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• GMP (BPF) = good manufacturing practices
• PIC’S = pharmaceutical inspection co-operation 

scheme

Garantir au patient utilisateur qu’il ne sera pas mis 
à risque suite à un problème de sécurité, de 
qualité ou d’inefficacité du produit.

Contexte
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But : obtenir des médicaments de qualité

La qualité dépend 
de son processus de fabrication
des paramètres analytiques retenus 
pour les contrôles

Contexte



• Médicaments stériles fabriqués en 
aseptique

• Médicaments stérilisés dans un 
emballage final

• Médicaments non stériles

Contexte
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 Exigences : Locaux, Hygiène, Validation, Formation, 
Documentation



Contexte

Selon les GMP et les PIC’S :

La préparation des matériels, des produits, la 
manipulation et le remplissage des produits 
fabriqués aseptiquement,… doit être réalisé à un 
poste de travail de classe A (HFL) dans un local 
de grade B.

Pour les postes de travail totalement isolé 
(isolateur), ils doivent être situés dans un 
environnement au minimum de grade D.



Définition et classification

Une salle blanche est une pièce ou une série 
de pièces où la concentration particulaire 
est maîtrisée afin de minimiser 
l’introduction, la génération, la rétention de 
particules à l’intérieur.

Ex : Industrie, QO, Electronique,…



Définition et classification

repos En activité : 
opérateurs

Milieu / ambiance

Nombre de 
particules 
de 0,5 µm 
par mètre 
cube d’air

Salles propres 40 à 40 000

Campagne sans vent 10 millions

Atelier mécanique bureau fumeurs 100 millions

Industrie lourde 400 millions



Définition et classification
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• Pourquoi travailler dans une salle blanche?


 

Maîtriser les micro-organismes véhiculés par des 
poussières vers un produit stérile


 

Éviter les infections nosocomiales


 
Éviter le risque de contamination 
microbienne+particulaire+pyrogène 

Utilité
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• L’air entrant dans la salle blanche est filtré 
(préfiltres + filtres HEPA)

• L’air repris en point bas de la salle, est 
filtré puis renvoyé dans la salle, la plupart 
du temps par le haut.

• Taux de renouvellement d’air /heure
• Salles en surpression / dépression
• Accès via des sas

Fonctionnement



Fonctionnement

 Protection :
Manipulateur
Produit 
Environnement



Locaux et contrôles 
•Sols non poreux, non glissants, résistants aux désinfectants et détergents,    
faciles à nettoyer

•Murs lisses et avec résistance au contact de chariots

•Coins et plinthes arrondis

•Plafonds avec jointures étanches

•Démarcation des zones par lignes ou des bancs.

•Systèmes de sas et de passe plats

•Limiter les fenêtres (variation de T°)

•Portes avec ouverture et fermeture facilitées
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Locaux et contrôles

Validation de la salle blanche :
•Qualification conception

•Qualification installation

•Qualification opérationnelle

•Qualification de performance

Contrôles des particules non viables et viables

Compteur particulaire
Plaque de sédimentation

Plaques de contact

Gélose au sang



Généralités :
• Procédure d’accès (badge)
• Procédure d’entretien (collaboration avec le 

service entretien) et validation
• Procédure d’hygiène des mains + habillement
• Procédure de formation
• Documents / enregistrements  traçabilité
• Procédure de validation (ex : nettoyage)

Implications dans le travail



• Flux du matériel :
- Sas pour le matériel
- Pas de cartons dans les zones classées
- Double ou triple emballage
- Décontamination avec l’alcool isopropylique 70%
- Matériel stérilisé pour rentrer dans une classe B 

(autoclave)          

Implications dans le travail



Implications dans le travail

 Limiter le nombre de personnes dans 
une ZAC

 Limiter la gestuelle : comportement 
adapté

Implications dans le travail

Flux des personnes :



• Flux des personnes :
Hygiène des mains
Pas de maquillage, pas de bijoux
Tenue en adéquation à la classe

Implications dans le travail
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Implications dans le travail
• Flux des personnes : Vêtements de travail et 

leurs qualités adaptés (libération de particules)

Classe B Classe C Classe D

Cheveux couverts
Tenue (poignets et 
chevilles serrés) + col 
montant
Chaussures/couvre 
chaussures adaptés
Pas de libération de 
fibres ou de particules

Cheveux couverts
Vêtements protecteurs

Chaussures/couvre 
chaussures adaptés

Lunettes stériles
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• Flux des personnes :
Accès limité uniquement aux personnes 

formées
Formation initiale et continue
Validation de procédés par simulation de 

remplissage aseptique
Comportement adapté.

Implications dans le travail



• Documentation :
• Dossier de lot
• Log books
• Procédures
• Documents d’enregistrements

Implications dans le travail



• Prévention :
- Étiquetage rapide après remplissage et 

fermeture
- Double contrôle
- Procédure de réconciliation : ordonnance, 

étiquettes, fiches de fabrication.

Implications dans le travail



Conclusions

• Démarche qui s’inscrit dans une politique 
globale de sécurité et de qualité pour les 
patients

• Future obligation législative

• Amélioration continue
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