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ÁAQP? 

 

ÁBPP? 

 

ÁCQ? 

2. La Qualité  
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ČDéfinition extraite des Normes ISO 

 

 

La Qualité 

«La vǳŀƭƛǘŞ Ŝǎǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞǎ 
ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ ƻǳ ŘΩǳƴ ǎŜǊǾƛŎŜ ǉǳƛ ƭǳƛ 
ŎƻƴŦŝǊŜƴǘ ƭΩŀǇǘƛǘǳŘŜ Ł ǎŀǘƛǎŦŀƛǊŜ ŘŜǎ ōŜǎƻƛƴǎ 
exprimés ou implicites.»  

 

2. La Qualité  
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Source : Management Sciences for Health and World Health Organisation ,1997 Managing Drug 
Supply p 182 

 
 

Assurance de qualité pharmaceutique :  

 ζ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǊŜƎǊƻǳǇŜ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ 

ǇǊƛǎŜǎ ǇƻǳǊ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ǉǳΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǎǘ ǎǶǊΣ ŜŦŦƛŎŀŎŜΣ ŘŜ ōƻƴƴŜ ǉǳŀƭƛǘŞ 

Ŝǘ ŀŎŎŜǇǘŀōƭŜ ǇƻǳǊ ƭŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ όŘŜǇǳƛǎ ƭΩ ŞǘŀǇŜ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎŜ ŀǳ Ǉƻƛƴǘ ƧǳǎǉǳΩŁ 

son utilisation par le patient) » 
 

 

 

ü . 

 

2. La Qualité  
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üDéfinitions extraites du Chapitre 1 desBonnes pratiques de fabrication pour les médicaments à usage humain 
B.O.N°2011 / 8bis ςjuillet 2011 -Direction des journaux officiels, Paris 

 

Bonnes pratiques de fabrication/Préparation : 

 Élément d'assurance de la qualité qui garantit que les 

médicaments sont fabriqués et contrôlés de façon cohérente 

selon les normes de qualité adaptées à leur emploi 
 

 

üLes bonnes pratiques de fabrication s'appliquent à la fois à la production et au 
contrôle de la qualité 

2. La Qualité  
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Contrôle qualité  

 

ce processus consiste à surveiller et consigner les 

résultats des activités liées à la qualité pour en évaluer la 

performance des caractéristiques du produit livré, 

 

2. La Qualité  
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                   Traduire le ōŜǎƻƛƴΧΧ 

ÅSavoir traduire ce concept en besoins et exigences pour les médicaments 

ÅDŀǊŀƴǘƛǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŎΩŜǎǘ ǎŜ ōŀǎŜǊ ǎǳǊ ǳƴŜ analyse de risque 

Åǘƻǳǎ ƭŜǎ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ ƭΩŜȄƛƎŜƴǘ Č ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ ǊƛǎǉǳŜ Ŝǎǘ ǳƴŜ ŜȄƛƎŜƴŎŜ 
réglementaire (annexe 20 des BPF) 

ÅLa qualité:   

   comment??Č assurance qualité  

ČUn des outils : La règle des 5M 
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ÅEn utilisant les outils qualité dont le 1er est : «les 5 M»: 

 

3. [Ω!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ǉǳŀƭƛǘŞΣ ŎƻƳƳŜƴǘΧΚ 

Diagramme des 5M  (Le diagramme d'Ishikawa ) 
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Matiere 1 ere  

Conditionnement  

Locaux  
Equipements 

Procédés et 
procédures  

Environnement  Ensemble du 
personnel  

3. [Ω!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ǉǳŀƭƛǘŞΣ ŎƻƳƳŜƴǘΧΚ 
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4. Les Règles de travail dans une ZAC 

1. Personnel: qualification/formation   

2. Environnement et matériel: Nettoyage /Entretient 

3. ZAC: Qualification  
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QUALIFICATION ET FORMATION DU 
PERSONNEL  
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‎wŝƎƭŜǎ ŘΩƘȅƎƛŝƴŜ 

 

 

 

‎Lavage et désinfection des mains 

 

· Lavage simple. 

· Lavage antiseptique ou hygiénique. 

· Lavage chirurgical. 
 

 

4.1   La qualification/formation  du personnel  
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‎wŝƎƭŜǎ ŘΩƘŀōƛƭƭŜƳŜƴǘ Ŝƴ ½!/ 

   Blouses à manches longues  

     et serrées aux poignets 

 

 

 

Charlotte, Masque 

 

 

 

Gants : 

non poudrés, stériles,                                                                       

en double, changés toutes  les 30 min 

Remplacement immédiat  

si déchirure ou contamination  

 

 

4.1   La qualification/formation  du personnel  
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‎Bonne pratique de manipulation 

 
ÅNettoyage de la hotte 

ÅOrdre sous la hotte 

ÅGestes mesurés 

 

4.1   La qualification/formation  du personnel  
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A éviter :  

champ ou compresses sur la grille Ne pas passer au dessus des flacons 
ouverts  

4.1   La qualification/formation  du personnel  

23/12/2019 CHEMA DRIRA -CNGMO  16 



ČAuto-évaluation 
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Environnement 

23/12/2019 CHEMA DRIRA -CNGMO  18 



4.2   Environnement  : Nettoyage /Entretien 
 

1) Nettoyage approfondi  
2) Aérosol de solution désinfectante  
3) ¦ǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŀƎŜƴǘ ǎǘŞǊƛƭƛǎŀƴǘ ǇŀǊ 

vaporisation dans l'isolateur  
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QUALIFICATION  DES ZAC   

23/12/2019 CHEMA DRIRA -CNGMO  20 



21 

ÅCƭǳȄ ŘΩŀƛǊ Υ όлΦпрƳκǎŜŎύ  

4.3   Qualification 

23/12/2019 CHEMA DRIRA -CNGMO  



Qualification 
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ÅContrôle particulaire 

4.3   Qualification 
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Qualification 
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Å¢Ŝǎǘ ŘΩŞǘŀƴŎƘŞƛǘŞ Ŝǘ ŘΩƛƴǘŞƎǊƛǘŞ ŘŜǎ ŦƛƭǘǊŜǎ 

  

4.3   Qualification 
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Qualification 
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ÅTest de fumée :  

4.3   Qualification 
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Qualification   
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ÅAlarmes  

ÅPression  

4.3   Qualification 
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