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RESUME

Lorsque I’excellence est impérative, la qualité devient une priorité absolue pour toute
organisation cherchant a se démarquer et a prospérer. Maitriser les notions de qualification,
certification, validation et accréditation est crucial pour établir un SMQ efficace, intégrant a la

fois I’assurance qualité et le controle qualité.

Dans I’industrie pharmaceutique, se conformer aux normes telles que I’ISO 9001 est essentiel.
Cette certification représente un engagement sérieux envers l’amélioration continue et la

satisfaction des clients, notamment en Algérie.

Le chemin vers cette certification est exigeant, nécessitant des audits internes et des phases de
mise en place d’un systéme de gestion de la qualité. L’ impact de cette norme sur les entreprises
pharmaceutiques en Algérie est considérable, posant la question de leur capacité a obtenir et
maintenir cette certification. En explorant les relations entre 1’assurance qualité et la
pharmacovigilance, ainsi que 1’'importance des BPF et des BPP, on découvre comment ces

¢léments collaborent pour garantir des médicaments sirs et efficaces.

Les spécialistes en AQ des médicaments jouent un role crucial, veillant a ce que chaque produit
pharmaceutique réponde aux normes les plus strictes de sécurité et d’efficacité. En Algérie, ces
experts naviguent a travers des régulations en évolution et des défis logistiques uniques. La
gestion des déviations, un processus essentiel pour détecter, analyser et corriger les €carts, est

¢galement cruciale pour maintenir I’harmonie et la qualité des produits pharmaceutiques.

La gestion des risques est une discipline essentielle pour assurer la pérennité et le succes des
organisations. Ce processus de prévoyance et de stratégie transforme les menaces en
opportunités. La validation des procédés, impératif 1égal et garant de la sécurité des
médicaments, est un autre pilier fondamental, assurant que chaque produit pharmaceutique

répond aux normes les plus élevées.

A travers des exemples concrets, nous avons exploré comment la gestion des risques et la
validation des procédés peuvent transformer chaque défi en opportunité d’excellence,

garantissant la qualité et la sécurité de chaque médicament produit.

La quéte de la qualité est un effort constant et collectif, demandant une vigilance ininterrompue
et une rigueur absolue. Ce processus assure non seulement la sécurité et I’efficacité des produits

pharmaceutiques, mais aussi la santé et le bien-étre des patients.
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When excellence is imperative, quality becomes a top priority for any organization seeking to
stand out and thrive. Mastering the concepts of qualification, certification, validation, and
accreditation is crucial for establishing an effective QMS that integrates both quality assurance
and quality control.

In the pharmaceutical industry, compliance with standards such as ISO 9001 is essential. This
certification represents a serious commitment to continuous improvement and customer
satisfaction, particularly in Algeria. The path to this certification is demanding, requiring
internal audits and phases of implementing a quality management system. The impact of this
standard on pharmaceutical companies in Algeria is considerable, raising the question of their
ability to obtain and maintain this certification. By exploring the relationships between quality
assurance and pharmacovigilance, as well as the importance of GMP and GPP, we discover

how these elements collaborate to ensure safe and effective medicines.

Drug QA specialists play a crucial role, ensuring that every pharmaceutical product meets the
highest safety and efficacy standards. In Algeria, these experts navigate evolving regulations
and unique logistical challenges. Deviation management, an essential process for detecting,
analyzing, and correcting discrepancies, is also crucial for maintaining the harmony and quality

of pharmaceutical products.

Risk management is an essential discipline for ensuring the sustainability and success of
organizations. This process of foresight and strategy transforms threats into opportunities.
Process validation, a legal imperative and guarantee of drug safety, is another fundamental

pillar, ensuring that every pharmaceutical product meets the highest standards.

Through concrete examples, we have explored how risk management and process validation
can transform every challenge into an opportunity for excellence, ensuring the quality and
safety of each produced medicine. The quest for quality is a constant and collective effort,
requiring unwavering vigilance and absolute rigor. This process not only ensures the safety and

efficacy of pharmaceutical products but also the health and well-being of patients.
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