


DE LA QUALITE

de la gualite est un large concept

out ce qui peut, Individuellement

ement, influencer la qualite d'un
proauit.

oct de la fonction de management
e et Iimplante la politique qualite.

e qualite inclut une organisation,
edures, des processus et des
ressources.
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ance gualité

u management de la qualité
er confiance en ce que les
)ur la qualite seront satisfaites




Les B.P.F
S Pratiqgues de Fabrication

ratiques de fabrication des
onstituent un des elements de
a qualite ;

ent que les produits sont fabriques et
con coherente, selon les normes de
s 4 leur emploi et requises par
o mise sur le marche

pratiques de fabrication
a fors a la production et au controle
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Les exigences de base des BPF sont les
sulvantes:

® Tout procede de fabrication est clairement
defini et revu systematiquement a la lumiere de
l'experience ; Il doit étre demontre gque /e
procede est capable de produire de facon
repetee des medicaments repondant a leurs
specifications ;
® les etapes critiques de la fabrication et toutes
les modifications importantes sont validees ;




®©  Tous les moyens necessaires a la mise en
ceuvre des BPF sont fournis, y compris :

a) un personnel qualifie et forme de facon
appropriee

b) des locaux convenables et suffisamment
spacieux ;

c) du materiel et des services adequats ,;
d) des produits, recipients et etiquettes corrects

e) des procedures et instructions approuvees ;
f) un stockage et des moyens de transport
appropries ;




o Les Instructions et les procedures sont
redigees dans un style approprie et
utilisent un vocabulaire clair et sans
ambiguite, particulierement adapte aux
moyens fournis ;

les operateurs recoivent une formation
afin de mettre correctement en oeuvre les
proceadures




VI. des releves sont etablis manuellement et/ou
avec des appareils d'enregistrement, pendant /la
fabrication ; ils prouvent que toutes les etapes
requises par les procedures ont effectivement
ete suivies et que qualitativement et
quantitativement le proaduit obtenu est conforme
a ses specifications.

Toute deviation significative est enregistree de
facon detaillee et examinee.

Toute modification ou erreur doit étre justifiee,
datee et visee.




ades dossiers de fabrication et notamment de
distribution (commerce en gros) sont etablis en
vue de retracer I'historigue complet d’'un lot ; ils
sont rediges de facon claire et restent facilement
accessibles ;

la distribution des medicaments comporte le
minimum de risque de qualite

un systeme de rappel est organise pour le cas ou I/
s‘avererait necessaire de rappeler un lot de produrt
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les reclamations concernant les produits
commercialises sont examinees, les causes des
defauts de fabrication recherchéees et les mesures
appropriees prises, non seulement en ce qui
concerne le produit defectueux lui-méme mars
egalement en vue de prevenir le renouvellement
de ces defauts.
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Les B.P.L
Bonnes Pratiques de Laboratoire

Le controle de la qualite fairt partie des bonnes
pratigues de fabrication. Les exigences fondamentales
adu controle de la qualite sont les suivantes:

® des Installations adequates, du personnel forme et

des procedures agreees sont disponibles pour
l'echantillonnage, le controle et 'analyse des

matieres premieres, des articles de conditionnement,
des produits intermediaires, vrac et finis et, le cas
echeant, pour la surveillance des parametres de
l'environnement




e des echantillons des matieres premieres, des
articles de conditionnement, des produits
Intermedialres, vrac et finis sont preleves, selon des
methodes approuvees, par le personnel du controle
de la qualite ;

e les méthodes de controle sont validees ;

e des releves sont etablis manuellement et/ou

par des apparells d'enregistrement; ils prouvent
que les procedures requises pour l'echantillonnage,
le controle et 'analyse sont effectivement
appliguees.




des releves sont etablis a partir des
resultats des controles des matieres
premieres, des articles de conditionnement,
des proauits intermediaires, vrac et finis en
vue d'étre compares aux specifications.

L ‘evaluation du produilt comporte un examen
et une revue critique des documents de
fabrication, ainsi gu'une estimation
concernant les deviations par rapport aux
procedures etablies ;




e Joutes les deviations sont enregistrees de
facon detaillee et examinees. Toute
modification ou erreur doit étre

Justifiee, datee et visee.;

les proadurits finis contiennent les principes
actifs prevus dans la formule qualitative et
quantitative de l'autorisation de mise sur le
marche, Ils ont la purete requise, sont
contenus dans l'emballage correct et sont
correctement etiquetes ;




e aucun lot de produit n'est libere pour la vente ou
distribution avant que le pharmacien directeur
technique n‘ait certifie qu'il repond aux exigernces
l'autorisation de mise sur le marche ;

e des echantillons de reference des matieres
premieres et des produits sont conserves en quanti
suffisante pour permettre un controle ulterieur s/
necessaire.

Le produit est conserve dans son emballage final,




Quelques regles d’or...




LA TRACABILITE

- Toujours penser a s’fdentifier (respecter le
visa chorlsi au debut)

- Toujours penser a dater (une action, un
commentaire, une rectification etc...)

- Toujours penser a justifier une
modifications/annulation par rapport a une
disposition definie (exemple OOS )

- Toujours penser a rediger les donnees
brutes en temps reel(risque. perte de ticket
de pesee ou oublis divers par exemple)




LES INTERDITS

*RATURE / SURCHARGE

*NEGLIGER LA TRACABILITE
«POST-IT

*MODIFICATION MANUSCRITE SUR LES
DOCUMENTS

*UTILISER UN CRAYON A PAPIER
eUTILISER UN CORRECTEUR




WMerai poar votre attention




