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Enjeux et objectifs de Vali-Médic’

Validation de méthode analytique (VMA) :

Analyse statistique de la méthode permettant de donner des résultats flables afin de vérifier qu’elle a les
performances requises pour I'usage auquel elle est destinée.
La VMA est réalisée apres les étapes de R&D et de mise au point analytique du principe actif d'un

médicament.
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Maitriser les erreurs

Anticiper les usures Maitriser le mauvais nettoyage
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A quels moments? Y

Pour les procédures d'analyse utilisées pour le contréle des matiéres premiéres, la formulation galénique,
le contréle en cours de fabrication, le contréle des produits intermédiaires et finis et les essais de stabilité

de tous les produits pharmaceutiques

) Guide de bonnes pratiques Vali-Médic’

0 Guide de vulgarisation pour une compréhension rapide et
simple de la validation de méthodes analytiques @
O Guide des performances fonctionnelles et opérationnelles
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Q La validation d’'une méthode analytique complete peut prendre entre 6 mois et 2 ans

0 De nombreuses méthodes sont décrites dans la Pharmacopée -> Validation plus rapide

?
= Chapitre 1: Vali-Médic, c’est quoi? T

= Chapitre 2 : Détails des points clés de Vali-Médi

= Chapitre 3 : Rédaction d’'un rapport de validation

QO Pour aller plus vite et plus loin de maniére efficace et
performante
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