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ﬂsumé : \

La fabrication de médicaments stériles est une activité pharmaceutique complexe. Elle nécessite une

grande maitrise, depuis la formation et l'autorisation du personnel jusqu'au processus de
fabrication, tout en garantissant les conditions environnementales de la zone d'atmosphére
contrdlée impliquée dans I'opération de production. Les collyres sont administrés directement dans
les yeux du patient et ne doivent pas contenir de particules ou de micro-organismes pouvant étre
nocifs et avoir un impact potentiellement grave sur sa santé. Il ne fait aucun doute que cette
sécurité et la stérilité du produit. Pour les enjeux réglementaires, industriels et financiers, la stérilité
est le parametre critique qui nécessite la mise en place , , telles que le nettoyage, le contrdle
microbien, le contréle de la ventilation, le test de remplissage du milieu et la filtration de

stérilisation. Affectera la qualité et la sécurité et |'efficacité de la solution.

Mot-clé:

Contiennent des particules. Stérile, Zone d'atmospheére controlée, Contréle microbien

[ I

The manufacture of sterile drugs is a complex pharmaceutical enterprise. It requires a great deal

of control, from the training and authorization of personnel to the manufacturing process, while
ensuring the environmental conditions of the controlled atmosphere zone involved in the
production operation. Eye drops are administered directly into the patient's eyes and must not
contain particles or microorganisms that may be harmful and have a potentially serious impact on

their health. There is no doubt that this product safety and sterility. For regulatory, industrial and
Qancial issues, sterility is the critical parameter that requires implementation, such as cleaningj
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