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Norme Domaine d'application
rso 9001 Systdme de management de la qualit6 ({}.5 pts)

ISO 14000 Les critdres d'un systdme de manaqement environnemental (0.5 pts)

ISO 17025 Laboratoires d'6talonnages et d'essais (0.5 pts)

ISO 22000 le management de la s6curit6 des denr6es alimentaires (0.5 nts)
ISO 19011 Lignes directrices pour I'audit des systdmes de management (0.5 pts)

ISO 15189 Les exigences de qualit6 et de comp6tence applicables aux laboratoires de biolosie mddicale {0.5 nts)

CORRIGN TYPE

I- Tableau : domaine d'application de I'ISO (3 prs)

II- R6pondre qux questions sriivantes ': (14,25 pts)
1/ Les principales composantes du management de la qualit6 : La planification de la qualit6 (0.5 pts), la maitrise de
l'a qualit6 (0.5 pts), l'assurance de la qualitd (0.5 pts) et I'am6lioration de la qualit6 (0.5 pts). Leur op6rationnalisation
n6cessite la construction d'un SMQ.

2lLes < Principes de management de la qualit6 > ?
Orientation client (Ecoute client) (0.25 pts)

Leadership (ROle de la direction) (0.2s prs)

Implication du personnel (0.25 pts)

Approche processus (0.25 pts)

Am6lioration continue (0.25 pts)

Prise de d6cision fond6e sur des preuves (Approche factuelle de prise de d6cisions) (0.25 pts)
Management des relations avec les parties int6ress6es (0.25 pts)

3/ Un m6dicament de qualit6 doit 6tre :

tr Efficace : effet th6rapeutique requis et suffisant (0.5 pts)
tr Siir : 14 sant6 du patient ne doit pas €tre mise en jeu. (0.5 pts)
tr Contr0l6 par un systdme qualit6 : qui garantit sa reproductibilitd. (0.5 pts)

4/ La quarantaine pharmaceutique : c'est la situation de la malidre premidre, les articles de conditionnement, les
produits interm6diaires et les produits finis dans l'attente d'une d6cision sur leur lib6ration ou leur refus (1 pts)

5/ Le domaine d'activitd de I'ISO : Elle a une vocation g6n6rale et son domaine d'activit6 concerne tous les secteurs,
ir I'exception de l'ing6nierie 6lectrique et 6lectronique qui est du ressort de la Commission Electrotechnique
Internationale (CEI) et celui de I'Union Internationale des T6l6communications (UIT). (t p)

6l La certifrcation s'appuie sur une trinite :. L'organisme de normalisation qui etabljt le r6f6rentiel (0.5 p)
' L'organisme de certification qui 6va1ue l'entreprise et d6livre la certification (0.5 p)
. L'entreprise demandeuse de certification (0.5 p)

7/ IANOR met au service des op6rateurs 6conomiques une offre diversifide de programmes de certification couwant
les produits (marque TEDJ) (0.5 pts) et Service (label accueil) (0.5 p) ainsi que la certification Halal des denr6es
alimentaires (0.5 pts).

8/ Un r6f6rentiel est un document technique d6finissant les caract6ristiques que doit pr6senter un produit industriel
ou un service et les modalit6s du contrdle de la conformit6 d ces caract6ristiques (pour l'obtention de la certification
vis6e) (1 p)

9/ ALGERAC a pour mission principale I'accr6ditation de tout organisme d'6valuation de la conformit6. (1 p)

10/ Les matidres infectieuses (Pr6ldvements) sont class6es dans les cat6gories A ou B :* Catdgorie A : Matidre infectieuse qui, de la manidre dont elle est transport6e, peut, lorsqu'une exposition se
produit, provoquer une invalidit6 permanente ou une maladie mortelle chez I'homme ou I'animal. Exemples :

Bacillus anthracis; Brucella melitensis; Virus d'Ebola ... (l p)



* Cat6gorie B : Matidre infectieuse qui ne satisfait pas aux critdres de la Catdgorie A, mais qui prdsente un risque i
la s6curit6 publique. (1 p)

III- Compl6tez les phrases avec les bonnes r6ponses Q,lSp) z

*Les membres de I'ISO spnt les organismes nationaux de normalisation de pays. (0,5p)
*L'achat des normes intemationales s'effectue auprds de I'ISO ou de ses membres (0,5p)
*Accr6ditation = Confirmation et reconnaissance de la comp6tence technique (0,5p)
*Certification: Confirmation de I'accomplissement drexigences prescrites (0,5p)
*L'accrfiditatron ne s'applique pas aux : produitso personneso installations (0,5p)
*Les produits chimiques qui peuvent produire des malformations sur I'embryon sont t6ratog&nes. (0,25p)


