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e draft du Chapitre 1 des BPF,
en consultation en 2025, s'inscrit
dans la continuité des principes de
U'ICHQ9(R), en s'appuyant sur les
notions de gestion du risque patient
etd’approche proactive de la qualité. Cette évolu-
tionne peuttoutefois étre dissociée du cadre posé
parllCHQ10,quiétablitunlienétroitentrele Quality
Risk Management (QRM) etle Knowledge Mana-
gement (KM), congus comme deux leviers inter-
connectésduPQS.

Le QRM s'appuie sur la connaissance pour iden-
tifier et hiérarchiser les risques, tandis que le KM
vise arendre cette connaissance disponible, fiable,
pertinente et exploitable, pour la prise de déci-
sion, atous les niveaux de l'entreprise. La notion
de «risk-based decision making » prend tout son
senslorsquel'onassocieleQRMetle KM.Acetitre,
lagestion de la connaissance apparait enfiligrane
toutaulongdu chapitre 1des BPF.

Larévisiondu Chapitre renforcele caractéreindis-
sociable de la gestion des connaissances etde la
gestiondesrisques au seinduPQS: « Quality Risk
Management, togetherwithKnowledgeManage-
ment, is used to provide an early warning system
that supports effective oversight[..]>». Enmobili-
santeten structurantla connaissance disponible,
la gestion des connaissances contribue directe-
mentaune approche proactive durisque. lexploi-
tation des signaux faibles et des tendances en fait
un levier clé pour anticiper les dérives potentielles,
et soutientun véritable systeme d'alerte précoce
toutaulongducycle devieduproduit.

Le QRM ne peut étre pleinement efficace que s'il
s’appuie sur une connaissance et des données
fiables et partagées du produit, du procédé et des
processus qualité.

Concrétement, comment gérer

la connaissance ?

La gestion des connaissances repose en par-
tie sur la capacité a exploiter les données

disponibles afin d'alimenter la compréhen-
sion du produit et de son procédé. Elle ne se
limite pas aux connaissances formelles, mais
englobe également les connaissances infor-
melles, issues de l'expérience, du savoirfaire
etdel'expertise des métiers concernés.

Dans cette optique,lagestiondes données,no-
tammentvialesoutilsdel'explainable AI(XAI)?3,
constitue un socle essentiel du Knowledge
Management : des données brutes structu-
rées,analyséesetmisesenperspective contri-
buentala construction de la connaissance for-
melle exploitable.

Lesprocessusdusysteme qualité générateurs
de données prennent une dimension nouvelle
aveclenouveaurequissurlarevue qualité pro-
duit (PQR) : « The trending performed in the
review can include results gathered from the
previous period to ensure its robustness. ». La
PQR et l'analyse des tendances constituent
une source structurante de connaissances sur
le produit etle procédé. Sil'on se place du point
de vue du Knowledge Management, la PQR
apparait comme une opportunité de nourrir le
systeme de management de la connaissance
demaniéreitérative.

In fine, la gestion des risques et la connais-
sance s'enrichissent continuellement. La ges-
tiondelaconnaissance constitue une condition
indispensable pour réduire l'incertitude des
données et objectiver l'analyse des risques.
« Subjectivity can directly impact the effecti-
veness of quality risk management activities
and the decisions made. Therefore, itisimpor-
tant that subjectivity is managed. ». Il convient
d'adresser lerisque de la subjectivité en se ba-
santsurdesdonnéesfactuellesetunemeéthode
d'analyse choisie spécifiquement, adaptées a
lacomplexité desdonnées atraiteretalimpor-
tance deladécision aprendre.

Dans la pratique industrielle, la mise en ceuvre
opérationnelle du KM reste un défi pour de

Introduit par les lignes directrices de [ICH comme facilitateur
du systéme qualité pharmaceutique (PQS), le Knowledge Management reste encore

peu priorisé dans les organisations, faute de pouvoir guantifier sa valeur ajoutée ou d'avoir les clés
pour le décliner opérationnellement.
La révision du Chapitre 1des BPF : « Pharmaceutical Quality System »' offre une lecture renouvelée
de cette notion : sans la nommer expliciterment comme une exigence autonome, elle la convoque
de maniére transverse au cceur du pilotage du systeme qualité.

Qu'en est-il du KM dans la nouvelle
révision du chapitre 1des BPF

nombreuses organisations : un volumeimpor-
tantd'informations, disperséesentre différents
systemes ou détenues par des experts et diffi-
cilementformalisables.Un effortproportionné
etadaptéal’entreprise estessentielpourorga-
niser et gérer toute forme de connaissances.
Alinstar de la gestion des risques, la gestion
desconnaissancesnepeutpasreposersurdes
pratiques ponctuelles ouisolées:elle suppose
un cadre structurant permettant de capitaliser,
de transformer et ainsi d'exploiter les connais-
sances utiles, dans une logique de partage
inter-métiers.

La mise en place d’'un systéme de manage-
ment de la connaissance sera un prérequis
pour rendre opérationnels les principes intro-
duits parlarévision du Chapitre 1des BPF. Sans
ce cadre structurant, la connaissance existe,
mais ne circule pas, ne se consolide pas et ne
soutient pas efficacement la prise de déci-
sion, et plus largement, le pilotage du PQS.
Ce systéeme doit constituer un levier essen-
tiel pour préserver et valoriser les connais-
sances de l'entreprise, au service de la création
devaleur.

Larévision du Chapitre 1des BPF met ainsien
évidence une réalité de plus en plus centrale
dans l'industrie pharmaceutique : un systeme
qualité robuste fonctionne durablement et ef-
ficacement avec une gestion structurée de la
connaissance. Cette notion apparait comme
une attente de laréglementation, appelant les
industriels a adopter une démarche proactive
deKnowledge Management.
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