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1. PROBLEMATIQUE DE LA MESURE

Les mesures sont quotidiennement réalisées pouwverses
raisons:

o Vérifier la conformité d’'un produit a des spécifiations.
* Prendre des décisions et agir.

» Accroitre la connaissance des phénomenes

* Mener des transactions commerciales.

 Innover et améliorer la compétitivité des entreprigs
 Informer et protéger le consommateur

» Assurer le Contréle Qualité

» Maitriser un processus de fabrication

» Assurer une amélioration continue et optimale d’'un
processus

* Définir les conditions de securité d’'un produit oud’un
systeme

» Assurer la régulation et I'asservissement des ggsnes

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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1. PROBLEMATIQUE DE LA MESURE

Qu’en serait-il si ce genre de

Toutefois il n'est pas rare de se retrouver probleme survenait dans le
dans des situations conflictuelles ou traitement de la santé d’un
embarrassantes. patient, de la formulation, de la

production, de la distribution ou
de 'administration d’un
médicament ?

CHERIE,
ES-TU SORE.
QVE CE FaRFUM
A BIEN ETE

TESTE SELON Z

Avons-nous bien fait la mesure? IS0 718416 ! 2007 .
C'est-a-dire :

Tout ce qu'ill faut?
Comme il faut?

Juste ce qu'il faut?

D'ou la nécessite d'avoir des résultats de memblkes$. C'est en ce moment qu'interv

la métrologie

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 5
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2. DEFINITION DE LA METROLOGIE

«Sclence desesurage®t sesapplications.

Pour donner

Confiance dans

> les résultats
-

C’est un

ensemble de
Technigues et
de savoir-faire

Y

C’est lesavoir-faireet lestechniguesque l'utilisateur peut appliquer
lorsqu'il fait une mesure pous’assurer gu’il a bien fait et pour rassurer
ceux qui en béenéficient

La metrologie s’occupe des
m  Unités de mesures
m |nstruments de mesure
m Problemes théorigues et pratiques relatifs a laureest a ses applications

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 6
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3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
Constat général dans tous les peuples
Instruments

differents pour
chaque peuple

Difficulté lors
des échanges

17 pays ont signe la Convention du
(oo shrersee: s Metre 1e20 mai 1875a Paris autour
(ﬂm %7 _f A d’'un pacte métrologique

: Ic; ’ ==\ = avoir confiancedans les régles de I'échange
= se mettre d 'accord sligtalon
= assurer laperennité de I'étalon
= estimer et prendre en compte ilesertitudes

= partager uneulture metrologigue commune
dans un espace métrologique commun

T~

ST

R i
.1-

¥ 3

T =
M ]
it /

Création du Bureau International des Poids et Mesugs
Mise en place du Systeme International des UnitéS\

Respect de la tracabilité métrologique par rapporta des références
i o LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3.1 Le Systéme SI

Systeme
Grandeur Unité International des
Nom Symbole Nom symboles | | Unités (Sl repose suf
/7 unités de base
Unités de base
longueur L metre m
masse M kilogramme kg
temps T seconde S
courant électrique I Ampere A
Température 0 Kelvin K : ,
thermodynamique Poids étalon Grand K
L'étalon du kilogramme, conservé
quantité de N mole mol sous trois cloches de verre a Sevres.
matiére Le cylindre de 39 mm de hauteur
: "y el 9 sur autant de diametre a été
Ilntgnsne J candela ¢ fabriqué en 1879 dans un alliage de
umineuse platine-iridium.

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 8
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—
3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3.1 Le Systéme SI

Depuis le 26 CGPM du 12 au 16 Novembre 2018 a Versailles en France
Le Sl est defini a partir de Sept constantes fondamentalspey/sique.

Le CGPMa décidé qu’'a compter du 20 mai 2019, le nouveau Systeme
international d’unités, le Sl, prend effet.

+ |a frequence de la transition hyperfine de I'état fondamental de 'atome de
cesium 133 non perturbé, Av,, est égale a9 192 631 770 Hz,

la vitesse de la lumiére dans le vide, c, est égale a 299 792 458 m/s,
la constante de Planck, h, est égale a 6,626 070 15 x 10734J s,

la charge élémentaire, e, est égale a 1,602 176 634 x 10-1° C,

la constante de Boltzmann, k, est égale a 1,380 649 x 10-22 J/K,

la constante d’Avogadro, N,, est égale a 6,022 140 76 x 10> mol?,

I’efficacité lumineuse d’un rayonnement monochromatique de fréquence
540 x 10*2Hz, K_,, est égale a 683 Im/W,

* ¢ 4 0+ 0+ 0

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 9
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—
3. PRINCIPES FONDAMENTAUX

3.1 Le Systeme SI
constante de Planck

efficacité lumineuse d'un

vitesse de la lumiére dans le vide
rayonnement

e o
monochromatique défini
[ .
x= la frequence de la
transition hyperfine
constante d'Avogadro du césium
e
constante de Boltzmann charge élémentaire

LA METROLOGIE EN PHARMACIE

1056cL



=N Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

e
3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3. 1 Le Systeme SI
Old Si New SI

o
O o

W"%/ ®e o:: /o-o

7 R

7N
o © O O

Systeme Sl (2018) : Dépendance des définitions des Le Nouveau Systeme Sl : Dépendance des
unités de base par rapport aux autres unités de base définitions des unités de base par rapport aux
(par exemple, le metre est défini en fonction de la constantes physiques a valeurs numériques
distance parcourue par la lumiére en une fraction de fixes et aux autres unités de base dérivees du
seconde donnée), les constantes de la nature et les méme ensemble de constantes.

artefacts étant utilisés pour les définir (comme la
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3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3. 2 La tracabilité métrologique

Tracabilité métrologique (VIM 2.41) Etalon (VIM 5.1)
Propriété d'umrésultat de mesureselon Réalisation de la définition
laquelle ce résultat peut étre relié a une d'une grandeur donnee, avec
référence par lintermédiaire d'une une valeur déterminee et une
chaine ininterrompue et documentée incertitude  de  mesure
d'étalonnagesdont chacun contribue a associee,  utilisee  comme
l'incertitude de mesure. référence.

Chaine de tracabilité métrologique Etalon de reference(VIM 5.6)

(VIM 2.42) (chaine de tracabilité) Etalon concu pour Etalonnage
Succession dtalons et détalonnages d'autres etalons dgrandeurs

de méme nature dans une
organisation donnée ou en un
lieu donné.

qui est utilisée pour relier umésultat
de mesurea une réféerence.

Etalon de travail (VIM 5.7)
Etalon qui est utilisé couramment pour etalonner ou controlen des

instruments de mesureou dessystemes de mesure.
LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3. 2 La tracabilité métrologique

Niveau International Prototypes internationaux
BIPM. ———  Comparaison étalons nationaux aux
(Bureau International des Poids et Mesurg prototypes internationaux

Niveau National

Etalons Primaires

Laboratoire Nationalde ______ Etalons de Transfert

Métrologie
Laboratoires Nationaux Etalons de Référence
Accrédités ’ Etalons de Travalil

Niveau Entreprise Etalons de Transfert

Etalons de Référence

Service de Metrologie = £i010ns de Travall

Les références métrologiques et la tracabilité permettassurer une cohérence des

mesures dans « I'espace et dans le temps ».

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 13
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3. PRINCIPES FONDAMENTAUX Banc de mesure
Josephson

3. 2 La tracabilité métrologique
Etalon primaire (VIM 6.4) :
Etalon établi a l'aide d'uneprocédure de
mesure primaire ou créé comme objet choisi
par convention.
Procédure de mesure primaire(VIM 2.8)
(procédure opératoire primaire)
Procédure de mesure de réféerenaatilisée pour
obtenir unrésultat de mesuresans relation avec
un étalond'unegrandeur de mémenature.

Matériau de Référence po
la recherche des
mycotoxines par les
méthodes d’analyse baseéeg

sur la LC-MS(/MS).

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3. 2 La tracabilité métrologique

Etalon international (VIM 5.2)
Etalon reconnu par les signataires d'un
accord international pour une utilisation
mondiale.

Etalon national (VIM 5.3)
Etalon reconnu par une autorité
nationale pour servir, dans un état ou
une economie, comme base
I'attribution de valeurs a d'autres
étalons degrandeurs de la méme
nature.

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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—
3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3. 2 La tracabilité métrologique

ik A — —___ 0 e

La Balance de Kibble (NPL-UK)

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 16
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3.- PRINCIPES FONDAMENTAUX
3. 3 Les types de métrologie

O La métrologie scientifigue ou fondamentale.
Recherche - Amélioration des définitions des unidaboration
et Conservation des étalons.

Masse

b
L]

Ly

Y i)

. H
R
T 1y
I 1
g i ol

Température

Longueur
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—
3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
3. 3 Les types de métrologie

1 La métrologie industrielle
Mesure et Controle des processus de fabrication,
Déclaration de la conformité des produits fabriqués
Assurance Qualité

Mesure du
débit des
additifs de
broyage (dans
'eau)

Sonde FSH
(190°C dans
sécheur de
protéines
animales)

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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—
3. PRINCIPES FONDAMENTAUX

3. 3 Les types de métrologie
[ La métrologie légale
Transactions commerciales, Controles officiels,
Sécurité, Environnement et Santé

Cinemometre | | T

Thermometres
médicaux

D)

Compteur d’eau Compteur d’énergie électrique

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 19
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R—
3. PRINCIPES FONDAMENTAUX
LE LIEN ENTRE LES CATEGORIES DE METROLOGIES

Roue de
progres de la
métrologie

>

Projection dans
le futur

> d'essais &
/ d’étalonnages

Amélioration
du bien-étre

Comparaisons clés de la
p(KCDB) ; Qualite poplflation e_t
p— _ une économie
. Transactions | compétitive
< ] o/ = commerciales P
~BIPM Coopération ; 2

Régionale -ORM ‘

Le laboratoire National '
d’'un pays est dénommé
Institut National de

Métrologie (INM) selon
les regles du BIPM .

Marché

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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—
4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE

4.1 Au niveau international

BIPM

Bureau International des Poids et Mesures

WWW.bipm.org
Le pavillon de Sevres

O Convention du meétre(Traité diplomatiqueentre Etats )
» Signeé a Paris le 20 mai 1875
UB.I.P.M. (Bureau International des Poids et Mesures

»>Lieu Physique de conservation des étalons de la plus hautritidé
métrologique Travaux de Recherche et d'amélioration ceeret

»Organisme indépendant chard&iniversaliser et d'unifier les mesures a
travers la création deeférenceacceptées par tout le monde et accessible dans

tous les domaines ou la mesure est nécessaire.
LA METROLOGIE EN PHARMACIE 21 PGCL
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e

4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE

O O.1.M.L. (Organisation Internationale de Métrologie LégaBREesis

4.1 Au niveau international & 1

I “ www.oiml.org

11, rue Turgot, 75009 Paris, France. e

» Assurer I'échange mutuel d'informations concerdantaS:Ees « (RE:|
métrologie lIégale

> Eliminer les obstacles au commerce
» Assurer la promotion et le développement de laratagie Iégale
»Harmoniser au niveau international les reglemem@gotogiques, les
méthodes et les moyens de contrdle des instruments.

»Produire les reglements internationaux sur lesdaslpays se fondent
pour créer leur propre réglementation

METROLOGIE EN PHARMACIE 22
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.1 Au niveau international

120 mai 1875 Signature dedznvention du metret Création du
BIPM (17 pays fondateurs/ 63 Etats NEgypte 62, Af. Sud 64,
Kenya 10,Tunisie 12, Maroc 198 As(Ghana 09, lles Maurice,
Seychelles, Zambie, Zimbabwe 10, Botswana, Namibie 12, Soudan
14, Ethiopie, Tanzanie 1& la date du 10 mars 2022

11955 Creation de OIMI24 pays fondateurs/62 Etats (Mf. Sud,
Algerie, Egypte, Kenya, Maroc, Tanzanie, Tunisie, Zamhbge)
correspondantgAngola, Bénin, Botswana, Gabon, GhaGalinée
lle Maurice, Madagascar, Malawi, Mali, Mozambique, Namibie,
Nigéria, Ouganda, Rwanda, Seychelles, Sierra Leone, Soudan)

e SN LA METROLOGIE EN PHARMACIE 23
) PGCL
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R—
4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE Euro-Asian Cooperation of
4.1 Au niveau international National Metrological
European Association Institution
i (21)
. of Metrology Institutes

Comité mixte des (39) N\

organisations EURAMET

régionales de Asia Pacific

métrologie et d Metrology
BIPM (JCRB) Programme
(27)
Sistema 3 IM
Interamericano de? o= ’,,;,
Metrologia B
(30) | CO’: APRIMETS T Guif Association
Systéme intra-africain de for Metrology (7)

métrolo (14:3‘
LAMETR LOG PHARMACIE 24 PGCL
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.2 Au niveau national

Chaines nationales de Niveau National ]
valeur Niveau

International

Intercomparaisons

Matériaux de référence Evaluations (KCDB)

_<

D e e e e el A B Rl V8 — |
]

I Métrologie ~ | BIPM

| Légale

Applicable a

— |
]

Coopération OIML

tous produits v ifidation pour Ia .

protectiondes™ * — ° Tracabilité .
et processus Trage Régionale -
P consommateurs Accréditation e
1= * labos d’essais
Etalonnage des * Jabos d’étalonnage
instruments |—|
Industrie

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 25
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4" ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.2 Au niveau national

Conservation et amelioration
Conservation des étalons nationaux

LABORATOIRE S A
gliorati annages des références
i — 7 = drs orgganiﬁ:mas de niveau (3)
des étalons PRIMAIRE - des laboratoires
Tutelle technigue de la
chaine d'étalonnage

. A
i |ETALONS SECONDAIRES 3

Etalonnage (réle de senice

public) et délivrance de

Dissemination cerificats officiels

de la
métrologie

Etalonnage pour les
besains propres d'une

société ou d'un organisme

%

— | Mesurage
et
controle

Etalons de reférence
ou autres. .,

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 26
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.2 Au niveau national

Gestioil

Qualitq
|

Systeme National IQ

Normalisation Définition des
propriétés, dimensions,
tolérances, etc.

Métrologie Garantie de I'exactitude
et de la fiabilité des

l, mesures

Laboratoires Analyse des propriétés,
D’Essais . ;.
ingrédients,
————————— €afactéristigues;ete. — - — — -
Conformité avec les

I
I
exigences des normes ;
dela I
I
Reconnaissance de la !
compétence technique :

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE




Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.2 Au niveau national

Systeme
Chaines de d’Infrastructure
valeur ajoutéee . . Qualite
nationales Systeme national international

d’Infrastructure Qualité

Y e ae IAF ILAC
Accréditation
ISO 17000 PAC APLAC

a

IS0 9000, ISO 14000,
ISO 22000, HACCP, etc

Certification ISO 17025
Certification de :
produit, - produits
CE, GS, etc - processus
Applicable
a tous Normes nationales, N — ISO CODEX
produits Adi o~“malisation

régionales et ACCSQ

internationales
Réglements techniques
Essais, Analyses

Intercomparaiso

Investigation ns Proficiency

— 150 15189 tests
Certificat
tracabilité
- Métrologie
Produit Métrologie légale
avec e - Laboratoires BIPM
certificat Matériel de référence d’étalonnage APMP
Etalonnage de I'équipment - Métrologie en chimie

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.2 Au niveau national

LANEMA

O Le LANEMA est un EPIC régi par la loi RB8-388 du 10 juillet 1998 et
dont la tutelle est le Ministere de I'lndustrie et des Mines.

v de proceéder a I'étalonnage , a la vérification et a des
essais sur les instruments de mesure en Métrologie

Scientifigue, Legale et Industrielle et d’assurer la gestion
des étalons nationaux de référence ;

v de coordonner et d’animer la Métrologie nationale ;

v de participer a la représentation de la Cote d’'lvoire au
niveau international en matiere de Métrologie »

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 29
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.2 Au niveau national

Direction de la Métrologie, de la Répression des Fraudes @i Controle de la Qualité
(DMRFCQ)
Ministere du Commerce

En matiere de métrologie cette Direction a pouisiarss:

v’ De veliller a I'application des textes réglementaigans les domaines de la
metrologie et de la qualité;

v De définir et de mettre en ceuvre a métrologie Bgabderne, le contrdle
de la quantité et de la qualité des produits impsru fabriqués pour la
vente en Cote d’lvoire;

v De procéder aux diverses expertises en vue deitrage de tout conflit
relatif aux procédés de mesurage, aux instrumeatsesure et aux
guantités mesurees;

v D’assurer I'étalonnage des masses et des instrusrsimesure;

v D’évaluer I'impact des contrbles métrologiques Bucomportement des
opérateurs economiques;

v Eftc...

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 30
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.2 Au niveau national

LOI n°® 2019-98u 27 novembre 2019, relative au Systeme natianal d
Métrologie en Cote d’'lvoire

Art. 20.—Le contrdle métrologique Iégal comprend :
1. Le contrble métrologique des instruments de mesure a savoir

- |'évaluation de type des instruments de mesure et appobale type ou de
modeéle des instruments ou mesurage, en vue de reconnadrdéegmodele
d’instrument de mesure ou la méthode de mesurage répond »ag@nees
leégales;

- la vérification primitive des instruments de mesure netdparés ou modifiés en
vue de constater leur conformité a un modeles approuvé é$ gepondent aux
exigences légales;

- la vérification périodique et I'inspection des instrungede mesure en service en
vue de s’assurer de leurs caractéristiques légales, eedere la réparation de
ceux qui ne répondent plus aux conditions Iégales, ou le chéaét, de les
mettre hors service;

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 31
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE

4.2 Au niveau national

LOI n°® 2019-98u 27 novembre 2019, relative au Systeme natianal d
Métrologie en Cote d’'lvoire

Art. 20.—Le contrdle métrologique Iégal comprend :
2.

La surveillance métrologique en vue de vérifier la mise epliagtion de la
réglementation en vigueur.

Le contrble métrologique des produits préemballés et dgsimortant sur:

Les quantités de produits contenus dans les préemballdgds eroduits
assimilés;

Les instruments et méthodes de mesure et les moyens teeknigjlisés pour
obtenir, mesurer, indiquer, garantir ou vérifier les guanatdes produits;

Le contrble des personnes physiques ou morales autorixesceel’activité de
fabricant, importateur, installateur et réparateur diin®ents de mesure ainsi
qgue les organismes agréés chargés des opérations de eamefilologique
leégal sur les instruments et les prestataires de serviceslogques.

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 32
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.3 Au niveau de I'entreprise

Maillons de la
chaine
d’étalonnage —<
hors de
I'entreprise

Maillons de la
chaine
d’étalonnage —=
dans l'entreprise

R

Laboratoire National de Métrologie
Etalon national

|

Prestataire d’étalonnage
(centre, laboratoire, service, etc..)
Etalon de transfert

; ?

(1)

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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4. ORGANISATION DE LA METROLOGIE
4.3 Au niveau de I'entreprise

1) Linstrument de mesure est directement étalonné par wstaaire
d’étalonnage extérieur a I'entreprise.

2) Le raccordement est fait par l'intermediaire d’'un étattntravail. C’est
ce dernier qui est étalonné par le prestataire exterieur.

3) On peut aussi utiliser un étalon de reférence interneateardement de
I'instrument de mesure a cet étalon peut étre réalisé patetinédiaire
d’'un étalon de travail. L'étalon de reférence est étalorardgprestataire
extérieur.

4) et éventuellement un étalon de transfert.

Le choix dumode de raccordemenet duprestataire est déterminant et une
attention toute particuliere doit étre apportée sur cestpob’il n’existe pas
de chaine d’'étalon, ce raccordement peut s’effectuer pdaeidimeédiaire de
constantes fondamentalegparfaitement identifiees, par desethodes de
mesure de référenceou par l'utilisation de matériaux de référence

reconnus
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS

La santé des étres vivants est trop importante au point que tous les

acteurs s’accordent que les metiers du medicaments soient
reglementés.

1 ISO/IEC 17025

Tout équipement utilisé pour effectuer des essais et/ouéthdsnnages, y
compris les instruments servant aux mesurages annexesXpaiple des
conditions ambiantes)ayant un effet significatif sur l'exactitude ou la
validité du résultat de l'essai, de I'étalonnage ou de I'é@dntillonnage, doit
étre étalonné avant d'étre mis en service. Le laboratoire doit avoir un
programme et une procedure établis pour I'étalonnage décgopement.

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS
6.4 Equipements

* Le laboratoire doit avoir acces aux équipements (wmmp !l n’y a plus de notion de
propriété).

Equipements : instruments de mesures, logiciels, étalons de mesure, matériaux de référence,

données de référence, réactifs et produits consommables ou appareils auxiliaires.

* Aiout des étalons et matériaux de référence au § Equipements.

b

» Exigence d’application du § 6.4 de la norme aux équipements que le laboratoire

ne maitrise pas en permanence.

Exigence de procédure pour la manutention, le transport, le stockage, |'utilisation et

la maintenance planifiee des équipements afin d'en assurer le fonctionnement

correct et de prévenir toute contamination ou détérioration.

Exigences de la norme ISO 17025V 2017

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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6.4 Equipements

Les équipements doivent :

= &tre conformes aux exigences spécifiées avant leur mise ou remise en service.

= &tre capables d’atteindre l'exactitude de mesure et/ou l'incertitude de mesure
nécessaire pour délivrer un résultat valide.

= étre protégés contre les réglages non prévus qui invalideraient les résultats.

= é&tre étalonnés lorsque l'exactitude de mesure ou l'incertitude de mesure affectent la
validité des résultats rapportés; et/ou lorsque I'étalonnage de I'équipement est exigé
afin d’établir la tracabilité métrologique des résultats rapportés. - Etablir,
revoir et adapter un programme d’étalonnage.

= é&tre étiquetés, codés ou autrement identifiés afin de permettre a l'utilisateur
d’identifier aisément le statut de |'’étalonnage ou la période de validité.

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 37
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS

Exigences de la norme ISO 17025V 2017

6.4 Equipements

En cas de défaillance d’un équipement, celui-ci doit mis hors service

et isolé et le laboratoire doit examiner l'effet de |la défaillance et

engager la procédure de gestion des travaux non conformes.

Exigence de procédure pour les contréles intermédiaires destinés a

maintenir la confiance dans la performance de I'équipement,

Mettre a jour et mettre en oeuvre les valeurs de référence et les

facteurs de correction issus des données d’étalonnage et de

mateériaux de reference.

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 38
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS
6.4 Equipements

- Exigence de conserver les enregistrements liés :

» 3 l'identité de I'équipement, y compris la version logicielle et la
version «firmware».

= Aux vérifications de la conformité aux exigences spécifiées

= Aux étalonnages (dates, résultats, ajustages, criteres
d’acceptation);

w Aux matériaux de référence (documentation, résultats, critéres
d’acceptation, dates et période de validité correspondantes);

= Au plan de maintenance et les informations a jour sur I'entretien
effectue, si pertinents pour la performance de I'equipement;

» Aux dommages, dysfonctionnements, modifications ou
réparations apportées a I'équipement.
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6.5 Tracabilité du mesurage

- Etablir et maintenir la tracabilité métrologique des résultats de
mesure au moyen d’une chaine ininterrompue et documentée
d’étalonnages dont chacun contribue a l'incertitude de mesure,
tout en reliant ces résultats a une référence appropriée.

- Ajout d'une annexe A informative « tracabilité

métrologique » sur les voies possibles de raccordement
au SI.
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS

Exigences de la norme ISO 17025V 2017

6.5 Tracabilité du mesurage

Le laboratoire doit assurer la tracabilité des résultats de mesure par
rapport au Systeme international d'unités (SI) au moyen :

a) d'un étalonnage assuré par un laboratoire compétent (répondant aux
exigences du présent document), ou

b) de valeurs certifiées de matériaux de référence certifies (MRC) fournies
par un producteur compétent (satisfaisant aux exigences de I'ISO 17034),
avec une tracgabilité métrologique au SI déterminée, ou

c) de réalisations directes des unités SI garanties au moyen d’une
comparaison, effectuée directement ou indirectement, avec des étalons
nationaux ou internationaux.

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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Exigences de la horme ISO 17025V 2017

6.5 Tracabilité du mesurage

Lorsqu’il est techniquement impossible d’établir la tracabilité
métrologique aux unités SI, le laboratoire doit démontrer la
tracabilité métrologique a une référence appropriée, par exemple

a) les valeurs certifiées des matériaux de référence certifiés fournies
par un producteur compétent ;

b) les résultats de la mise en ceuvre de procédures de mesure de
référence, de méthodes spécifié¢es ou de normes consensuelles
clairement décrites et acceptées comme fournissant des résultats de

mesure aptes a |'emploi prévu et garantis par une comparaison
appropriée.

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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EXIGENCES DE L'ISO 9001 Ver 2015

8.2 Exigences relatives aux produits et services

8.2.1 Communication avec les clients
La communication avec les clients doit inclure:
a) la fournitured'informations relatives aux produits et services

8.2.2 Déermination des exigences relatives auxproduits et srvices
Lors de la détermination des exigences relativagpanduits et services
proposeés aux clients, l'organisme doit s'assurer qu
a) les exigences relatives aux produits et sendoagdefinies, y compris:
1) toutes exigencdégaleset reglementairesapplicables;
2) celles jugées nécessaires par I'organisme;
b) I'organisme peut répondre aux réclamationsivelstiux produits et
service qu'll propose.

ROLOGIE EN PHARMACIE 43
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EXIGENCES DE L'ISO 9001 Ver 2015

8.2 Exigences relatives aux produits et services

8.2.3 Revue des exigences relatives aux produitssetvices

8.2.3.1 L'organisme doit s'assucgril est apte a répondre aux exigences
relatives aux produits et services qu'il proposedignts.

Avant de s'engager a fournir des produits et sesvaai client, I'organisme
doit mener une revue incluant:

a) les exigencespecifiées par le clienty compris les exigences relatives a
la livraison et aux activités apres livraison;

b) les exigenceson formulées par le clientmais nécessaires pour l'usage
specifié ou, lorsqu'il est connu, pour l'usage prev

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 44
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EXIGENCES DE L'ISO 9001 Ver 2015

8.2 Exigences relatives aux produits et services

C) les exigences spécifiees par l'organisme;

d) les exigences légales et réglementaires appdsax produits et
services;

e) les écarts entre les exigences d'un contraumg @dommande et celles
précedemment exprimées.

L'organisme doit s'assurer que les ecarts entexigences d'un contrat
ou d'une commande et celles precédemment défintest® resolus. Les
exigences du client doivent égenfirmeespar |'organisme avant d'étre
acceptees, lorsqu'elles ne sont pas fournies smiforme documentée.
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EXIGENCES DE L'ISO 9001 Ver 2015

7.1.5 Ressources pour la
surveillance et la mesure

7.1.5.1 Géng¢alités

L'organsme doit déteminer etfournir lesressaircesnéecessairepour assirer
desreésudtats valides effiableslorsqu'une sirveillance owne mesueed
utili séepour verifier la conformité desproduit s etdes sevices aux
exigences

L'orgarnisme doit s'assurague les ressources fionies sat:

a) appropriéespourletype pédfiguedadivitesde aurveillance ede
meaure mises en ceuvre;

b) maintenuespour asarer leur adéqudion.

L'organisme doit consea ver lesinformations documentéesappropriees
denontrant I'adequaion des essaurces pour la surveillance g la meaure.
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EXIGENCES DE L'ISO 9001 Ver 2015

7.1.5 Ressources pour la
surveillance et la mesure

7.1.5.2 Tracabilité dela meaure

Lorgque latracahlité dela meaure es une exigenceou lorsguelle e considéree

par I'organsme comme udlément essatiel visant adonner confiancedans|a
validit e desreaultats de meaure, I'equipement de mesaidoit étre;

a) etalonné et/ou verifié a intervalles spécifmsavant |'utilisation, par rapport a
des étalons de mesure pouvant étre relieés a deathe mesure internationaux ou
nationaux. Lorsque ces étalons n'existent pagfésence utilisée pour I'étalonnage
ou la verification doit étre conservée sous forrmmdarmation documentée;

b) identifié afin de pouvoir déterminer lalidité de son étalonnage

C) protégé contre les réglages, les dommages alétesorations susceptibles
d’invalider I'étalonnage et les resultats de mesilierieurs.

Lorsqu'un equipement de messtavere inadaptéa lI'usage prévu, I'organisme doit
déterminer sla validité des resultatsde mesure antérieurs a eté compromise et

mener l'action appropriée, si nécessaire.
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS
EXIGENCES DE L'1SO 9001 Ver 2015

9.1 Survelllance, mesure, analyse et evaluation

La conformité des produits avec les spécifications attendues

:‘I:?Zrtiz:;sf;f ification Limite de spécification
supérieure USL
En dehors des Zone de spécification En dehors des
spécifications 3 » spécifications
T >
 Er Phase de conception/
Dans la specification spécification

I(uc kl'lc kuc kuc

— ., Phasede vérification
Zone de non- Zone de conformité | - Zonede non-
conformité conformiteé
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS

]

BPF — Cosmeétigues

Etalonnage

Il convient que les instruments de mesure de laboratoire @raduction, qui sont
Importants pour la qualité du produit , soient étalonnés regulierement

L]
u

BPF des medicaments a usage humain

Tout le matériel de fabrication et de contrble doit étre ddalet étalonné
régulierement, de maniere appropriée.

Le matériel de mesure, de pesée, d'enregistrement et dedleomoit étre
étalonneé et vérifié a intervalles définiset par des méthodes appropriees. Les
comptes rendus de ces contrbles doivent étre conserves.

Les appareils de contrble, de pesée, de mesure, de surgeilh de tesjui sont
critiqgues pour assurer la qualité des intermédiaires et desubstances actives
doivent étre étalonnés conformément a des procéduregsetita un planning
établi.

Les étalonnages des appareils doivent étre réadisésgilisant des standards de
référence raccordes a des standards certifies'ils existent.

Les enregistrements de ces étalonnages doivent étre wéaser
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS

1 Appareils Qualification :" processus démontrant
Qualifies, Entretenus, de facon tangible et documentée qu'un
Etalonnés équipement est capable de repondre
Verifiés aux exigences spécifiees" un appareil

1 Documents associés doit faire ce pourquoi il a été concu.

La metrologie est nécessaire en entreprise pour:
- Maitriser les processus de production, d’essais et d’analyses
- Assurer la conformité des résultats aux spécifications

- Assurer la securité des biens et des personnes

age ( I
Méthode Milieu

Mesurande Résultat de
sure
’I\/Ialn Moyens Matiere ’EF/ (—|—) :
d’'ceuvre >

>
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LETALONNAGE

Etalonnage(VIM 2.39)

Operation qui, dansdes conditions
spéecifiées établit en une premiere étap
une relation entre lesvaleurs et les
Incertitudes de mesure associees qui
sont fournies par destalons et les
Indications correspondantes avec le
Incertitudes associees, puis utilise en ul
seconde etape cette information pol
établir une relation permettant d'obten
un résultat de mesure a partir d'une
iIndication.
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5. EXIGENCES DU METIER - REFERENTIELS

LETALONNAGE

= Operation qui, dans des conditions specifiees,

= Etablit une relation entre les valeurs et les incertitudes de mesure
associees qui sont fournies par des etalons et les indications
correspondantes avec les inceriifudes associees

= Ftalonner, ¢'est comparer |

Tréf (°C) | Tlue (°C} | Correction (°C) [ U (k=2) (°C)
0.0 0,1 +0,1 04
40,0 40,2 02 0.4
0.0 0,1 +0,1 04

= Etablit une relation permettant d'obtenir un résultat de mesure 3 partir
d'une indication
Twrai ("C) = 0,9926 x Tlue("C) + 0,0993
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Vérification (VIM 2.44)
Fourniture de preuves tangibles gu'une entité donnee satisfait

a desxigences specifiees.

Un thermometre étalonneé a 20 °C donne:

e un ecart avec l'etalon de2 °C

 Et I'incertitude d’étalonnage e8t51 °C

e Son Erreur Maximal Toléree @&C

Critére d'acception : |correction ||+ |incertitud €| < |EMT |

Est conforme apres verificatiole apres comparaison des
résultats de I'etalonnage a 'EMT
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6. GESTION DE LA METROLOGIE DANS L'ENTREPRISE
6.1. Analyser le_besoin de métrologie

La définition du besoin de métrologie est une analyse poéalgui va
servir a la définition du cahier de charge meétrologique.

Besoins de mesure

sont de 2 ordres

A . ) (" s L e s A
Relatifs a la gestion de la Relatifs a la réalisation des
metrologie mesures
(Besoins organisationn&lsj (Besoins Matériels

.

Analyser le = Pourquoi devons-nous faire de la meétrologie?
besoin en - Est-ce reglementaire ou contractuel?
metrologie - Est-ce normatif?

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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6. GESTION DE LA METROLOGIE DANS L'ENTREPRISE
6.1. Analyser le besoin de métrologie
RELATIFS A LA GESTION DE LA METROLOGIE
Les questions a se poser sont:

> Est ce que les activités de I'entreprise nécessitedlantation d’'une métrologie a
part entiere ou partielle?

> Est-ce une demande contractuelle ou réglementaire?
> Y a-t-il des problemes de mesure et de rebuts?

> Les besoins sont-ils suffisamment importants pour nécedaitéise en place
d’'une métrologie a par entiere dans I'entreprise? (chaine de praitun;
entreposage, etc...)

Cette analyse relative a la gestion de la métrologie doit
conduire a

B Un engagement de la direction qui se traduit par:

b | > [0 Des objectifs qualité fixes

[1 La mise en place de la fonction métrologie
[1 L'écoute client

[1 Des revue de direction
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6. GESTION DE LA METROLOGIE DANS L'ENTREPRISE
6.2. Désigner le responsable de la fonction métrologie

Independant de toute fonction liee a la production

La forme centralisée ! ", Oudécentralisé
) LA ®
| Dépend de la taille de
‘ /... l'entreprise et du besoin

Le role de cette fonction
consiste amaitriser I'aptitude a I'emploide tous les equipements de mesure utilises
dans I'entreprise ceci afinde s’assurer avec un risque minimaue I'ensemble des
équipements de mesure se trouve a l'intérieur des limitesrcBurs tolerées

Désigner le = Comment satisfaire ce besoin au plan organisationnelf
responsable de = Quels sont ses qualités?
la métrologie = Quels sont ses taches, ses objectifs et la politique?
= A qui doit-il rendre compte?
LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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6. GESTION DE LA METROLOGIE DANS L'ENTREPRISE

6.2. Désigner le responsable de la fonction métrologi[ Ses taches }
[ Ses qualités ]

» Déterminer les exigences du client
Structuré, ordonné et méthodique * Participer aux revues de contrat

. Rigoureux pour résister aux pressions  Evaluer les besoins en moyens de mesure
« Expert dans plusieurs domaines » Participer a I'achat des instruments de mesure
« Ouvert & l'intérieur et & I'extérieur * Gerer le parc d'instruments

» Conserverles étalons de référence

» Rédigerles documents et procédures
» Assurer lamise a jourdes documents
» Construire les processus de mesure

*Former, sensibiliser, informer et
conseiller le personnel

*Choisir et auditer les sous-traitants
sEffectuer lesopérations métrologiques
*Estimer lesincertitudes de mesure
T » Procéder a laconfirmation métrologique
. ORﬁAl'i%lg:\?ﬁ\E:?&LE . Evalger les processus de mesure
COMPETENCES- APTITUDES *Améliorer les processus de mesure

» Pédagogue (sensibilisation)

« Communicateur

«Curieux, humble et apte a douter
*Observateur et honnéte

*Bonne connaissance de 'entreprise

Elaborer sa fiche de fonction
Qui indigue son niveau de
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6. GESTION DE LA METROLOGIE DANS L'ENTREPRISE
6.3. Mettre a sa disposition des ressources

i
‘ Ressources humaines | Ressources en information| _ | 1L
il

» Formation du personnel a la métrologie » Rédaction des documents qualité
» Rédaction d’'une procédure de qualification sAbonnement a des revues techniques
» Plan de formation continue * Normes Réunions d’'information et de
e Sujets formation
v' Techniques de mesure dans le domaine|| * Les documents techniques et notices
v Outils statistiques * Logiciels qualifiés, identifiés et
v Calcul des incertitudes etc ... documentes
« Dossier du personnel — Attestation de formation || © Documents contractuels
et habilitation * Les enregistrements
‘ DOCUMENTS A CONSERVER DANS UNE ARMOIRE

Mettre a sa = Quels sont les moyens humains?
elSfeleisifelgisie sy | = Quels sont les moyens d’information?
ressources = Quels sont les moyens matériels a gérer?
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6. GESTION DE LA METROLOGIE DANS L'ENTREPRISE
6.3. Mettre a sa disposition des ressources

‘ Exemples d’enregistrements

Ressources matériels

» Relevés de mesures
e Attestations de formation
Non-conformités

Données achats

Réclamations clients

Fiche de vie

Certificat d’étalonnage et constat de
vérification

» Résultats de confirmation métrologique

Ve

e Les étalons de référence ou de travall

* Le parc de matériel disponible dans
I'entreprise

» Evaluation, sélection et suivi des sous-
traitants en meétrologie

e Locaux

‘ FAIRE UN INVENTAIRE INITIAL DES INSTRUMENTS \

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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6. GESTION DE LA METROLOGIE DANS L'ENTREPRISE
6.4. Modes de gestion

AVANTAGES INCONVENIENTS
Solution | » Maitrise de ses moyens » Un laboratoire par Grandeur
Interne de mesure » Personnel Qualifié par Grandeur
_ » Souplesse dans le » Nombre important d’étalons a gérer
fonctionnement » Procédures techniques a élaborer
» Rapidité/Délais raccourcis || » Documentation/Bibliographie a gérer
» Codlt élevé

Solution || » Gestion en interne des grandeurs maitrisables
Mixte » Sous-traitance des grandeurs critiques

» Peu d’étalons a gérer

» Contraintes reduites

Solution » Pas d’e, Iaborat\oire, a gerer > Choix du sous-traitant
» Pas d’étalons a gérer

EXterne || ; pas de procédures » Délai d’'intervention long
techniques & élaborer » Audits du sous-traitant
» Personnel et colts réduits
Indiquer la politique de Gestion de Ta métrologie — dépendu nombre et de

la complexité des éauipements
LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE
7.1 Typologie des instruments

MEDICAMENT 10 a 16 ans

A MESURE
SE FAIT A TOUTES LES ETAPES

LE MALADE

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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—
7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE

Les laboratoires R&D ou de Controle Qualité

O Balances

O Pipettes automatiques

O Viscosimetres rotatif de brookfield,
O Agitateur a helice, a turbine
O Cuves pour mélanges

O Lyophilisateur

O Broyeur de laboratoire

O Congélateur

O Autoclave

O Centrifugeuse de paillasse
O Chronometre numerique

O Etuve

LA METROLOGIE EN PHARMACIE

U Evaporateur

O Extracteur shoxlet
O Microscope

O Conductimetre

O PH metre

0 Rhéometre

Q Stérilisateur

O Spectrophotometre
O Thermometre digital =
O Thermostat a circulatior
d HPLC

0 Hygrometres etc..




Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE

1. Masse

7.1 Typologie des instruments

t

Industrie de fabrication

3. Mesures

Poids électriques

Capteurs de pesage "
Balances électroniques = Oscilloscopes
Balances industrielles = Alimentations

Pression & deébit

Multimetres

= Résistances

. Temperatures

Capteurs
Thermocouples
Thermistances

A résistance

Manometre numeérique , Pyrometres
e Impedances

Manometre a aiguille . etc Thermometres IR etc..
Capteur de pression —— —
Transmetteur [ Commercialisation & hopitaux J
Debitmetre 0 Balance -

O Thermomeétre |

3 Chaine de froid ! r

O Data logger etc..

MACIE 63
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7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE

7.2 Méthode d’inventaire _ _
Cette toutepremlere operatlon permet de:

Faire I'analyse de I'existant et connaitre I'importance duyparc

Optimiser les affectations

Connaitre les performances, I'état et I'exactitude des mewns de mesure
S’assurer de ’homogéneité du parc des instruments aeesure
Connaitre le degré d’'obsolescence des instruments

S’assurer de I'existence de la documentation

S’assurer de la durabilité de I'équipement de mesure

S’assurer des possibilités de raccordement

Connaitre l'usage des instruments

10. Disposer d’'une base de données quand il faut choisir nouvel
équipement

© 0N O WDMRE
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7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE )
7.2 Méthode d’inventaire - t
Les informations générales Pour les Pour autres & ©
i} o balances équipements
1. Le N° d'identification 1. La classe de précision 1.Plage du paramétre mes|
2. Ladesignation | 2. L'échelon de vérification (e)2. Résolution
3. Le Cons\tructeur/ Fabricant 3. L'échelon reel (d) 3.Exactitude
4. Lemodele 4. La portée maximale 4.Reproductibilité
5. Le N°de série g+ 2P . P o
6. Type 5. La portée minimale & 5.Homogeénéité ou stabilité
- . / =
8. Lutilisation | =41
9. Le responsable

Pour les poids Pour les électriques, pression

et la température
1.La classe de 1. La résolution

precision 2. La gamme/Plage de
mesure
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7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE

7.3 Quelques regle de gestion

Ces regles doivent tenir compte de la

taille de I'entreprise et de ses pratiques

1.

Gestion centralisée ou décentralisée

2. Définition des objectifs clairs a

atteindre

. Instauration d’un dialogue entre

I'utilisateur, le constructeur et le
prestataire de service chargé du
raccordement

Rédaction de modes opératoires et des

procédures clairs et compréhensibles

. Sensibilisation et formation du

personnel aux bonnes pratiques
d'usage et de conservation des
instruments

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE

[ Identification J

1.Procéder a l'identification des
instruments apres l'inventaire
grace a un systemeimple et claire

2.Les instruments doivent étre
identifiés de facon unigue pour
assurer la tracabilité des mesures
dans I'entreprise

3.Cette identification doit étre
clairement apposée sur
I'instrument et ne doit pas
I'altérer — gravure ou étiquetage

4.1l peut étre utile d’identifier les
boites de protection
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7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE
7.3 Quelques regle de gestion
CONSERVATION DES INSTRUMENTS DE MESURE

Il faut veiller a I'application des bonnes pratiques de consrvation et de
manutention pour maintenir les qualités métrologiques desnstruments.
Ces bonnes pratiques dépendent de |'exactitude recherchée

» Conserver les réferences dans un lieu » Les rangers a plats et dans un meuble
climatisé adapte

» Disposer d’armoires » Séparer les etalons des appareils usuels

» Définir et maitriser les conditions  Définir les consignes appropriées pour la
d’environnement propreté et I'hygiene des lieux de

» Avoir des sources d’énergie nécessaires conservation

« Avoir des dispositifs de surveillance des ¢ Veiller a appliquer les consignes de
parametres ambiants stockage du constructeur

e Conserver les instruments dans leurs « Connaitre les grandeurs d’influence et
étuis d’origine chercher a les maitriser

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 67
PGCL




Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE

7.3 Quelques regle de gestion

RECEPTION ET MISE EN SERVICE D’UN INSTRUMENT DE MES URE

Les operations a effectuer lors de la reception d’'un nouvel
Instrument de mesure

1.Veérification de laconformité a la 7.
commande(specifications constructeur, g
prescriptions particulieres) ebntrole des
documents techniques fournis. 9

2.ldentification de l'instrument de mesure

3.Introduction danginventaire . (Mise a jour 1q.
de la liste des instruments).

4.Création de laFiche de vie
5.Constitution du dossier technique

6.Etalonnage ou vérification initialeavant la
premiere mise en servigen interne ou a
I'extérieur)

Marquage de la qualification
Indication de la criticité sur le produit

ou le processus

Indication des opérations de
confirmation métrologiques

Planification des opérations de

raccordement

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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a—
7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE
7.4 Documentation de gestion

DOSSIER D'UN INSTRUMENT DE MESURE

v Cabhier des charges,
v'Références de commande,
v PV de réception, notices,

v Certificats d’étalonnage ou constats de vérification
v Textes normatifs et réglementaires
v’ Fiche de vie

RMACIE 69
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7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE
7.4 Documentation de gestion ARCHITECTURE DOCUMENTAIRE

LES NORMES DE GESTION DE LAMETROLOGIE

Indique toutes leglispositionset principes mis en place
&= | pour la maitrise desinstruments et processus de mesure

P

Décrivent les regles de gestion de points particelis
Instructions == | (ex. I'utilisation des appareils, I'identification etc...)

de Travalil
] Indiguent comment étalonner ou vérifier chaque
Procédures = | type d'instrument (Masse — Force — Electricité —
Techniques Température — Pression — Chimique ..)
Ce sont les différents enregistrements
Documents | - Fiche de vie- Etiguette - Relevés de
d’Intervention mesures - Certificat d'étalonnage Constat
vérification - Liste - programme de
raccordement

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 70
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7. CARTOGRAPHIE DES INSTRUMENTS DE LA FILIERE

7.4 Documentation de gestion

CONCEPTION D'UN SYSTEME DOCUMENTAIRE

1.

0N Oh WD

9.

Lister les documents dont on a besoifprocédures, enregistrements)
Disposer de textes réglementaires, contractuelsrermatifs

Les structurer dans le systeme documentaire deshtreprise
Associer tous les acteurs possibles a la redactio

Les présenter et les codifier suivant la procéderdocumentaire
Ne créer que ceux qui sont utiles

Les identifier de facon claires et significativgpossible

Définir les responsabilités de rédaction, de vditcation et
d’approbation

Archiver les documents qualité produits, en defim la periodicité et
les rendre accessibles

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 71
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.1 Besoin de mesure

Mesurer, c’est comparer a une référence

Le citron pése 50+2045 =T5g Mesurage(VIM 2.1) (mesure)

- Processus consistant a  obtenir
expeérimentalement une ou plusieurs
valeurs que l'on peut raisonnablement
attribuer a ungrandeur.

La comparaison est faite par
rapport a une réference.
Grandeur = Nombre x unité

Grandeur (VIM 1.1)
Propriété d'un phénomene, d'un corps ou
d'une substance, que I'peut exprimer
guantitativement sous forme d'un nombre

: fes La référence peut étre:
et d'une référence.

Q une unité de mesure ;
La baguette de pain en ClI 3 une procédure de mesure ;
M= 0,21 kg O un matériau de référence.
Pour les principes de comparaison et de tracabilité — Voir ch 3
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.1 Besoin de mesure

Les questions a se poser sont:
» Quelles sont les caractéristiques et spécifications du préduit
» Que dois-je mesurer et quelle exactitude dois-je atteindre?
» Quelles sont les méthodes de mesure possibles?
» Quels seront la méthode et le principe a utiliser?
» Quel instrument vais-je utiliser?
» Quel montage réaliser et selon quelle procédure?
» Comment vais-je garantir la qualité de mes mesures?
» Quel est le niveau de gqualification requis? ....

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 73
PGCL




Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.1 Besoin de mesure

< ! EXIGENCES | | >
Exigences ] [ Exigences ]

[ normatives réglementaires

D'application D’application
iL volontaire obligatoire @
-
Normes . Recommandation
Internationales, Exigences OIML, réglementation
normes normatives ou <:| nationale, instances du
_ corporatives, etc. réglementaires 9 métier y
Cahier de charges du
produit Spéc. Techniques produit}
(exigence clienty -
*Traits distinctifs d’un
_ _ _ _ produit
(m une insatisfaction du client \< | L
s des surcoiits \-Caracterlsthues

= Un manque a gagner important
pour I'entreprise. y

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE

Leurs non respects
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.1 Besoin de mesure

 Déefinir les Tolerancesdu produit associés aux exigences

La Tolérance: Intervalle ou spécification qui définit Ia ™\ ‘7 ‘ ~

variation admissible de la dimension du produit ou de
mesure autour de la valeur nominale ou de référenc ﬁ/m
Valeur a mesurer

Exprimé par une étendue, il n’est pas affecté de signe. ()

Exple: Pour uneépaisseurde tble de

) -T/2 \ +T/2
(20,00% 0,05) mm, la tolérance est de
0,1 mm. | ‘

A partir des caractéristiques fonctionnelles
du systeme, leoncepteurdéfinit:

> les caractéristiques 19,95 mm 20 mm 20,05 mm
> et lestolérancesqui devront étre ‘ ! ‘
respectées par leroduit.

Valeur a mesurer

Ou valeur nominale
LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.1 Besoin de mesure
Rédiger le cahier des charges du produit

Le Cahier des Chargesest un contrat par lequel le concepteur s’engage a
concevoir un produit conforme aux contraintes imposeesgg@@mandeur.

Définition du besoin 4 Elaboration d’un cahier de
(Analysepréalable) charges du produit
(Théorique et peu sensible aux
notions de rentabilitg
Ce cahier de charge: \- J
>  Est évolutif et doit étre réalisé avec les principaacteurs.
» Permet de bien tracer les objectifs a atteindrermpettant ainsi a

I'entreprise de choisir ses moyens de mesure etrdéthodes de mesure a
mettre en place pour le suivi des fabrications etcbntrole final,

L’analyse du besoin doit étre traduit en incertitude cible. Ce travail pedidentifier le
processus de mesure le mieux adapté et ensuite de choisir les ressources a&gproprié

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 76
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.1 Besoin de mesure

 Calculer le niveau d’exactitude exiger pour cette msure

Définir la capabilité du processus de mesure

La capabilité ( C ) est un indice permettant de chiffrer le degré d'adéqgnati
existant entre les performances d'un processus de mesilaevaleur de la
tolérance a veérifier. Ou encore la bonne adéquation entrterbValle de
tolérance a respecter et l'incertitude globale de mesure. C’est uanpatre

négocie avec le client ou calculé par I'entreprise.

C = T Incertitude de mesure(VIM 2.26)
U cible (incertitude)
Parametre non negatif qui caractérise la
dispersion des valeurs attribuées a un
U bl _ T mesurande,a partir des informations utilisées.
cible - —
C
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.1 Besoin de mesure

Valeur a mesurer (inconnue)

T -T/2 U +U +T/2

US—C B
| Valew |

Valeur mesuree

C =3a10. Siles mesures sont difficiles C = 2.

Dans le cas de I'épaisseur de la tOle si C= 5ditittide cible sera U= 0,02 mm
La capabilité doit étre adaptée au besoin et définie en amqravant la conception et la
réalisation du processus de mesure.

Avec ces informations le processus de mesure sera concu ag#éfelesites ressources qui
permettront d’aboutir a une incertitude de mesure effective inféreel'incertitude cible.
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.2 Processus de mesure

Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

LE MESURAGE EST CONSIDEREE COMME UN PROCESSUS
Ensemble d’activités corrélées ou interactivedd Y qui transforme:

Données d’entrée

Données de sortie

» Définition du mesurandeou

grandeur a mesurer —
» Etendue de mesure,
» Incertitude cible

» Reésultats de mesuragelus
I'incertitude associée

» Eventuellement une décision
(conformité du produit)

Exple: T°, Pression, Temps, etc.

Ta=19,% 0,51 (°C)

Mesurande (VIM 2.3) Mesurage(VIM 2.1)

Grandeur que I'on veut
mesurer.

Ensemble @pérations ayant
pour but de déerminer la

LA METROLOGIE EN PHN@IREIEdUNE grandeur.
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.2 Processus de mesure

Le processus de mesurage est décomposeé en 5M.

Moyen -
Main d’ceuvre| | (Instruments dg | Matieres
(opérateur) mesure) (article)
Mesurande Résultats
(grandeur mesurage et
a mesurer) incertitude
Méthodes Milieu

(facteur d’influence)) LE DIAGRAMME D’ISHIKAWA

L’'analyse du processus de mesure permet d’identifieek facteurs d'influence.

Il faut préter une grande attention a la définition du meswande.

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 80
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.2 Processus de mesure

Exemples de facteurs d'influence

Matiere Moyen e Spécification
' constructeur
Résolution - i
T Ftalonnage Llinéarité Répétabilite
Définition —_> Homogénéité ag N Pe
Céomét = =~ Reproductibiité
cometne —y Gtabiité  Incertitude vl
" Justesse \
Déformation —s Fdélité
Dérive Résultat de
Traitement des mesure et
- h 1
données —* Bt ration Erreur de lecture incertitude
ombred e W e Y
Ombre de . Pollut Pl e Fdalita associee
Testre HIOM - poussiere 4 Humidite *. interopérateurs
Echantilonnage Modéle Pression . Préparation
mathématique Condigon écf”ﬁrgﬂbn
Méthode Miieu Main
d'oeuvre

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.2 Processus de mesure

METHODES DE MESURE

Méthode de mesurgVIM 2.5) La méthode indirecte
Description générique de Dans cette méthode on remplace la
I'organisation logique des opérations mesure de la grandeur inconnue par la
mises en ceuvre dans un mesurage détermination d’une autre grandeur
physique qui lui est proportionnelle
La méthode directe » La détermination d’un volume en
Dans cette méthode on utilise un mesurant une masse.
appareils complet donnant = La détermination d’'une distance §
directement le resultat I'aide d’'un échometre qui mesure
= un pied a coulisse (la une durée.
longueur), = La déetermination de la vitesse d'un
= un multimetre (tension véhicule par I'effet Doppler (la
vitesse du son).

La methode differentielle
Elle consiste a comparer I'objet inconnu a un autre objet de méme nane au

moyen d’'un pont de mesure, d’'un comparateur ou d’'un appareil différertiel
» La mesure d’'une longueur avec des cales ou a I'aide d’un fil tendu.

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 82
PGCL




Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.2 Processus de mesure

Va =V, £ U (unité) Expression d’un résultat de mesure

Capteur de
temp érature

Va = Valeur annoncée Thermométre
a alcool
V= Valeur Lue corrigée /H\

N
Ta=19,9% 0,51 (°C) [
Pourquoi une telle écriture?

U = Incertitude de mesure

Ohmmétre

I'objet sur lequel la mesure est réaliséatiere)
la méthode ou technique de mesiivethode)
I'environnement de la mesu(®lilieu)
I'opérateur(Main-d’ceuvre)

le moyen de mesuf@loyen)

Résultat de mesurgVIM 2.9)
(résultat d'un mesurage)
Ensemble dealeurs attribuées a un

. L, mesurande,complété par toute autre
Degradent la qualite de la mesure information pertinente disponible.
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.3 Choix de l'instrument de mesure

. ,) Z T - , . . A -
Quel est le besoins” Etape 1 Definition précise du cahier, Consultation
de charges
— des ouvrages
|l faut définir le cahier de Définition du type de techniques et de
charges de l'instrument materiel ceux traitants
Définition des des capteurs
caractéristiques essentiellgs industriels
Quelles sont les Etape 2 Sélection d’une technologi¢t——
solutions techniques?
Quels sont les Etape 3 Choix d'un produit || Consultation des

fournisseurs? .
fournisseurs et

des catalogues

L'instrument répond- Etape 4
t-il au besoin?

A

Vérifier 'adéquation au Estimation de
besoins I'incertitude

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE

8.3 Choix de l'instrument de mesure
» Rediger un cahier des charges clair

Définition du La nature et le Bien identifié la grandeur mesuree
type de matériel | type de mesurande

Le type Analogique, numérique, logigue lié au tyge
d’'instrument de signal de sortie (dépend de l'utilisation
recherché de l'instrument)

Définition des Caractéristique L'étendue de mesure (EM)
caractéristiques | métrologique

> ’exactitude
recherchées — -
La rapidité (temps de réponse)
Conditions Gamme de température ambiante
d’utilisation

Surcharges admissibles (x EM)

Durée de vie

Divers protections (contre la corrosion, la
poussiere, I'étanchéité, les chocs,
atmosphere explosive.)

LA METROLOGIE EN PHARMACIE

85 PGCL




Laboratoire National d'Essais de qualité, de Métogjie et d'Analyses

8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.3 Choix de l'instrument de mesure

Définition des Spécifications Divers contraintes d’encombrement
caractéeristiques geometriques
recherchées

Spécifications Les prix et les délais

économiques d’approvisionnement

Autres Alimentations, etc.

caracteristiques

Sélection d'une technologie

A cette étape choisir dans les revues spécialisdeshnologie adaptées aux besoins

Choix d’un produit

Choisir enfin dans les catalogues de divers fournisseapptreils recherchées.
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.4 Performance du processus de mesure

Analyse du besoir

Spécification

(Nominale, Tolérance etc..)

Evaluer la justesse
et la fidelité du
processus de mesure

I‘ lllllllllllllll —.

Capabilite

Incertitude cible : U,

Choix du processus de mesure:

Incertitude U

\UV

Réalisation

Non

Modification (s)

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE

8.4 Performance du processus de mesure Prendre des  decisions
pour obtenir le processus

adéquat.

* Negocier les capabilités
L Moyens permettant d’augmenter la zone de confiance

FOormnme de
TtToléerarnce

zomne de conftformmitée

TONLE S
d'incertaituade s

On peut augmenter la zone de confiance de 2 manieres:
v' Diminuer la taille des zones d'incertitudes
v' Augmenter la tolérance
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.4 Performance du processus de mesure

v" Diminuer la taille des zones d'incertitudes
En modifiant la méthode de mesurage
En changeant d'instrument de mesure

v' Augmenter la tolérance
Seul le bureau d'études (BE) est autorisé a modifier
I'intervalle de tolérance.
Si la tolerance est jugée trop faible par le service
fabrication (difficulté pour controler, colts de
fabrication et de controle tres éleves), il faut donc
discuter avec le BE pour vérifier que cette tolérance est

justifiée ou non.
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.5 Regles de tracabilité métrologique
Apres avoir obtenu le processus de mesure approprié il faut réedsaoilité
par rapport a des étalons.
Avant toute demande d’étalonnage:

> Lentreprise doit déterminer le niveau de I'incertitude d’étalonnage

recherchée.
U. < EI\/ITinstr.
et — Avec C= 4
Crac

Exple:

Soit une EMT d&,4 mm.Avec C=4, |'incertitude recherchée doit
étre inférieure ou égal®l mm

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE 20
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.5 Regles de tracabilité métrologique

Créer la chaine de raccordement
Chaines d'étalons nationaux

i I
Etalon de référence
SR Moyen de transfert

Etalonnage=U - ---- \% Etalon de référence

Environnement t, p, H
Etalon de travail = U,

Veérification = U <EMT  ,C |
Instrument = EMT

Maillons de la chaine d'étalonnage

Fixer la périodicité de raccordement

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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8. BESOIN ET PROCESSUS DE MESURE
8.5 Regles de tracabilité métrologique

d Faire un choix des points de mesure critiques (utilisateur,
spéecifications extérieures, reglementaires)

O Tenir compte de I'évolution du processus de fabrication

d Tous les étalons de cette chaine doivent étre pourvus
de preuves de raccordement et de [|'évaluation des
écarts et leurs incertitudes associées.

O S’assurer que la dégradation des incertitudes est compatid avec
I'incertitude de mesure recherchée.

d Lorsque Ila tracabilité des mesures a ces etalons
nationaux ou internationaux n'est pas réalisable
participer a des campagnes diinter comparaison
nationales ou internationales.
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE \
S

Le Métrologue doit pouvoir :

Définir les besoins de mesure (8. 1)

Organiser la fonction métrologie dans I'entreprise (6)
Gérer son parc d’'instruments de mesure (7)

Choisir entre étalonnage et vérification (9.1)

Réaliser la confirmation métrologique des instrumen
mesure (9.2)

. Survelller ses processus de mesure (9.3)
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.1. Choisir entre étalonnage et vérification

Choisir les instruments a suivre périodiguement

Ce choix se fait en &tapes
Sélectionner I'équipement Démonstration des exigences

Etape 1 quiauneinfluence - Contractuelles
critique sur la qualité du - Réglementaires
produit - Normatives

Réference de tracabilite

. Sert-il 2 unemesureou a Mesure

Etape 2 un essa? - Affichage de réesultats

- Prise d’information

- Amplification...
Essal

- Qualitatif

- Quantitatif

RMACIE 94
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.1. Choisir entre étalonnage et vérification

Etape 3 Choisir entre Etalonnageet Vérification
Etalonnage Veérification

« Connaitre la valeur convention- ¢ Instrument a 'intérieur des
nellement vral limites d’acceptation

« Effectuer des corrections IpretdeﬁmetSM ’

. scificati e Instrument Multi-
é(l)ar?setrr\ucgtggrspecmcatlons Utlisateurs

- Mesures effectuées en dehors ~ * Pas d’exploitation de
du domaine spécifié ;\esultatsl’_crtuﬁrehs -

e Utilisation d’un instrument de * ASsUrer rintercnangeaniiite
mesure hors spécifications ?Jetsl‘ mitrurr_\etn,ts de mesure

e SUIVi Al ’ o Utilisateur intéressé que par
?g;ggﬁéﬁigﬁigﬁg"e SIS I'autorisation de remise en

e Utilisation comme étalon de SEIVICe

reférence
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.1. Choisir entre étalonnage et vérification

ETALONNAGE VERIFICATION
[ FINALITE » Connaitre I?s erreurs (écarts] » S’assurer que l'instrumer
) par rapport a un étalon. est danses limites de
> MaTtri.ser Ies.dériv.es spécifications
» Réduire les incertitudes de
mesure.
[DECISION } » Application par la suite des | | > Mise en service en cas de

corrections aux résultats de
mesure dont I'exploitation
permettra de diminuer
I'incertitude des mesures
réalisées a l'aide de
I’équipement.

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE

conformité aux spécifications

» Ajustage, réparation,
déclassement, ou réforme en
cas de non conformité aux
spécifications attendues.
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.2 Processus de confirmation métrologique

Ensemble d’'opérations nécessaires pour assurer quiu
équipement de mesure répond aux exigences corresjamt a
I'utilisation prévue.
e Comprend |'étalonnageet la vérification,
» Tout réglage necessaire ou la réparation et le é&&lonnage,
e La comparaison avec les exigences metrologiques
 Tout verrouillage et étiguetage requis.

» Considéerée achevee qu’a partir du moment oliaptitude de
I'égquipement de mesure pour l'utilisation prévueest
déemontréeet documentee
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE

9.2 Processus de confirmation métrologique

- Diagramme de Gantt
e Tableau- planning

t _—

Planning de — Confirmation
raccordement meétrologigue

- Certificat d’étalonnage
» Constat de verification
e Etiquette

 Fiche de vie renseignee

—

| \

« Révision de la périodicité

» Marquage de la validité

e MES, réforme, déclassement

« Temps d'immobilisation

« Contraintes de la production

* Prévenir les utilisateurs d’avance

» Planification consensuelle avec le sous
traitant

» Materiel de remplacement a prévoir

 Emprunts judicieux

» Erreur de justesse
Dérive

Résolution

Fidelité de mesure
Limites a respecter(EMT)
Stabilité

Homogenéité

Hystérésis

* etc....

LAMETROLOGIE EN PHARMACHE
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE

9.2 Processus de confirmation métrologique

Dérive instrumentale (VIM 4.21) Erreur maximale tolérée (VIM 4.26)

variation continue ou (limite d’erreur)
incrémentale dans le temps d'une  Valeur extreme de drreur de mesure, par

indication, due a des variations rapport a unevaleur de référenceconnue, qui
des propriétés métrologiques  est toléree par les specifications ou reglements
d'uninstrument de mesure. pour unmesurage,un instrument de mesure

ou unsysteme de mesurdonné.

Résolution(VIM 4.14)

Plus petite variation de la Justesse de mesurg/IM 2.14)

. . (Justesse)
grand_eur mesu.reg qul Etroitesse de l'accord entre la moyenne
produit une variation. d'un nombre infini devaleurs mesurées
perceptible deiihdication répétées et unealeur de référence.

correspondante.

Fidelité de mesure(VIM 2.15) (fidélite)
Etroitesse de l'accord entre lamdications ou les valeurs mesurées
obtenues par desesuragesrépétés du méme objet ou d'objets similaires
dans des conditions spécifiées

LA METROLOGIE EN PHARMACIE 929
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9. OUTIS DU METROLOGUE
9.2 Processus de confirmation métrologique

| Cortographie 1 Stabilite (VIM 4.19)
I S . | Propriété d'uninstrument de mesure

oo S “3\ S N R S S S —— e selon laquelle celui-ci conserve ses
= T N | S propriétés metrologiques constantes au

}@ﬂ } } } r | cours du temps

MO Valeur de cansigne ol | [ —

i S Stabilité

= Valeur qui caractérise, en régime étabili,

les variations d'un parametre
d’environnement dans le temps.

Homogenéité
Difféerence maximale, obtenue en
regime etabli, entre les valeurs
moyennes mesuréees augmentées
de leur incertitude
Elargie.

Etuve

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.2 Processus de confirmation métrologique

Hystérésis
Il y a phénomene d'hystérésis lorsque le
résultat de la mesure déepend de Ia
précédente mesure

A

:u:

g

3 -

A courbe Comparateur a tige

= de rentrante
référence U

grandeur X

=
e )

Manometre Calé étalon Piéce 3 mesurer

101
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE

9.2 Processus de confirmation métrologique

Ajustage d'un systéme de Exactitude de mesurgVIM 2.13)
mesure(VIM 3.11) (ajustage) Etroitesse de l'accord entre une
Ensemble d'opérations valeur mesureeet unevaleur
réalisées sur ursystéme vraie d'unmesurande.
de mesure pour qu'il
fournisse desindications - W O s

prescrites correspondan A
des valeurs données des » .

c fixe graduation du vernier

grandeurs a mesurer. bscmonte

maolette d'ajustage

Classe d'exactitudgVIM 4.25)
Classe dhstruments de mesureou de systemes de mesurejui
satisfont a certaines exigences métrologiques destindgasrdenir les
erreurs de mesureou les incertitudes instrumentales entre des
limites spécifiees dans des conditions de fonctionnenptifées.

HARMACIE 102
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.2 Processus de confirmation métrologique

[ METHODES DE REVISION DES INTERVALLES DE RACCORDEMEN T ]

Methode 1: Ajustement automatique ou en «escalier»

Cham
d’applicaﬁon =——> Instrument individuel

Techniques ——> > Intervalle modulé en fonction des resultats
» Base calendaire

Avantages ——> Détection rapide des dysfonctionnements

Inconvénients——> » Codts Initiaux de mise en place importants
» Lourdeur de gestion et de sulvi

Exemples ——=> Calibres a limites
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.2 Processus de confirmation métrologique

[ METHODES DE REVISION DES INTERVALLES DE RACCORDEMEN T

Méthode 2: Carte de contrble

Cham o
d’applicaﬁon —> Instrument individuel
Techniques » Choix de points d’étalonnage significatifs

» Usage d’un graphiqgue en fonction du temps
» Calcul de la dispersion et de la deérive

» Calcul de l'intervalle optimal

> Détection des causes

« Amasser un nombre important d’informations
sur la loi de variabilité

Exemples —> Source de tension continue

Avantages ——>% Meilleure appréciation des specifications construeturs

Inconvénients—> ° Application difficile pour les instruments complexes

LA METROLOGIE EN PHARMACIE
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.3 Survelller ses processus de mesure

LES OBJECTIFS SONT:
Connalitre et maitriser les processus de mesure;

Se prémunir contre les dysfonctionnementdes instruments
et plus généralement des processus de mesure

Pouvoir presenter des preuves formelles de la maitrisie
résultats de mesure

Disposer d'un outil particulierement performant pour
adapter de maniere permanente les intervalles d'étalonnage
et ainsi de réduire les colts de metrologie des entreprises.
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.3 Survelller ses processus de mesure

Methode 1: Les redondances métrologiques

La probabilité de dérive simultanée et
semblable de deux instruments semblableg
est faible.

Dupliquer volontairement certains elements
critiques du dispositif métrologique et
comparer les informationsde deux
Instruments de mesure de technologie ou de
constructeur différents.

Hypothese
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9. OUTIS DE GESTION METROLOGIQUE
9.3 Survelller ses processus de mesure

Méthode 2: La cohérence des résultats

Des instruments de méme nature ou de
méme technologie présentent un
comportement relativement similaire.

Examiner les résultats de mesure en
calculant desvaleurs caractéristiquestelles
gue l'écart type de repetabilité ouetablir
des graphiques en les comparant a des
valeurs typiquesou desgraphigues types

Hypothese
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10. CYCLE DE VIE DE L'INSTRUMENT DE MESURE
Retenons que l'instrument passe par plusieurs phases dahientreprise

- Analyse

[ Reformej du besoin
Co,nfirma_tion 5 > Décision Choix de
metrologique I'instrument

Conformité,

m Déclassement
= N
Suivi G Mise en a[ Réception}

quotidien service

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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10. CYCLE DE VIE DE L'INSTRUMENT DE MESURE

DOCUMENTS ASSOCIES A CHAQUE PHASE

Phases Documents

Analyse du besoin Normes, contrats, textes reglementaires, documents
internes

Choix de lI'instrument| Cahier des charges, procédure d’achat, catalogues

Réception Procedures de réception, Bon de livraison, notices,
fiche de vie, dossier technique, CE ou CV,
instruction d’identification, étiquette de validité

Mise en service Fiche de vie, dossier technique, CE ou CV,
identification, étiquette de validité

Suivi quotidien Relevés de mesure

Confirmation Fiche de vie, CE ou CV, programme de

, : raccordement, étiquette, procédures d’étalonnage
métrologique quete. p J

Décision Fiche de vie, Document d’analyse de la dérive,
EMT, Fiche anomalie

LAMETROLOGIE EN PHARMACIE
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FIN
Nous vous remercions !

Bon courage!
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