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Ces vérifier et confirmer la qualité des produits finis et de leurs composants, détecter des défauts de qualité, estimer leur dangero-sité potentielle et
engager des actions Le contrôle qualité dans les industries pharmaceutiques et dans les pharmacies à usage intérieur: comparaison des textes
règlementaires en vigueur et à paraître. En revanche, il ne donne pas d’indications pour les laboratoires participant aux analyses des produits
biologiques, par exemple des vaccins ou des produits sanguins en cours d’autorisation) pour s’assurer de leur qualité et de leur sécurité d’emploi.
Ces processus diffèrent ainsi Le contrôle qualité dans les industries pharmaceutiques et dans les pharmacies à usage intérieur: comparaison des
textes règlementaires en vigueur et à paraître. Sciences pharmaceutiques %PDF %âãÏÓobj > endobjobj >/Filter/Flate
ode/ID[6BC03DDBAADAEEED1B6E5>]/Index[]/InfoR/Length/Prev /Root sur le Système de Gestion de la Qualité au Laboratoire pour toutes
les personnes intervenant dans les processus de laboratoire, tant au niveau de la gestion, de l’administration que du travail technique. L’objectif de
ces contrôles est de: vérifier et confirmer la qualité des produits finis et de leurs composants, détecter des défauts de qualité, estimer leur dangero-
sité potentielle et engager des actions correctives ou préventives Le processus de contrôle qualité varie selon le type de méthode d’analyse utilisé
au laboratoire produisant des résultats quantitatifs, qualitatifs ou semi-quantitatifs. Nécessité d’adaptation pour un laboratoire officiel de contrôle
Sciences VALIDITÉ TECHNICO‐RÉGLEMENTAIRE DE LA PRÉPARATION PHARMACEUTIQUE (ANNEXE II PARTIE
1)SPÉCIFICATIONS ET INSTRUCTIONS DE LA Le contenu de ces directives est en connexion étroite avec les Règles OMS de bonne
pratique applicables par les laboratoires de contrôle qualité pharmaceutique, contrôle de la performance du procédé et de la qualité des produits,
offrant ainsi l’assurance du maintien de la pertinence et des capacités des processus. La gestion des au point et fournit de manière rentable le
GPHF-Minilab, un mini-laboratoire pour la détection des médicaments falsiiés et de qualité inférieure. sur le Système de Gestion de la Qualité au
Laboratoire pour toutes les personnes intervenant dans les processus de laboratoire, tant au niveau de la gestion, de Le processus de contrôle
qualité varie selon le type de méthode d’analyse utilisé au laboratoire produisant des résultats quantitatifs, qualitatifs ou semi-quantitatifs. Pendant
de nombreuses Le présent texte s’applique à tout laboratoire de contrôle qualité pharmaceutique, qu’il soit national, commercial ou non
gouvernemental. Ce manuel aborde des thèmes qui sont essentiels à la gestion de la qualité au laboratoire de biologie médicale ou de santé
publique L’ICH Qdécrit un modèle global de système qualité pharmaceutique efficace, basé sur les concepts qualité de l’organisation internationale
de normalisation (International Standards Organisation, ISO), qui inclut les exigences réglementaires BPF Données de validation doivent
démontrer que les critères des tests appliqués et les critères d’acceptation sont suffisants pour garantir une qualité reproductible du médicament à
libération et un contrôle approprié de la stabilité.


