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1. Introduction

ChimiothérapieC risque toxique &

QUALITE
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2. La Qualite

AAQP?

ABPP?
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2. La Qualite

C Définition extraite des Normes ISO

La Qualité
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2. La Qualite

Source : Management Sciences twalthand WorldHealthOrganisation ,199Kanagingdrug
Supplyp 182

Assurance de qualité pharmaceutique
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son utilisation par le patient)
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2. La Qualite

U Définitions extraites du ChapitredesBonnegpratiques de fabrication pour les médicaments a usage humain
B.0.N2011 / 8bisgjuillet 2011-Direction des journaux officiels, Paris

Bonnespratiques de fabrication/Préparation

Elément d'assurance de la qualité qui garantit que les
medicaments sont fabrigués et controles de facon cohérente

selon les normes de qualité adaptees a leur emploi

U Les bonnes pratiques de fabrication s'appliquent a la fois a la production et au
contrble de la qualité
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2. La Qualite

Controlequalité

ceprocessus consiste a surveiller et consigner les

résultats des activites liees a la qualité pour en évaluer

performance des caractéristiques du prodwite
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Traduireled S& 2 A y X X

ASavoirttraduire ce concept en besoins et exigences poumniédicaments
ADI NI YOANI £ | dz f Aafla§seOQiScuél &S ol a
Al2dza f Sa NB TTCSINBIVYIIAISE a § O E A NS &/1ji dzS
reglementaire (annexe 20 des BPF)
ALa qualité:
comment?® assurance qualité
C Undes outils : La régle des 5M
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3. [ Ql aadzN} yOS I dz t A

AEn utilisant les outils qualité dont 1€ kst : «les 5 M»:

Matiéres Matériel

A
/ /.

Méthodes Milieu Main d'oeuvre

Diagramme des 5M (Le diagramme d'Ishikawa )
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3. [ Ql aadzN} yOS I dz t A

Matiéres Matérie
Locaux
Matiere 1 ©® Equipements
Conditionnement
Effet

Méthodes Milieu Main d'oeuvre

Proc,edes et Environnement Ensemble du
procédures personnel
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4. Les Regles de travail dans une ZAC

1. Personnel qualification/formation

2. Environnement et matériel Nettoyage /Entretier

3. ZAC Qualification
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QUALIFICATION ET FORMATION D
PERSONNEL



4.1 La qualification/formation du personnel

4 — - =
e

Sl A aa®  Aah
9 étapes pour bien se laver les mains

r

w8 3f Sa RQK&e&3IAS

1 2 3
[ Lavage et désinfection des mail  ier du savon Paume contre paurme e

- Lavage simple.
- Lavage antiseptique ou hygiénique

- Lavage chirurgical. 4 5 6
Doigts entrelacés Base des pouces Ongles et articulations
7 8 9
Poignets Rincage Séchage
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23/12/2019

Blouses a manches longues
et serrées aux poignets

Charlotte, Masque

Gants :
non poudrés, stériles,
en double, changés toutes les 30 mi
Remplacement immédiat
si déchirure ou contamination
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4.1 La qualification/formation du personnel

' Bonne pratigue de manipulation

ANettoyage de la hotte
AOrdre sous lhotte
AGestes mesurés

e
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4.1 La qualification/formation du personnel

A éviter :

champou compresses sur tille Ne pas passer au dessus flasons
ouverts
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C Auto-évaluation
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Environnement



4.2 Environnement : Nettoyage /Entretien

1) Nettoyage approfondi

2) Aérosol de solution désinfectante

3) 'dAtAAFOAZY RQF3S
vaporisation dans l'isolateur
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QUALIFICATION DES ZAC



4.3 Qualification
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4.3 Qualification

AControle particulaire

|mEma

AEROTRAK

brtable Particle Counter
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4.3 Qualification
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4.3 Qualification

ATest de fumée :

23/12/2019 CHEMA DRIRENGMO



4.3 Qualification

AAlarmes
APression



