrats
(aspects techniques et scientifiques des
cahiers des charges, aspects juridiques
définition des responsabilités, aspects
financiers, ...) en tant que client et en ta
gue prestataire

vice
on




Travail en équipe / gestion de projet

¢ Connaitre les exigences du travail en
equipe

¢ Connaitre les processus d’'une entreprisg ¢

¢

Systemes informatisés

¢ Utiliser les logiciels bureautiques, tableurs
et bases de données

¢ Utiliser des logiciels scientifiques et/ou
professionnels liés a sa spécialité

Travail en équipe / gestion de projet

Systemes informatisés

Identifier et mettre en oeuvre les exigen
du travail en équipe

Identifier et formaliser les processus d’u
entreprise et les interfaces critiques entr
processus

Identifier les grands systemes informatis
de gestion de I'activité (SAP, LIMS,
GPAO, GMAQO, ...) industriel
Identifier les contraintes liées a la
tracabilité des activités industrielles (Auc
trail, sécurisation)

Identifier les contraintes liées a la
tracabilité des produits de santé

Travail en équipe / gestion de projet

c@s Travailler en équipes pluridisciplinaires ¢
internationales

ne
e gérer les interfaces critiques entre
processus

Conduire un projet

Gérer et coordonner la sous-traitance et
partenaires extérieurs

Systemes informatisés
€& Utiliser les systémes informatisés de
gestion de I'activité (SAP, LIMS, GPAO,
GMAQO, ...)

Identifier les points critiques a maitriser
dans les fonctionnalités des logiciels et

¢
lit

systemes informatiques

bt

Analyser les processus de 'entreprise et

maitriser les conditions de validation des

es

D

Compétence 13 dans le domaine de I'animation d’éqe

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

¢ Connaitre les principes et techniques
d’animation d’équipe
¢ Connaitre les techniques d’entretien

Identifier et utiliser des techniques
d’évaluation des compétences et des
pratiques professionnelles d’une
personne

Identifier et utiliser des techniques
d’animation d’équipe

Identifier et utiliser des techniques

Animer, motiver, mobiliser et fédérer
une équipe de collaborateurs dans le
cadre d’un projet ou d’un service
Evaluer, développer et reconnaitre les
compétences et les performances
individuelles des collaborateurs
Conduire une démarche de recruteme

nt




d’entretien

Identifier les différentes étapes d’une
démarche de recrutement

Identifier les différentes étapes d’'une
démarche de développement des
compétences des collaborateurs
Identifier les régles de gestion du
personnel (droit du travail..)

Prévenir et/ou arbitrer les conflits et les

tensions éventuels

Arbitrer et prendre des décisions
Faire appliquer la réglementation et le
regles d'’hygiéne et sécurité

Appliguer les régles de gestion du
personnel (droit du travail..)

Compétence 14 dans le domaine de la formation

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Identifier et utiliser des techniques de
transmission de connaissances et de
savoir-faire

Identifier et utiliser des techniques
d’évaluation de connaissances et de
savoir-faire

Identifier les différentes étapes d’un
parcours de formation

Définir un parcours de formation a
partir d’objectifs d’acquisition de
compétences

Identifier les besoins en formation
Accompagner le développement de
compétences de collaborateurs ou
personnes en formation

Concevoir et gérer un programme de
formation

Former en utilisant des techniques
pédagogiques appropriées

Compétence 15 dans le domaine de la santé publique

[72)

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Identifier les structures de veille
sanitaire et leurs missions

Analyser et hiérarchiser les informatio
utiles aux veilles sanitaires

Identifier les différents éléments des
plans de santé publique et les risques

Identifier et utiliser des données
épidémiologiques

Utiliser les méthodes d’analyse de
risques dans le domaine de la PV
Identifier les risques liés au

développement et a la commercialisat

on

Evaluer les risques liés au
développement et a la commercialisat
des médicaments et autres produits d
santé

Concevoir les procédures de suivi de

on

1%

I'efficacité, sécurité des médicaments

et




sanitaires a prendre en compte
Documenter des cas de
pharmacovigilance

Identifier les obligations réglementaire
les différents interlocuteurs, les circuit
et les bases de données nationales ot
internationales dans le domaine de la
pharmacovigilance

des médicaments et autres produits ds
santé

Elaborer des actions de développeme
de I'éducation pour la santé (campagn
sanitaires, gestion des risques,
information et prévention, ...)

Mettre en ceuvre une veille
réglementaire dans le domaine de la
santé publique

autres produits de santé

Mettre en place les structures et
procédures des vigilances sanitaires
réglementaires (pharmacovigilance,
matériovigilance, ...)

Concevoir les procédures de suivi de
I'efficacité, sécurité des médicaments
autres produits de santé

Evaluer la pertinence des informations
scientifiques, interpréter les
informations et identifier celles devant
faire I'objet d’'une notification

et

>

Enregistrer, mettre a jour et archiver des

informations de pharmacovigilance
Rédiger les modifications de mentions
légales (résumé des caractéristiques (
produit, RCP)

Répondre aux demandes d’évaluation
aux exigences et aux questions des
autorités de santé

Définir un plan de gestion de crise

lu




4 — Le référentiel de compétences

B Compétence 1 dans le domaine de la recherche de melles molécules : conduire une démarche de rechbeede
nouvelles molécules

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Identifier la relation entre les caractéristiquieBriques et biologiques de la molécule et son adio les différentes cibles thérapeutiques

¢ Identifier et utiliser les principales techniquespettant 'obtention d’une entité chimique, d’unelécule d’origine naturelle ou I'expression
d’'un géne

Identifier et utiliser les principales techniquesaaractérisation des molécules

Identifier les différentes cibles thérapeutiqueteptelles et leurs principes de fonctionnement

Identifier et mettre en ceuvre les protocoles d’expéntation permettant de caractériser I'interactizolécules cible

Organiser un processus de veille scientifique

* & o o

B Compétence 2 dans le domaine du développement gatfre et industriel : conduire un projet de développment
galénique et industriel

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Identifier et conduire les différentes étapes dmike au point, de la pré-formulation, de la foratian et des procédés

¢ Situer le développement galénique dans le cyckeeddu médicament et identifier les exigences plorshimiques, thérapeutiques,
réglementaires, commerciales

Analyser la faisabilité économique d’un projet deloppement galénique et industriel

Identifier les étapes et les points critiques desgdés pharmaceutiques

Concevoir et rédiger des protocoles, des modesatpérs et des méthodes de développement

Elaborer et suivre la mise en ceuvre des essaiauiégveloppement galénique et au développemeumstinel

Analyser, interpréter et exploiter des résultatsshis

* & & o o

B Compétence 3 dans le domaine du développement antadye : conduire un projet de développement analytjue

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Identifier et conduire les différentes étapes dmilse au point des techniques d’analyse des mapegnieres et des produits transformés

¢ Situer le développement analytique dans le cyciki@ldu médicament et identifier les exigences f@oyshimiques, réglementaires,
commerciales



Analyser la faisabilité économique d’un projet dveloppement analytique

Identifier et utiliser les principales techniquearalyse chimiques, physico-chimiques et microlaajaes
Concevoir et rédiger des protocoles, des modesatipérs et des méthodes de développement analytique
Elaborer, valider et suivre la mise en ceuvre disssalytiques

Analyser, interpréter et exploiter des résultatsshis analytiques

* & & o o

B Compétence 4 dans le domaine du développement ndimigjue : conduire un projet de développement nonlmique

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :
¢ Identifier et conduire les différentes étapes deetdppement non clinique : études toxicologiquasiés de biodisponibilité et de pharmacologie,

¢ Identifier et utiliser les techniques d’analysepres aux études biologiques

¢ Situer le développement non clinique dans le cgeleie du médicament et identifier les contraimtegsico-chimiques, thérapeutiques,
réglementaires, commerciales

¢+ Concevoir et rédiger des protocoles, des modesatipérs et des méthodes pour les études toxicplegi études de biodisponibilité et de
pharmacologie, ...

¢ Elaborer, valider et suivre la mise en ceuvre disgsaicologiques et pharmacologiques

¢ Analyser, interpréter et exploiter des résultatsshis

B Compétence 5 dans le domaine du développement ctjoe : conduire un projet de développement clinique

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :
¢ Identifier et conduire les différentes phases drettdpement clinique

¢ Situer le développement clinique dans le cycleidalu médicament et identifier les exigences ploystumiques, thérapeutiques, réglementaires,
juridiques et commerciales

¢ Concevaoir et rédiger des protocoles de développtatiaigue
Elaborer, valider et suivre la mise en ceuvre disssdmiques
¢ Analyser, interpréter et exploiter des résultatsshis cliniques
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m Compétence 6 dans le domaine de la production indnelle de médicaments (fabrication / conditionnemet
/distribution) : organiser et contrdler une activité de production industrielle de médicaments (fabriation /
conditionnement /distribution)

Geénie des procédés / technologie des équipements

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Identifier les différentes formes galéniques etdescipaux procédés de fabrication et de condit@nent associés

¢ Identifier et conduire les étapes des principawc@iés de fabrication, le réle et les résultaendtis de chaque étape, les différents paramétres,
points critiques et risques associés

Identifier les équipements et les périphériqudssas et leur fonctionnement

Identifier et conduire les étapes de la transpwsitdustrielle

Mettre en place, suivre et évaluer les procéddalatecation et de conditionnement

Mettre en place des mesures de suivi, de contt@&mélioration des procédés

* & & o

Organisation et gestion de production

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Situer la gestion de production au regard de I'oiggtion générale d’un site de production et desknble de la supply chain

¢ Organiser et planifier des activités diverses delpction dans le respect de la réglementation & dealité, des regles d'hygiene et sécurité, des
codts et des délais prévus

¢ Organiser et controler la circulation et le rangetes flux de produits et d’articles, ainsi quefleax documentaires

+ Définir et évaluer les conditions de stockage rdagport et de distribution des produits

Amélioration continue

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Analyser et interpréter des résultats de suividiGateurs de productivité et des tableaux de bergrdduction

¢ Proposer et mettre en place des actions corregivasréduire les colts et les délais, en liais@t des autres services, et en évaluer les résultat
¢ Animer un plan d’action au sein d‘une équipe

Quialité produit process / BPF et BPD

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Analyser les causes d’'un dysfonctionnement, d’'wérevd ou d’une non-conformité liés au procédé enidier les mesures adaptées

¢ Analyser les causes d’'un dysfonctionnement, d’'wérezd ou d’une non-conformité liés aux eéquipemenisgentifier les mesures adaptées
¢ Evaluer la conformité des activités, des locaudest équipements avec les référentiels qualité (B, ...) et les régles de sécurité



¢ Evaluer la conformité d’'un dossier de lot
¢ Analyser les causes de non-conformités liées aadtit§ et a la sécurité et déterminer les actiamgectives

Contréle qualité

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :
¢ Evaluer la conformité de constitution d’un échamtihage et d’'une échantillothéque

¢ Evaluer la conformité du suivi de stabilité deslot

¢+ Mettre en ceuvre les différentes techniques d’aeghrysico-chimique et biologique et interpréterresultats

¢ Evaluer la conformité des produits a partir du dersge fabrication et du dossier analytique

B Compétence 7 dans le domaine de la qualité : défirun systéme qualité, planifier et mettre en ceuvrée programme
qualité et manager la qualité dans I'entreprise

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢ Définir les éléments de la politique qualité dentreprise

¢+ Mettre en ceuvre une démarche qualité globale raptées concepts de contrble qualité, maitrisedgialité, assurance qualité et management
de la qualité.

¢ Elaborer et mettre en ceuvre des systéemes quatiéeayéx déployés sur tous les secteurs d'activith&ehe Développement, Production,
Distribution, Commercialisatiofune seule phrase avec I'item précédent ?)

¢ Evaluer le respect de la réglementation dans tdesespérations pharmaceutiques et la réponsexagenees en matiere de qualité (BPL, BPC,
BPF, BPD, bonnes pratiques de pharmacovigilance/BERarte de la visite médicale/certification)

¢ Analyser les codts de la non qualité

Définir et mettre en place les systemes documestair toute démarche permettant de garantir lalilé des informations se rapportant au

médicament de maniéere directe ou indirecte

Elaborer des procédures applicables aux différeattigités de développement, de production, derpheovigilance, ...

Suivre la qualité en déployant les indicateursipents et en établissant des tableaux de bord

Mettre en ceuvre des programmes de formation qualité

Mettre en ceuvre des audits

<
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B Compétence 8 dans le domaine des affaires réglemainés et de I'enregistrement : organiser et suivréa constitution
d’'un dossier AMM et d’'un plan d’enregistrement

A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :

¢+ Mettre en oeuvre la stratégie technico-réglememtigr'entreprise afin de garantir I'applicatiodade2glementation pharmaceutique pour le
développement, I'enregistrement et I'exploitaties groduits.

Constituer les dossiers d’autorisation de misdesorarché
Rédiger un RCP

Evaluer les différentes solutions d'une stratétgarégistrement
Mettre en ceuvre et suivre un plan d'enregistrement

Mettre en ceuvre une démarche de veille réglementair

* & & o o

B Compétence 9 dans le domaine de la commercialisatiade I'information et de la diffusion des médicamets et autres
produits de santé : organiser la commercialisation,information et la diffusion des médicaments et atres produits de
santé et en évaluer la conformité aux exigences témentaires
|
A lissue de sa formation, le pharmacien est capalains son domaine de spécialisation et dans leeadidn travail en équipe, de :
¢ Elaborer des documents, outils et matériels d’mition et de promotion, a destination des professls de santé, des patients et du grand public

y compris les éléments d’'étiquetage et notice dBnpromouvoir le bon usage du médicament et ayreduits de santé et en évaluer la
conformité aux exigences réglementaires

Optimiser la communication produits dans le resgestcontraintes réglementaires

Evaluer un environnement régional dans le domagnia danté et traiter des informations sur les hé&rd'environnement et la concurrence
Elaborer et évaluer un plan d'action marketing

Evaluer le respect des exigences réglementairesldaionditions d’'importation et d’exportation

* & o o

B Compétence 10 dans le domaine de I'environnementarmmique, politique, social et réglementaire des &eprises du
médicament : intégrer dans son activité le contextéconomique, politique, social et réglementaire destreprises du
médicament aux niveaux francais et international
A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:
¢ Identifier et prendre en compte le contexte écogomides entreprises du médicament et ses évola@ionseau national et international
¢ Identifier les caractéristiques des différentsé&yss de santé et les missions des organismesawatieh supra-nationaux
¢ Identifier et prendre en compte les grands enjeusahté publique, les politiques de santé et xokitions au niveau national et international
¢ Identifier les principaux facteurs d’évolution déconomie et des politiques santé : démographggemgentation, ....



<

Identifier et prendre en compte la responsabib@étale de I'entreprise

Identifier et prendre en compte les caractérissgi@mnomiques du médicament aux différentes étipesn cycle de vie

Identifier les principaux éléments de I'évaluatiéoonomique du médicament et les prendre en congie télaboration des dossiers de
transparence et de prix

B Compétence 11 dans le domaine de la communicatiocommuniquer et développer des relations professioelles

A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:

¢

* & & & o o

Communiquer efficacement avec des interlocutedférdnts dans des situations variées et adaptsraaunication et son comportement aux
interlocuteurs

Développer et entretenir des relations professibesavec les autorités de santé, les institutitsnte corps médical et autres professionnels de
santé

Présenter des résultats - en francais et en angktianimer des présentations pour informerretaiacre

Animer des réunions et des actions de sensibdisa&i de formation

Argumenter sur des dossiers, des stratégies, des ehorientations, affirmer sa position et comeae en interne et en externe

Négocier des délais et des moyens en interne @tteme

Rédiger des documents techniques, des rapportaptes

Rédiger des modes opératoires, des procédures

B Compétence 12 dans le domaine de I'organisation tganiser I'activité en fonction des objectifs

Planification / organisation
A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:

¢ Organiser son activité pour traiter les aléas gréwus

+ Identifier les besoins en ressources (moyens hwsnaiatériels, ...) pour mettre en ceuvre les aétivie son service et les ajustements nécessaires
en fonction des évolutions

+ Définir des priorités d’allocation et réallocatida ressources et de moyens humains, financieratétigls

¢ Planifier les activités selon les priorités (délamyens, codts) et les contraintes

¢ Concevoir et analyser les indicateurs de l'activité

¢ Optimiser I'organisation du travail, les processesravail, les moyens utilises, planifier et ealaer les résultats

¢ Identifier et anticiper I'évolution de son envir@ment (sociologique, économique, technologiqudenégntaire)

Gestion

A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:



* & o o

Analyser un compte d'exploitation et des bilanariitiers dans un cadre public ou privé
Elaborer et gérer un budget
Argumenter le retour sur investissement d’un projet

Mettre en place et gérer des contrats (aspectritpas et scientifiques des cahiers des chargesctaguridiques et définition des responsabilités,
aspects financiers, ...) en tant que client et endae prestataire

Travail en équipe / gestion de projet
A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:

¢

> & o

Travailler en équipes pluridisciplinaires et ininnales

Analyser les processus de 'entreprise et gérantegfaces critiques entre processus
Conduire un projet

Gérer et coordonner la sous-traitance et les mares extérieurs

Systemes informatisés
A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:

¢

¢
¢
¢

Utiliser les logiciels bureautiques, tableurs etdsade données

Utiliser les systemes informatisés de gestion aeivité (SAP, LIMS, GPAO, GMAQO, ...)
Utiliser des logiciels scientifiques et/ou professiels liés a sa spécialité

Identifier les points critiques a maitriser darsflenctionnalités des logiciels

B Compétence 13 dans le domaine de I'animation d’éque : utiliser les techniques d’animation d’équipe ede gestion des

relations humaines dans une équipe

A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:

* & & & o o o

Animer, motiver, mobiliser et fédérer une équipedibaborateurs dans le cadre d’un projet ou damise
Evaluer, développer et reconnaitre les compétegtdes performances individuelles des collaborateur
Conduire une démarche de recrutement

Prévenir et/ou arbitrer les conflits et les tensiémentuels

Arbitrer et prendre des décisions

Faire appliquer la réglementation et les regleggiene et sécurité

Appliquer les regles de gestion du personnel (dioitravail..)



B Compétence 14 dans le domaine de la formation : farer et développer des compétences

A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:

¢ Identifier les besoins en formation

¢ Accompagner le développement de compétences ddodditeurs ou personnes en formation
¢ Concevoir et gérer un programme de formation

¢ Former en utilisant des techniques pédagogique®ppes

B Compétence 15 dans le domaine de la santé publiqui@tégrer dans son activité les missions de sanpé@blique et de
pharmacovigilance

A lissue de sa formation, le pharmacien est capatthns le cadre d’un travail en équipe, de:

Intégrer dans toute activité la déontologie (I'gthe professionnelle) et la prise en compte du piatie

Identifier les structures de veille sanitaire etrdgemissions et leur transmettre les informatiqgaEapriées

Prendre en compte les plans de santé publique gstpies sanitaires

Elaborer des actions de développement de I'éducatiar la santé

Identifier et évaluer les risques liés au développat et a la commercialisation des médicamentstegsaproduits de santé
Concevoir les procédures de suivi de I'efficacscurité des médicaments et autres produits dé sant

Mettre en place les structures et procédures d@antes sanitaires réglementaires (pharmacovigglamatéeriovigilance, ).
Documenter des cas de pharmacovigilance

Mettre en ceuvre une veille réglementaire dans eadlte de la santé publique
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