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Résume




Résumé

La validation du procédé de fabrication d'une forme orale solide est une étape
cruciale dans l'industrie pharmaceutique pour garantir la qualité, la sécurité et

I'efficacité des médicaments.

Ce processus systématique et documenté consiste a démontrer que le procédé de
fabrication est capable de produire de maniére reproductible des produits

conformes aux spécifications préetablies.

Il englobe I'évaluation approfondie de chaque étape, de la sélection des matieres
premiéres a la production du produit final, en mettant l'accent sur la granulation,
le mélange, la compression et éventuellement le revétement. Les tests de
dissolution, de contenu en principe actif, et d'autres analyses physico-chimiques

sont effectués pour assurer I'uniformité et I'homogeénéité des formulations.

La validation du procédé de fabrication d'une forme orale solide garantit la
stabilité du procéde, la reproductibilité des résultats et la conformité aux normes
réglementaires, assurant ainsi la qualité continue de la production

pharmaceutique.

Mots-clés -validation prospective, procéde de fabrication

pharmaceutique ,forme orale solide.



Summary :

Validation of the manufacturing process for a solid oral dosage form is a crucial
step in the pharmaceutical industry to guarantee the quality, safety and efficacy

of drugs.

This systematic, documented process consists in demonstrating that the
manufacturing process is capable of reproducibly producing products in line

with pre-established specifications.

It encompasses an in-depth assessment of every stage, from raw material
selection to final product production, with particular emphasis on granulation,
mixing, compression and, if necessary, coating. Dissolution tests, active
ingredient content tests and other physico-chemical analyses are carried out to

ensure formulation uniformity and homogeneity.

Validation of the manufacturing process for a solid oral dosage form guarantees
process stability, reproducibility of results and compliance with regulatory

standards, thus ensuring the ongoing quality of pharmaceutical production.

Key words: prospective validation,pharmaceutical manufacturing process,solid

oral form.
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