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Contexte

Le mouvement mondial en faveur de la 

couverture sanitaire universelle offre un 

cadre de collaboration entre le secteur de la 

santé du Groupe Banque Mondiale, les 

gouvernements et les partenaires du 

développement et vise à garantir que tout le 

monde reçoit des soins de qualité, à un prix 

abordable, sans devoir faire face à des 

difficultés financières.
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Contexte

Dans le cadre des initiatives du Groupe Banque Mondiale visant au 

renforcement des systèmes réglementaires, une formation en ligne 

gratuite sur les changements post-approbation (PAC) des autorisations 

de mise sur le marché (AMM) a été développée.

Cette formation, basée sur les directives de l’OMS, a pour objectif de 

soutenir les efforts visant à la mise en œuvre d'une approche 

réglementaire cohérente et harmonisée pour la gestion des PAC dans 

le monde. Cette démarche vise à faciliter l'accès aux médicaments et 

vaccins de qualité et à améliorer les résultats en matière de santé des 

pays en voie de développement.
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Objectifs

La formation vise à fournir :

▪ Une présentation générale et une introduction aux principes, exigences 

et dispositions techniques des changements post-approbation (PAC);

▪ Un aperçu de tous les aspects pertinents du système, de la justification 

et des processus de changements post-approbation afin d'illustrer la 

complexité et les défis afférents dans un contexte mondial;

▪ Des connaissances techniques spécifiques du système PAC pour 

différents produits (produits pharmaceutiques, biologiques, vaccins) 

ainsi que des études de cas.
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À propos de la formation

Formation sur les changements post-approbation

▪ Gratuite et disponible en anglais, français et espagnol.

▪ Personnel des autorités de réglementation, ont accès sur la 

plateforme d’apprentissage Moodle

• Nombre limité d'utilisateurs

• 6 mois pour compléter le cours

• Évaluation finale des connaissances et certificat d'achèvement

https://post-approval-changes.moodlecloud.com/ 

▪ Industrie pharmaceutique, monde académique, ONG ou toute 

autre personne intéressée aux PAC ont accès via le site de DIA

• Même contenu que le cours sur Moodle

https://www.diaglobal.org/DIA-Campus/Course-Listing



Structure et contenu

Cours sur les principes fondamentaux

Introduction aux principes, aux exigences et aux 

dispositions techniques des changements post-

approbation.

Cours avancé 

Solide compréhension des principes et des 

exigences des changements PAC y compris des 

connaissances techniques spécifiques du système 

des changements post-approbation pour différents 

produits ainsi que des études de cas.
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Cette formation basée sur les directives de l’OMS, se compose de 

deux modules distincts:



Cours sur les principes fondamentaux

Session 1: Introduction

Session 2: Lignes directrices de l'OMS –

Lesquelles et pourquoi?

Session 3: Principes de l'OMS régissant les

changements post-approbation : 

Catégorisation des changements

Session 4: Procédures et gestion des changements

post-approbation

Session 5: Convergence réglementaire – Favoriser

l'harmonisation du processus de 

changement post-approbation
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Cours avancé (12 sessions)

Session 1: Présentation du développement de

médicaments

Session 2: Le concept de changements post-

autorisation

Session 3: Modèle de reconnaissance d’évaluation 

rigoureuse et produits préqualifiés

Session 4: Classification des changements 

post-AMM

Session 5: Conseils de procédure et approbation 

des changements post-AMM

Session 6: Comment parcourir le dossier et 

Comprendre la structure du CTD
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Cours avancé (12 sessions)

Session 7: Parcourir et interpréter les lignes directrices de 

l’OMS

Session 8: Naviguer dans le lignes directrices – Changements

apportés aux produits préqualifiés et multi-sources

Session 9: Naviguer dans lignes directrices – Changements

apportés aux produits biothérapeutiques

Session 10: Naviguer dans lignes directrices - Changements 

apportés aux vaccins

Session 11: Changements non relatifs à la qualité du PPF/produit

pharmaceutique et données justificatives 

Session 12: Changements de l’étiquetage non relatifs à la qualité 

et données justificatives
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Objectifs d'apprentissage (1/2)

Après avoir suivi ce cours, les participants :

▪ Seront capables d'utiliser une terminologie/définitions 

spécifiques et auront acquis une bonne compréhension des 

changements post-approbation au dossier tout au long du 

cycle de vie d'un médicament; 

▪ Comprendront comment classer les informations pertinentes

dans le dossier concernant la sécurité, l'efficacité et la qualité d'un produit 

pharmaceutique;

▪ Connaitront les différents critères de classification des CAP selon les lignes

directrices de l'OMS, en fonction de leur impact sur le produit et selon le type 

de produit pharmaceutique;

▪ Sauront que les différentes catégories de PAC impliquent différentes procédures; 
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Objectifs d'apprentissage (2/2)

▪ Auront réalisé que les systèmes de changements 

post-approbation de différentes régions sont comparables 

en principe, bien que légèrement différents dans la 

classification pratique et les aspects procéduraux;

▪ Connaîtront ICH, les quatre catégories de directives et

l’historique de la structure reconnue du CTD;

▪ Reconnaîtront la valeur des principes de convergence réglementaire 

et de recours à des solutions éprouvées afin de favoriser l’accès des patients;

▪ Auront saisi les principes et les éléments essentiels pour guider les activités 

de recours à des solutions éprouvées et se familiariseront avec le concept des  

autorités inscrites sur la liste de l'OMS (WLA).
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Autorités de réglementation - Moodle

Accès à la plateforme de formation 

Ouvrir le navigateur Web 1

Accédez cette adresse URL2 qui vous 

dirigera vers la page d’accueil afin d’ouvrir 

une session 

Création d’un compte 

Lors du premier accès seulement

Ouvrir une session (Log In) 

À chaque fois que vous voulez accéder au

cours
1Moodle est compatible avec Google Chrome, Mozilla Firefox et 

Internet Explorer.

2 https://post-approval-changes.moodlecloud.com/
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Moodle - Contenu

Formation sur les changements post-approbation

▪ Glossaire des termes communs dans 

les lignes directrices

▪ Vidéo “ Comment naviguer la 

plateforme”

▪ But du cours et objectifs 

d'apprentissage

▪ Sessions (en ligne et PDF) 

▪ Matériel didactique supplémentaire 

(chaque session)

▪ Évaluation finale des connaissances et 

certificat d'achèvement

▪ Lectures supplémentaires (lignes 

directrices, études de cas, etc.)



Industry, Monde Académie, ONGs – Plateforme DIA

Accès à la plateforme de formation 

Ouvrir le navigateur Web 

Accédez cette adresse URL1 qui vous dirigera 

vers la page d’accueil afin d’ouvrir une session

Création d’un compte 

Lors du premier accès seulement

Ouvrir une session (Log In) 

À chaque fois que vous voulez accéder au cours

1https://www.diaglobal.org/DIA-Campus/Course-Listing/
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Choix de la 
langue

Premier accès? 

Création d’un 

compte/profile 



Questions/Information

ldjemame@worldbank.org

Questions
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