Filière: Licence : Chimie Pharmaceutique 

Correction d’examen de Qualitologie du  médicament

Enseignante: BELHADDAD Oum elkheir
Exercice 1            3pts
Qualité : La qualité représente ensemble des caractéristiques d’une entité qui lui confère l’aptitude à satisfaire les besoins.

Contamination croisé : La contamination croisée est la contamination d'une matière première ou d'un produit par un autre produit. Parmi les contaminants les plus dangereux
 Contrôle de qualité : il fait partie des bonnes pratiques de fabrication, il concerne l’échantillonnage, les spécifications et le contrôle, ainsi que les procédures d’organisation, de documentation et de libération
 Zone quarantaine : Statut des matières premières, des articles de conditionnement, des produits intermédiaires, en vrac ou finis, isolés physiquement ou par d’autres moyens efficaces, dans l’attente d’une décision sur leur libération ou leur refus.

 ISO : L'ISO (International Standardization Organisation: Organisation internationale de normalisation) est la plus grande organisation de normalisation au monde. Cette organisation créée en 1947 a pour but de produire des normes internationales dans les domaines industriels et commerciaux. 
ICH : L’ICH est un comité créé à l’initiative de la communauté économique européenne et fonctionnant sous forme de conférences en vue d’harmoniser les exigences en matière  de médicaments à usage humain entre les Etats-Unis, le Japon et l’Union Européenne. Le rôle de l’ICH est de travailler à l’harmonisation des principes de qualité, sécurité et efficacité des médicaments. 
Exercice 2              6 pts
1. Les différentes zones de l‘industrie pharmaceutique sont : 2pts
-Zones de production et de conditionnement (ateliers)

- Zones de stockage (Magasins)
- Zones de contrôle de la qualité (Les laboratoires de contrôle)

- Zones annexes 

2. Les  produits en attente de libération sont mis en quarantaine  puisque :    1.5 pts
- éviter les confusions
-limiter dans la mesure du possible la contamination
- une préparation aisée des demandes des produits.
3. Les différentes exigences  des équipements  de production sont :         2.5 pts
-Propres 

-Sûrs pour les produits et les opérateurs 

-De taille appropriée aux lots et aux produits (ex.: agitation pour suspension) 

-Les opérations de réparation et d'entretien ne doivent présenter aucun risque pour les produits fabriqués. 

-Le matériel de fabrication doit être conçu de façon à permettre un nettoyage facile et minutieux. 

-Il doit être nettoyé selon des procédures écrites détaillées et rangé dans un endroit propre et sec. 

-Le matériel de lavage et de nettoyage doit être choisi et utilisé de façon à ne pas être une source de contamination. 

-Le matériel doit être installé de façon à éviter tout risque d'erreur ou de contamination 

-Les balances et le matériel de mesure doivent être de portée et de précisions appropriées aux opérations de production et de contrôle. 

-Le matériel de mesure, de pesée, d'enregistrement et de contrôle doit être étalonné. 

Exercice 3              3 pts
Les différentes exigences  pour échantillonnage sont:
-Le prélèvement se déroule dans la zone de réception des magasins 

-Le prélèvement doit être effectué par un personnel spécialisé, formé à cette activité ; aussi vite que possible après réception. 

-Le prélèvement doit être réalisé, selon les procédures écrites de prélèvement, qui indiquent toutes les précautions à prendre. 

-Le prélèvement doit être représentatif de l’ensemble de la livraison.

-Tout produit prélevé doit être placé en quarantaine en attendant la fin de son contrôle. 

-Tout produit prélevé doit être étiqueté par le préleveur, selon les règles internes d’étiquetage propres aux produits en cours de contrôle.
Exercice 4                 4pts
Les différentes étapes suivies  pour lancer la sous-traitance sont :
- Il suffit de trouver un laboratoire analytique de sous-traitance
- le donneur d’ordre a la responsabilité d’évaluer l’aptitude et la compétence du sous-traitant à mener à bien les activités externalisées
- fournir au sous-traitant toutes les informations et connaissances nécessaires à la réalisation correcte des opérations. 
- Il doit réaliser un audit du sous-traitant

- Il doit établir un cahier des charges avec le sous-traitant
- l’évaluer les enregistrements et les résultats liés aux activités externalisées
Exercice 5        4pts
1. les différentes mesures prises  lors du signalement d’un défaut de qualité du médicament sont : 3 pts
-Il faut désigner une personne responsable : 

-En général, c’est le pharmacien directeur technique 

-Lui donner les moyens humains et matériels de sa tâche 

-Lui permettre d’accéder à toute la documentation 

-Procéder immédiatement à une évaluation des stocks des lots concernés : 

En magasin 

Chez les grossistes 

Y compris ceux distribués à titre d’échantillons 

-Procéder à l’évaluation du rappel 

-Arrêter la commercialisation du produit 

-Alerter les autorités sanitaires 

2. Traitement de médicament rappelé : 1pts
Les produits rappelés doivent stockés séparément, dans une zone d’accès réservé. Ils doivent être détruits.









