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Cadre Réglementaire : (BPF/cGMP)

World Health Organization (WHO)

A http://Mmww.who.int/medicines/
areas/quality safety/quality assu
rance/production/en/index.html

EU - EMEA

A http://ec.europa.eu/enterprise/
pharmaceuticals/eudralex/vol4 e

Canada i Health Canada

A http://mww.hc-sc.qgc.ca/dhp-
mps/compli-conform/gmp-
bpf/index-enqg.php

A ICH = International Conference
on Harmonization

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

n.htm
United States i FDA 21 CFRs
A http://www.fda.gov
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Exigences normatives
® Q

Pharmacopée européenne (Ph.Eur.)
Pharmacopée francaise (Ph.F.)
Pharmacopoeia Internationalis (Ph.l.)
The British Pharmacopoeia (B.P.)
The Canadian Formulary (C.F.)

The National Formulary (N.F.)

The Pharmaceutical Codex: Principles and Practices of Pharmaceuticals

< < < < < < < <

The United States Pharmacopoeia (U.S.P.)
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Standards

FDA CDRH Guidance for Sterilants & Disinfectants, 1/3/00.
ICH Q7A, GMP for Pharmaceutical Active Ingredients.

ICH Q3A : Impurities in New Drug Substances.

ICH Q3B : Impurities in New Drug Product.

ICH Q3C : Impurities, Residual Solvents.

ISO/IEC 17025 : 2005.

A
A
A
A
A
A
A

Exigences genérales concernant la compétence des laboratoires

d'étalonnages et d'essais.
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Définition du LCQ

Les LCQ sont soumis aux normes :

U Bonnes pratiques de fabrication (BPF/GMP).
i ISO 17025.

U Bonnes pratiques de Laboratoire (BPL/GLP).
U Protocoles doop®ration normalis®s (SOP) .
i Personnel qualifié et formé.
u Validation.

U Documentation.
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Définition du LCQ

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

A Les contrdles suivants :
A Contréle de la qualité des matiéres premiéres.
A Controle de la qualité des articles de conditionnement.
A Controle de la qualité en cours du procédé (IPC).
A Controle de la qualité des produits finis.
A Contrdle de la qualité des produits durant la période de quarantaine.

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

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

A Tous ces contrdles permettent d'assurer un niveau maximum de qualité
des médicaments.
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Le controle de qualite (suite)
o [
®
Classent le processus de production GMP / GLP au moins sous 8 catégories:
1-
Locaux LOCAUX
Equipement 8- 2-
Personnel
7-
Analyse MP, PF, AC PROTOCOLES 3
PERSONNEL
Protocoles . ’
Contrble Qualité 6-CONTROLE
FABRICATION 4 Analvse
ContrOle de Fabrication 5-CONTROLE MP. p|:’yAC

www.pbe-expert.com > MAPAQ
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Documentation / Dossiers
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Importance du LCQ ?
o [

'2.2.3 : Eléments du Réglement les plus souvent mentionnés
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Eléments du Réglement

Figure 2.2.3 Eléments du Réglement les plus souvent mentionnés par exercice (de 2006 a 2010). Le service du contréle de la
qualité (C.02.015) est toujours I'élément qui est visé par le plus grand nombre d'observations.
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Risk Analysis in Pharmaceutical Manufacturing: A Regulatory
Overview

Tuesday, May 25, 2010
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By : Steven S. Kuwahara, Ph.D.
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RiskMgmtOvView

Why Risk Muanageprent?

About 45% of the recalls of drugs and devices are due to design
problems.
0 Many of the design problems create risks.

O Many design risks are ignored by fools who think that only positive
thoughts are permissible.

= You cannot rely on operator efrectiveness.

0 The more you rely on operators the greater the chance of problems as
operators are never 100% effective.

1 Even robots have breakdowns or software glitches.

= You cannot assume that patients will follow directions.
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BPL vs bpl
® [
O
Good Laboratory Practices:
ACFR 21, 58.
Asdapplique adinque®t udes pr ®
Ademandent des aspects qui ne soappl
contrlle de qualit® (ani maleri e, pr
good laboratory practices:

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

Inspections GMP /EDA.

A Plusieurs observations liées a des insuffisances dans les revues Qualité

produit.

A Les Observations FDA 483 concernant la Qualité du Produit :
Absence de procédure pour les revues Qualité produit.

Pas de conduite des revues Qualité produit.

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

ddbactions correctives ou autres concl u:
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%,/$1 '(6 &2175D/(6 '(6 *ele5,48(6 335 /1$)66%36 + 2006)
REFERENCES GENERIQUES
N
Nombre de | Nombre o;nebre Nombre Test
spécialités | NC (% NC) .. | NC (% NC) | statistique
specialités
Contrbles systématiques 19 102
314 1136 NS
(1999-2006) (6,05 %) (8,98 %)
Enquéte Dissolution 3
17 0 30 NS
(2001-2003) (10 %)
Contrbéles motives 15 44
62 286 NS
(2000-2006) (24,19 %) (15,38 %)
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