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I. Définition

« ZONING » ? 



zone 
nom féminin (latin zona, ceinture, du grec dzônê)  

« Espace ( 2D ou 3D) présentant une ou des 
caractéristiques communes objectives ….. » 



II. Définition du problème 
pharmaceutique 

les caractéristiques à prendre en compte 



Les paramètres d’un zoning de site Pharma : 

Les caractéristiques prioritaires à prendre en 
compte d’un site de production de médicament ? 

- risque produit 
- risque personnel 
- risque environnement 







































Et donc
Construire une logique de progression selon les besoins



•Depuis le plus « sale » ou le moins propre au plus 
propre……

•Depuis l’élimination des poussières, particules, à la 
réduction biologique, maîtrise microbienne……

•Depuis les normes FS, ISO, EN, aux règles GMP/BPF = 
particules + microbes

•Depuis la réduction du contact des matières pharma avec 
l’air et l’environnement……. au confinement maximum ou 
total



Les critères à prendre en compte : 

•LA TOXICITE DES API 

•LE RISQUE DE CONTAMINATION DE LA ZONE PRODUIT 

Une définition logique du flux matières et environnement 





 LOCAUX D’ENTREE, HABILLAGE, SAS, SECURITE



ZONES DE STOCKAGES, 
ENTREPÔTS, MAGASINS



 ZONES DE STOCKAGES, ENTREPÔTS, MAGASINS

•Plans des magasins et des zones de stockage, présentant les zones 
spécifiques réservées à la manipulation de substances hautement toxiques, 
dangereuses et sensibilisantes, (le cas échéant) ;

•Description des conditions de stockage spécifiques (le cas échéant), mais 
non indiquées sur les plans.

•Description des systèmes de traitement d’air (HVAC)

•Principes permettant de définir l’approvisionnement en air, la température, 
l’humidité, les différentiels de pression et les taux de renouvellement d'air 
[fonctionnement en tout air neuf ou air recyclé (%)].





•Zones Réception 
- reconnaissance documentaire 

- vérification intégrité et identité de chaque contenant 

- mise en conformité, dépotage, dépoussiérage, 
propreté 

- retours directs des non-conformes arrivée

 ZONES DE STOCKAGES, ENTREPÔTS, MAGASINS





•Quarantaine entrée
étiquetage, prélèvements
refusés / retours

•Zones de stockage
- produits MP acceptés CQ ré étiquetage
- s/magasins spécialisés
- les AC
- les PSO / PSF
- Actifs et Produits toxiques, coûteux
- Produits Finis libérés





Recommandation importante







 CENTRALE DE PESEE



ZONE DE PRODUCTION



 ZONES DE PRODUCTION





ZONE DE LAVAGE MATERIEL



 ATELIER ET ZONE DE CONDITIONNEMENT



ZONE DE CONTRÔLE DE QUALITE



ZONES ANNEXES



 LES ZAC (Zones à Atmosphère contrôlée)

Dispositions très particulières




