
MAPAQ

Maintenance
des équipements de Laboratoire de 

Contrôle de Qualité

PBE Expert Inc ïCANADA

Organisme Formateur Agréé CPMT #0059104

Consultant Qualifié MAPAQ 

à la mesure 2 du programme Levier



MAPAQ
www.pbe-expert.com

Expert Santé Canada & MAPAQ, Organisme Formateur Agréé CPMT #0059104

PBE, Organisme Formateur Agréé CPMT #0059104

2

http://www.pbe-expert.com/


MAPAQ
www.pbe-expert.com

Expert Santé Canada & MAPAQ, Organisme Formateur Agréé CPMT #0059104

Sommaire

1. Cadre réglementaire

2. Définition du LCQ

3. Inspection des Laboratoires de Contrôle de Qualité LCQ

4. BPF/GMP vs LCQ - Gestion & Infrastructure

5. Techniques de maintenance nouvelle génération / Norme.

6. Définition & Normes.

7. Politique maintenance.

8. Types de maintenance.

9. Niveaux de maintenance.

10. Outils et Méthodes Maintenance.

11. Maintenance Productive Totale (TMP).

3

http://www.pbe-expert.com/


Cadre 

Réglementaire :



MAPAQ
www.pbe-expert.com

Expert Santé Canada & MAPAQ, Organisme Formateur Agréé CPMT #0059104

Cadre Réglementaire : (BPF/cGMP)

World Health Organization (WHO)

Á http://www.who.int/medicines/

areas/quality_safety/quality_assu

rance/production/en/index.html

EU - EMEA

Á http://ec.europa.eu/enterprise/

pharmaceuticals/eudralex/vol4_e

n.htm

United States ïFDA 21 CFRs

Á http://www.fda.gov

Canada ïHealth Canada

Á http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-

mps/compli-conform/gmp-

bpf/index-eng.php

ÁICH = International Conference 

on Harmonization

http://www.ich.org/products/guidelines/

quality/quality-single/article/good-

manufacturing-practice-guide-for-

active-pharmaceutical-ingredients.html
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Lois & réglements vs pays ?
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Exigences normatives

V Pharmacopée européenne (Ph.Eur.)

V Pharmacopée française (Ph.F.)

V Pharmacopoeia Internationalis (Ph.I.)

V The British Pharmacopoeia (B.P.)

V The Canadian Formulary (C.F.)

V The National Formulary (N.F.)

V The Pharmaceutical Codex: Principles and Practices of Pharmaceuticals

V The United States Pharmacopoeia (U.S.P.)
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Á FDA CDRH Guidance for Sterilants & Disinfectants, 1/3/00.

Á ICH Q7A, GMP for Pharmaceutical Active Ingredients.

Á ICH Q3A : Impurities in New Drug Substances.

Á ICH Q3B : Impurities in New Drug Product.

Á ICH Q3C : Impurities, Residual Solvents.

Á ISO/IEC 17025 : 2005.

Á Exigences générales concernant la compétence des laboratoires 

d'étalonnages et d'essais.

Standards
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Définition du LCQ

Les LCQ sont soumis aux normes :

ü Bonnes pratiques de fabrication (BPF/GMP).

ü ISO 17025.

ü Bonnes pratiques de Laboratoire (BPL/GLP).

ü Protocoles dôop®ration normalis®s (SOP).

ü Personnel qualifié et formé.

ü Validation.

ü Documentation.
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Définition du LCQ

Á Prend en charge la vérification de la qualité du produit. 

Á Les contrôles suivants :

ÁContrôle de la qualité des matières premières.

ÁContrôle de la qualité des articles de conditionnement.

ÁContrôle de la qualité en cours du procédé (IPC).

ÁContrôle de la qualité des produits finis.

ÁContrôle de la qualité des produits durant la période de quarantaine.

ÁContrôle de la qualité des utilités propres :  EPU, EPPI, ACP, Gaz Pharma, etc.
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Le Laboratoire Contrôle Qualité / LCQ ?

Á Prend en charge la vérification de la qualité du produit. 

Á Tous ces contrôles permettent d'assurer un niveau maximum de qualité 

des médicaments.
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Le contrôle de qualité (suite)

Classent le processus de production GMP / GLP au moins sous 8 catégories:

1. Locaux

2. Équipement

3. Personnel

4. Analyse MP, PF, AC

5. Protocoles

6. Contrôle Qualité

7. Contrôle de Fabrication

8. Documentation / Dossiers

1-
LOCAUX

2-
ÉQUIPEMENT

3-
PERSONNEL

4-Analyse 
MP, PF, AC

7-
PROTOCOLES

5-CONTRÔLE 
QUALITÉ

6-CONTRÔLE 
FABRICATION

8-
DOCUMENTATION
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FDA Systems Based Inspection: Laboratory System

Method 

Validation

13%

Training/Qual.

4%

Stability Program 

21%

Inadequate

Records

27%

Controls. General

35%

Feb ïJuly 2002: 212 Inspections (US)

* Reference: Albinus Dô Sa, FDA, CDER Office of Compliance, from AAPS, Nov. 2002 presentation.
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RAQP, POURQUOI ?
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BPL vs bpl

Good Laboratory Practices: 

ÁCFR 21,  58.

Ásôapplique aux ®tudes pr®-cliniques.

Ádemandent des aspects qui ne sôappliquent pas aux laboratoires de 

contr¹le de qualit® (animalerie, protocole, é).

good laboratory practices:

Áinclues dans les BPFs et dans des guidelines. 
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Observations FDA 483 concernant la  Qualité du Produit 

Inspections GMP /FDA:

ÁPlusieurs observations liées à des insuffisances dans les revues Qualité 

produit.

ÁLes Observations FDA 483 concernant la  Qualité du Produit :

ÁAbsence de procédure pour les revues Qualité produit.

ÁPas de conduite des revues Qualité produit.

ÁDivers composants de la revue non effectués, investigations insuffisantes, pas 

dôactions correctives ou autres conclusions.
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LES CONTROLES DES GENERIQUES PAR LES 
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REFERENCES GENERIQUES

Nombre de 

spécialités

Nombre 

NC (% NC)

Nombre 

de 

spécialités

Nombre 

NC (% NC)

Test 

statistique

Contrôles systématiques

(1999-2006)
314

19 

(6,05 %)
1136

102 

(8,98 %)
NS

Enquête Dissolution

(2001-2003)
17 0 30

3 

(10 %)
NS

Contrôles motivés

(2000-2006)
62

15 

(24,19 %)
286

44 

(15,38 %)
NS
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