petences

Spécialiste en controle de la qualité Pharmabio A

Supérieur immeédiat : chef d’équipe ou superviseur

¢ Analyse les échantillons :
effectue des mesures chimiques, physiques ou
microbiologiques, interpréte les résultats d'analyse,
évalue la conformité des résultats et transmet les
résultats d'analyse.

e Vérifie les rapports d'analyse :
vérifie 'intégralité des analyses, de méme que
la conformité des documents joints et assure le suivi de 'examen
des anomalies.

e Participe aux investigations liées aux non-conformités :
releve les anomalies, en détermine la cause, établit des mesures
correctives et préventives et en assure le suivi.

¢ Participe au processus de validation et de transfert :
développe ou valide des méthodes analytiques, rédige les protocoles
de validation ou de transfert des méthodes analytiques, exécute les
protocoles, rédige les rapports et assure le suivi de implantation
des méthodes.

e Participe au processus de qualification des équipements
de laboratoire : vérifie les besoins en équipement, rédige les
protocoles, exécute les protocoles, rédige les rapports de qualification
des équipements et effectue la gestion de la maintenance et de la
requalification des équipements.

e Effectue des activités connexes de laboratoire :
accomplit des activités de soutien nécessaires au bon fonctionnement
du laboratoire, établit des procédures opératoires normalisées et
effectue la gestion des standards et des réactifs.

Analyse des échantillons’ Vérification des
rapports d’analyse

e Prise en considération des exigences o »
réglementaires. Références appropriées aux analyses

e Manipulation adéquate et sécuritaire inscrites au rapport.
des produits. e Présence des résultats pour chacun

« Application juste des techniques de des tests requis par la spécification.
laboratoire. e Révision rigoureuse des méthodes
exécutées en fonction des
spécifications.

e Suivi rigoureux et respect intégral des
exigences, des méthodes et
des références.

e Vérification minutieuse des documents
selon les directives.

e Réuvision efficace et productive.

¢ Rapports d'analyse conformes aux
normes et aux réglementations.

e Veérification précise des calculs en
fonction des divers tests.

¢ Analyse judicieuse des données.
e |Interprétation juste des résultats.

« Evaluation juste de la conformité
des résultats.

¢ |dentification des résultats hors
normes ou des tendances.

¢ Consignation compléte de
linformation.

1 Systéme informatique de gestion de laboratoire (SIGL), utilisé dans la grande entreprise.
2 Le spécialiste en controle de la qualité mesure les éristiques physico-chimi ou microbiologi des
matiéres premiéres, des composantes d’emballage, des produits en vrac, des produits finis et des produits mis en stabilité.

Développement

Comité sectoriel de main-d'ceuvre:
des industries des produits
phormaceufiques et biotechnologiques

e Les fusions des entreprises auront
une incidence sur la réorganisation
des procédures et les facons de faire.
Cependant, le role du spécialiste en
controle de la qualité demeure le méme.

¢ Linformatique de laboratoire est
un secteur en plein essor avec la
sophistication des applications intégrées telles que le progiciel
de gestion informatique des analyses de laboratoire LIMS
(Laboratory Information Management System)t.

e En microbiologie, on mentionne l'arrivée de systemes
d'identification automatisés; ces systémes aménent une
diminution du nombre de manipulations effectuées
par l'analyste.

e |'utilisation des systémes informatiques exige pour les
analystes plus de minutie, de rigueur et de contréle, lors
de la réalisation des tests.

e Mettre a jour ses connaissances afin de
demeurer efficace dans la profession.

¢ Participer a des conférences, des
activités de formation continue et de
perfectionnement.

Participation aux investigations
liées aux non-conformités

e Mise en évidence des problématiques de conformité.

e Vérification de la conformité et du déroulement de
chaque étape, ainsi que de la conformité du matériel.

e (Classement adéquat des anomalies en fonction des
causes possibles.

e Analyse rigoureuse des données.

e Formulation d’hypothéses pertinentes.

e Confirmation des hypothéses.

e Détermination des causes possibles et vérifiables.
 Etablissement de CAPA (Corrective Action / Preventive Action).
e Rédaction claire des demandes de changement.

® Résolution des investigations.

e Prise en compte de tous les éléments reliés a
I'implantation des mesures correctives.

¢ Planification juste des activités a réaliser.
e Suivi approprié de la réalisation.
e |dentification des défis ou des obstacles a limplantation.



Veuillez vous référer a I’Analyse de profession et au Profil de compétences des spécialistes en controle de la qualité pour toutes informations complémentaires.

Ce référentiel de compétences a été réalisé grace a la contribution financiere de la Commission des partenaires du marché du travail.

Le spécialiste en contrdle de la qualité posséde : Avec de I'expérience, selon

e Un dipldbme d'études collégiales en techniques de laboratoire ou leurs intéréts et leurs

¢ Un baccalauréat en chimie, en biochimie, en biologie, formations, les spécialistes
en microbiologie ou dans une discipline connexe. en contréle de la qualité

¢ Quelques années d'expérience de travail dans le milieu peuvent accéder, entre autres,
pharmaceutique ou dans un domaine connexe. aux postes suivants :

Les employeurs recherchent des candidats qui
possédent les aptitudes et les qualités suivantes :

Autonomie.

Capacité d'adaptation aux changements.
Capacité d'analyse.

Capacité a travailler en équipe.

Facilité de communication.

Analyste senior.

Associé a la qualité des produits.

Analyste au développement des produits.
Associé a la recherche, au développement et
aux affaires réglementaires.

Chef d'équipe, superviseur ou coordonnateur.
e Chef de service.

Maitrise des logiciels courants (Word, Excel, PowerPoint, Outlook), des logiciels

spécialisés et des équipements informatisés.

Maitrise du francais et de I'anglais a l'oral et a I'écrit.

Minutie et dextérité manuelle.

Rigueur scientifique et respect des procédures.
Sens de l'observation et souci du détail.

Sens de I'organisation et de la planification.

Compétences reliées aux défis de I'emploi

Relations interpersonnelles
Capacité d’interagir avec les collegues
et les professionnels.

Travail d’équipe
Capacité de travailler en collaboration avec
les membres de I’équipe.

Analyse de I'information

Capacité de reconnaitre les différents tests
et de prendre en considération les diverses
réglementations.

Résolution de problémes
Capacité de résoudre différentes situations
problématiques reliées aux analyses.

Contréle de la conformité

Capacité de veiller au respect

des exigences réglementaires,

des bonnes pratiques de laboratoire

et des bonnes pratiques de fabrication.

Certains se dirigent vers le service de 'assurance
qualité; ils y occupent des postes tels que
documentaliste, réviseur et auditeur.

Indicateurs de comportements

e Evalue correctement les situations imprévues.

e Adapte son interaction aux personnes et aux situations.
e Manifeste de la réceptivité et de I’écoute.

e Communique de fagon claire et efficace.

¢ Manifeste un esprit de coopération et d’engagement.

¢ Contribue activement au sein de I’équipe.

e Coordonne ses activités avec celles des membres de I'équipe.

e Apporte des solutions aux problémes ou aux changements de situation.

¢ Interpréte les exigences des pharmacopées nationales et internationales.
e Associe les méthodes et les techniques d’analyse selon les tests a effectuer.
e Examine les documents liés aux bonnes pratiques de laboratoire,
de fabrication et aux réglementations en vigueur.
e S’assure du respect des normes et des reglements.

Applique une approche rigoureuse en résolution de problemes.
S’adapte aux situations imprévues.

Evalue le degré d’urgence des situations.

Prend des décisions réalistes et appropriées.

Effectue un suivi des problématiques de conformité jusqu’a la
résolution finale.

e Maitrise les aspects relatifs aux exigences réglementaires, aux bonnes
pratiques de laboratoire et aux bonnes pratiques de fabrication.

¢ Effectue un suivi adéquat des procédures et des méthodes.

e Détecte avec jugement les situations de non-conformité.

¢ Propose des solutions pertinentes et réalistes.

e S’assure de I'intégrité et de la conformité des rapports d’analyse et
des produits en fonction des normes et des réglementations.

e Effectue un suivi et respecte les délais établis.

Commission
dos partenaires
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Québec rara



