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ABREVIATIONS 

 
 
BPF Bonnes Pratiques de Fabrication 
DPM Direction de la Pharmacie et du Médicament 
IS Inspection de la Santé 
LNS Laboratoire National de la Santé 
OMS Organisation Mondiale de la Santé 
UMPP Usine Malienne de Produits Pharmaceutiques 
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1. BONNES PRATIQUES DE FABRICATION – CHAPITRES   

 
 

1) SYSTEME D’ASSURANCE de la QUALITE 
 

■ Enregistrement de la société, autorisation d’exercer, certificat BPF, AMM 
■ Organisation QA/QC/Production : organigramme, manuel Qualité ou dossier 

d’établissement 
■ Documents techniques : Plans des bâtiments, des équipements et des 

utilités 
■ Procédures générales. Liste des procédures : 

•••• Procédure de libération des lots 
•••• Procédure de gestion des changements (procédés et installations) 
•••• Traitement des anomalies 
•••• Revue annuelle des produits 
•••• Gestion des retours, réclamations et rappels de produits 
•••• Destruction des déchets, des produits défectueux ou périmés 

■ Qualification des fournisseurs 
■ Contrats de sous-traitance : production, contrôle 
■ Auto-inspection 
■ Actions correctives mises en place faisant suite aux audits 

 
 
2) QUALIFICATION / VALIDATION 

 
■ Systèmes de traitement informatisés 
■ Machines, équipements, installation 
■ Procédés de fabrication 
■ Méthodes de contrôle 
■ Nettoyage, décontamination 
■ Calibration / recalibration 
■ Requalification et revalidation 

 
 
3)  PERSONNEL 

 
■ Qualification générale 
■ Formation au poste de travail et formation continue 
■ Fiches de fonction des postes « clés » 
■ Hygiène du personnel 
■ Habillement 

 
PROCEDURES 

 
 

 
 

 
4) DOCUMENTATION 
 

■ Conformité des produits avec les AMM 
■ Préparation, mise en œuvre et gestion des documents 
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■ Données brutes 
■ Dossiers de lot de fabrication, de conditionnement et de contrôle de la qualité 
■ Cahiers d’enregistrement, cahiers de laboratoires 
■ Spécifications et temps limites 
■ Double contrôle / signature pour les résultats ou document de qualité du 

process 
 
5)  MAGASINS 
 

■ Matières premières, AC et produits finis 
•••• Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté 
•••• Organisation, responsabilités 
•••• Flux des matières et produits 
•••• Echantillonnage étiquetage des produits réceptionnés, contrôle 
•••• Distribution des produits, pesées, contrôle 
•••• Distribution des produits, expédition et contrôle 
•••• Contrôle de température, humidité : monitoring 
•••• Tenue des stocks, exactitude 

 
Bonnes Pratiques de Distribution. PROCEDURES 

 
6)  FABRICATION 
 

■ Non stérile 
■ Produits hautement actifs 

 
 

■ Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté 
■ Organisation, responsabilités 
■ Installations, machines (état, identification) et équipement (systèmes de  
■ mesure et d’enregistrement) 
■ Flux des matières et produits 
■ Nettoyage, contamination (zones et machines) 
■ Prévention des risques de mélange, de croisée contamination 
■ Opérations pharmaceutiques de base : pesée, lavage, compression,  
■ remplissage 
■ SAS personnel et matières. Conditions d’admission 
■ Ventilation / Système de traitement air 
■ Echantillonnage (délégation, responsabilités) 
■ Stockage intermédiaire (P.S.O) 
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7) CONDITIONNEMENT et ARTICLES de CONDITIONNEMENT 
 

■ Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté 
■ Organisation, responsabilités 
■ Flux des matières (excès, retour, destination) 
■ Installation des machines (état, identification) et équipement (systèmes de  
■ mesure et d’enregistrement) 
■ Nettoyage, décontamination, vide de ligne 
■ Impression, compostage des A.C. 
■ Réconciliation et contrôle des A.C. précompostées 
■ Echantillonnage (délégation, responsabilités) 
■ Stockage intermédiaire 

 
PROCEDURES 
 
8) CONTRÔLE de QUALITE 
 

■ - Physicochimique 
 

•••• Etats, adaptation des locaux, rangement, propreté 
•••• Organisation, responsabilités 
•••• Calibration des équipements 
•••• Tests de conformité des systèmes 
•••• Echantillons de référence.  
•••• Réactifs, substances de référence et de travail 
•••• Contrôle, documentation et libération des lots de MP, AC et produits 

finis 
•••• Procédure d’échantillonnage et traitement des échantillons 
•••• Données brutes 
•••• Traitement des résultats hors spécifications 
•••• Etudes de stabilité 

 
PROCEDURES 
 

■ Microbiologie 
 

•••• Equipement, calibration et qualification (autoclave, flux luminaire…) 
•••• SAS personnel et matériel. Procédures d’admission et d’habillage 
•••• Système de ventilation 
•••• Monitoring microbiologique du personnel et des locaux, hygiène 
•••• Tests microbiologiques (tests de stérilité, identification des 

contaminants)  
•••• et biologiques (endotoxines bactériennes) 
•••• Procédure d’échantillonnage et traitement des échantillons 

 
PROCEDURES 
 
 
9) UTILITES 
 

■ Réseaux d’eau, eau purifiée et eau ppi 
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■ Vapeur propre, air comprimé et gaz 
■ Réseaux d’air, de ventilation, de climatisation 

 
PROCEDURES 

 
10)  DIVERS 
 

■ Départements auxiliaires 
■ Plan de maintenance préventive 
■ Disposition d’élimination des déchets, eaux usées 
■ Lutte contre les nuisibles 
■ Sécurité (locaux et personnel) 
■ Environnement 

 
PROCEDURES 
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2. BONNES  PRATIQUES DE FABRICATION - REFERENTIELS  

• Textes Nationaux  
 

- Loi N° 85-41/AN-RM portant autorisation de l’exerc ice privé des professions 
sanitaires 

 
- Arrêté N° 91-4318/MSP-AS-PF/CAB fixant les modalit és d’exercice de la pharmacie 

et d’exploitation des officines, des établissements d’importation ou de vente en gros 
de produits pharmaceutiques, des laboratoires d’analyses bio-médicales et des 
dépôts de produits pharmaceutiques 

 
- Arrêté N° 91-4320/MSP-AS-PF/CAB fixant les règles relatives aux établissements 

de fabrication de produits pharmaceutiques 
 
- Décret N° 91-106/P-RM portant organisation de l’ex ercice privé des professions 

sanitaires 
 
- Décret N° 92-050/P-RM modifiant le décret N° 91-10 6/P-RM portant  
organisation de l’exercice privé des professions sanitaires 
 
- Liste nationale des médicaments essentiels par niveaux- Mali 2004 

 
• Textes Internationaux  
 

. Série OMS de rapports techniques  
N° 823 32 ème Rapport 1992 N° 854 33 ème Rapport 1993  
N° 863 34 ème Rapport 1996 N° 885 35 ème Rapport 1999 
N° 902 36 ème Rapport 2002 N° 908 37 ème Rapport 2003 
N° 917 38 ème Rapport 2003  

 
- Assurance de la Qualité des produits pharmaceutiques : Vol.1, 1998. Recueil de 

directives et autres documents et Volume 2, 1999 (en anglais). Bonnes pratiques de 
fabrication et d’inspection. 

- WHO basic training modules in GMP inspection – CDROM 2001 
- BPF Européennes. Agence du Médicament 5ème Edition. Juin 1995 et 98/5 bis et 

annexes 15 à 17. 
- Pharmacopées en vigueur 
 
.OMS Pharmacopée Internationale 3ème Edition, Volume 1 à 5 
 
.Europe Pharmacopée Européenne 4ème Edition 2000 et supplément 4.1 à 4.8 
  5ème Edition, volumes 1 et 2 en cours de publication, Janvier 2005.  

 
Ce guide de compose d’une partie théorique sur les lignes directrices pour l’inspection des 
Fabricants  en référence aux rapports techniques N°823, 1992, de l’OMS et d’une grille 
d’audit, texte dynamique qui peut évoluer en fonction des textes législatifs et réglementaires 
nouveaux et de l’actualisation des directives pharmaceutiques en vigueur. L’évolution de 
cette grille permettra avec l’expérience acquise sur le terrain par les inspecteurs, d’être 
toujours en accord avec la réalité de l’industrie pharmaceutique du Mali. 
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3. LIGNES DIRECTRICES POUR L’INSPECTION 
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4. Grille d’audit des Bonnes pratiques de fabrication  

 
 

1) INTRODUCTION 
 
La pratique de l'audit se repose sur les directives de l'Organisation Mondiale de la Santé et 
tout particulièrement à partir des rapports techniques n° 823 (1992) et n° 863 (1996). 
 
Les différents champs d'un audit retenus sont les suivants : 
 

1) Système d'Assurance de la Qualité. 
 
2) Qualification / Validation. Production et Contrôle. 
 
3) Personnel : Production, Contrôle et Assurance Qualité. 
 
4) Documentation : Production, Contrôle et Assurance Qualité. 

 
5) Magasins :  

- Matières premières et articles de conditionnement. 
- Produits finis. 
- Bonnes pratiques de distribution. 

 
6) Fabrication : 

- Non stérile. 
- Produits hautement actifs. 

 
7) Conditionnement et Articles de Conditionnement. 

 
8) Contrôle de la Qualité : 

- Physicochimique. 
- Microbiologique. 

 
9) Utilités : 

- Eaux. 
- Vapeur. 
- Air. 
- Système de ventilation. 

 
10) Divers : 

- Maintenance préventive. 
- Sécurité. 

 
 
 

2)  GRILLES D'AUDIT 
 
 
Ces grilles sont un support technique indispensable mais devant évoluer, d'abord en 
fonction de l'expérience acquise sur le terrain et des modifications éventuelles des 
textes législatifs et réglementaires actuellement en vigueur, afin de s'adapter à la 
réalité industrielle et réglementaire de l'industrie pharmaceutique Malienne. 
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CHAMPS DE L’AUDIT de 1 à 10 
 
 
 

1) Système d’Assurance de la Qualité. 
 

2) Qualification / Validation. Production et Contrôle. 
 

3) Personnel : Production, Contrôle et Assurance Qualité. 
 
4) Documentation : Production, Contrôle et Assurance Qualité. 
 
5) Magasins 

- Matières premières et articles de conditionnement. 
- Produits finis. 
- Bonnes pratiques de distribution. 

 
6) Fabrication 

- Non stérile. 
- Produits hautement actifs. 

 
7) Conditionnement et Articles de Conditionnement. 

 
8) Contrôle de la Qualité 

- Physicochimique. 
- Microbiologique. 

 
9) Utilités 

- Eaux. 
- Vapeur. 
- Air. 
- Système de ventilation. 

 
10) Divers 

- Maintenance préventive. 
- Sécurité … 
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CHAMPS N° 1 A 3  
 
SYSTEME D’ASSURANCE de la QUALITE 

- Enregistrement de la société, autorisation d’exercer, certificat BPF, AMM … 
- Organisation QA / QC / Production : organigramme, manuel Qualité ou dossier 

d’établissement. 
- Documents techniques : Plans des bâtiments, des équipements et des utilités. 
- Procédures générales. Liste des procédures :  

. Procédure de libération des lots. 

. Procédure de gestion des changements (procédés et installations). 

. Traitement des anomalies. 

. Revue annuelle des produits. 

. Gestion des retours, réclamations et rappels de produits. 

. Destruction des déchets, des produits défectueux ou périmés. 
- Qualification des fournisseurs. 
- Contrats de sous-traitance : production, contrôle. 
- Auto inspection. 
- Actions correctives mises en place faisant suite aux audits. 

 
QUALIFICATION / VALIDATION 

- Systèmes de traitement informatisés. 
- Machines, équipements, installation. 
- Procédés de fabrication. 
- Méthodes de contrôle. 
- Nettoyage, décontamination. 
- Calibration / recalibration. 
- Requalification et revalidation. 

 
PROCEDURES. 
 
 
 
PERSONNEL 

- Qualification générale. 
- Formation au poste de travail et formation continue. 
- Fiches de fonction des postes « clés ». 
- Hygiène du personnel. 
- Habillement. 

 
PROCEDURES. 
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CHAMPS 4 A 6 
 
DOCUMENTATION 

- Conformité des produits avec les AMM. 
- Préparation, mise en œuvre et gestion des documents. 
- Données brutes. 
- Dossiers de lot de fabrication, de conditionnement et de contrôle de la qualité. 
- Cahiers d’enregistrement, cahiers de laboratoires. 
- Spécifications et temps limites. 
- Double contrôle / signature pour les résultats ou document de qualité du process. 
- Archivage. 

 
MAGASINS 

- Matières premières, AC et produits finis. 
. Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté. 

 . Organisation, responsabilités. 
 . Flux des matières et produits. 
 . Echantillonnage et étiquetage des produits réceptionnés, contrôle. 
 . Distribution des produits, pesées, contrôle. 
 . Distribution des produits, expédition et contrôle. 
 . Contrôle de température, humidité : monitoring. 
 . Tenue des stocks, exactitude. 
 
 Bonnes Pratiques de Distribution. PROCEDURES. 
 
 
 
FABRICATION  

-Non stérile. 
-Produits hautement actifs. 

- Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté. 
- Organisation, responsabilités. 
- Installations, machines (état, identification) et équipement (systèmes de mesure et 

d’enregistrement). 
- Flux des matières et produits. 
- Nettoyage, contamination (zones et machines). 
- Prévention des risques de mélange, de  croisée contamination. 
- Opérations pharmaceutiques de base : pesée, lavage, compression, remplissage. 
- SAS personnel et matières. Conditions d’admission. 
- Ventilation / Système de traitement air. 
- Echantillonnage (délégation, responsabilités). 
- Stockage intermédiaire (P.S.O.) 
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CHAMPS N° 7 A 8  
 
CONDITIONNEMENT et ARTICLES de CONDITIONNEMENT 

- Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté. 
- Organisation, responsabilités. 
- Flux des matières (excès, retour, destination). 
- Installation des machines (état, identification) et équipement (systèmes de mesure et 

d’enregistrement). 
- Nettoyage, décontamination, vide de ligne. 
- Impression, compostage des A.C. 
- Réconciliation et contrôle des A.C. précompostés. 
- Echantillonnage (délégation, responsabilités). 
- Stockage intermédiaire. 

 
PROCEDURES 
 
 
 
CONTROLE de QUALITE 
 -Physicochimique. 

- Etats, adaptation des locaux, rangement, propreté. 
- Organisation, responsabilités. 
- Calibration des équipements. 
- Tests de conformité des systèmes. 
- Echantillons de référence. Echantillothèque. 
- Réactifs, substances de référence et de travail. 
- Contrôle, documentation et libération des lots de MP, AC et produits finis. 
- Procédure d’échantillonnage et traitement des échantillons. 
- Données brutes. 
- Traitement des résultats hors spécifications. 
- Etudes de stabilité. 

 
PROCEDURES 
 -Microbiologique. 
 

- Equipement, calibration et qualification (autoclave, flux luminaire…). 
- SAS personnel et matériel. Procédures d’admission et d’habillage. 
- Système de ventilation. 
- Monitoring microbiologique du personnel et des locaux, hygiène. 
- Tests microbiologiques (tests de stérilité, identification des contaminants) et 

biologiques (endotoxines bactériennes). 
- Procédure d’échantillonnage et traitement des échantillons. 

 
PROCEDURES. 
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CHAMPS N° 9 A 10  
 
UTILITES 

- Réseaux d’eau, eau purifiée et eau PPI. 
- Vapeur propre, air comprimé et gaz. 
- Réseaux d’air, de ventilation, de climatisation. 
- Electricité, générateur de secours. 

 
PROCEDURES. 
 
 
 
 
DIVERS 
 
 

- Départements auxiliaires. 
- Plan de maintenance préventive. 
- Disposition d’élimination des déchets, eaux usées. 
- Lutte contre les nuisibles. 
- Sécurité (locaux et personnel). 
- Environnement. 

 
PROCEDURES. 
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GRILLES D’AUDIT 
 
 

Champs 1 à 10 
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CChhaammpp  11  
SSYYSSTTEEMMEE  DD''AASSSSUURRAANNCCEE  DDEE  LLAA  QQUUAALLIITTEE  

 

 
 
 
Référentiels :  
OMS 
N° 823-32 ème Rapport 1992 
Chapitres 1, 2, 3 puis 6, 7, 8, et 9 pages 25 à 35  
N863. 34ème rapport 1996 
Annexe 10. Système OMS de certification pages 165 à 187 
 
Grille d’Audit 
 

Partie Réglementaire 
 

- Enregistrement de la société  
- Licence d’exploitation                  Oui  ………         …   .Non 

Délivré le…….. …………par………….  
Date de validité 
 

- Autorisation d’exercer                      Oui                              Non 
Délivré le ……………….par……………  
Date de validité 
 

- Certification BPF          Oui                                Non 
Délivré le ……………….par………….. 
Date de validité 
 

- Enregistrement des produits 
- Pour le marché national 

Tous les produits ont – ils  
l’autorisation de mise sur le marché (AMM)               Oui                     Non 
 

 si oui, nous fournir la liste correspondante incluant : 
 La date d’obtention de l’AMM 
 La date de validité 
 

- Pour l’export 
Assez vous enregistré vos produits dans d’autre pays           Oui                Non 

 Si oui nous fournir la liste correspondante incluant :  
 La date d’obtention de l’AMM 
 La date de validité. 
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Partie Organisationnelle 
 

- Pouvez – vous nous fournir un organigramme fonctionnel du site 
                                      Oui                  Non 
 

 Si oui – Établi le …………………par…………….. 
 
- Pouvez – vous nous fournir un organigramme opérationnel par  

service                                                             Oui                Non 
 
- Pouvez – vous nous fournir un dossier d’établissement ou un manuel 
 qualité                                                             Oui                  Non   
         
 Si oui – Établi le ……………….…par ………….. 
 

Partie Technique 
 

- Avez – vous de disponible le plan de vos installations et de vos  
bâtiments                  Oui                                  Non  

 
 Si oui – Date de la dernière révision……………………… 
 

- Avez – vous de disponible le plan général de situation des principales 
machines et équipements                                      Oui                         Non 

 
 Si oui, date de la dernière révision………………………… 
 

Conformité aux BPF 
 

Système d’assurance qualité du site 
 

- Avez – vous un système d’assurance de la qualité    
              Oui                        Non 
 

 Si oui – Décrivez le ou joignez la procédure correspondante. 
 

 
- Avez – vous disponible la liste de toutes les procédures indiquant comment 

exécuter les opérations , c’est à dire le mode opératoire normalisé 
    Oui                              Non 
 

            
 Si oui, joignez une copie de cette liste  
 Si non, expliquez pourquoi. 
 

- Quelle est la fréquence de révision de ces procédures 
 

Tous les……………………… 
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La liste actualisée des procédures doit nécessairem ent inclure ( cocher si oui)  : 
  

Procédure des procédures 
Procédure de libération des lots 
Procédure de gestion des changements (production et contrôle) 
Procédure de gestion des retours réclamations et rappels de produits  
Procédure de destruction des déchets des produits défectueux ou périmés 
Procédure d’auto infection et procédure d’audet de qualification de vos fournisseurs 

 
 Si non – expliquez pourquoi :………………………………………… 
 ………………………………………………………………………… 
 ………………………………………………………………………… 
 ………………………………………………………………………… 
 
 

Fabrication et analyse en sous-traitance 
 
- Faites – vous traiter une partie ou la totalité des opérations de  

 
 fabrication                          Oui               Non   
 

 Si oui, quelles sont les opérations sous traitées : 
          
            Fabrication des formes pharmaceutiques 
           
               Conditionnement 
 

Auditez – vous vos sous–traitants              Oui                   Non 
 
 Si oui,  à quelle  fréquence, tous les……………………………… 
 

- Faites – vous sous traiter une partie ou la totalité des contrôles 
 
                  Oui                Non  
 

 Si oui, quels sont les contrôles sous traités  
 
               Contrôles physico-chimiques 
 
               Contrôles microbiologique ou biologique 
 

- Auditez vous les laboratoires sous traitants                   Oui                       Non 
 

 Si oui, à quelle fréquence, tous les………………………………….. 
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Inspection de votre Site 
 

- Date du dernier audit pharmaceutique réalisé par votre autorité Nationale : 
……………………………………. 
 
- Avez vous été audité par les autorités de Santé d’autres Pays 
-                   Oui                          Non 
 
Si oui, indiquez les Pays concernés :………………………………………… 
……………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………….. 
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Champ n° 2 
QUALIFICATION / VALIDATION 

 
Référentiels :  
OMS 
N° 823-32 ème Rapport 1992 

Chapitres 5 Validation. 5.1 à 5.4 page 29 
Annexe 5. Validation des méthodes d’analyse des produits pharmaceutiques pages 128 
à 133  
N° 863, 34 ème Rapport, 1996 
Annexe 6. Lignes directives concernant la validation des procédés de fabrication pages 
84 à 101. 
 

BPF Européennes. Agence européenne du Médicament 
N°98 / 5 bis 
Lignes directrices particulières 
5. Systèmes informatisés pages 95 à 98. 
Annexe 15 septembre 2001. Qualification et Validation. 

 
QUALIFICATION 
 

A réception, effectuez – vous pour l’ensemble de vos installations, machines et 
équipements les qualifications, suivantes :  

 
 Qualification à l’installation            Oui                  Non 

 Qualification opérationnelle            Oui                  Non 
 Qualification de performance          Oui                  Non 
 
Si oui, pouvez-vous nous fournir la procédure générale de qualification  

Établie le ………. ……………par ………………………………………. 
 
Pouvez vous nous montrer une procédure de qualification spécifique à une équipement ou 
machine. Avis sur la procédure :……………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………… 
 

Si non, expliquez votre démarche:…………………………………………….. 
 ……………………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………………. 
 
En cas de changement important sur  les machines, équipements et installations, effectuez 
vous des requalifications                                         Oui                    Non 

 
Si oui, fournir la procédure correspondante  

 Établie le ………………..par…………………………….. 
 

Si non, expliquez votre démarche : …………………………………….…… 
 ……………………………………………………………………….………. 
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VALIDATION 
 
Pré-requis : les installations, systèmes et équipements qui seront utilisés pour cette phase 
doivent avoir été préalablement qualifiés avant toute validation. 
 
Validation des procédures de fabrication :  
 

Est ce que les procédés de fabrication de vos produits sont validés 
                                                 Oui                              Non 
Si oui : 

- joignez la procédure générale de validation 
- Le plan directeur de validation 
 

Si non, expliquez votre démarche de validation 
 
- Prospective                Oui                          Non 
- Simultanée                 Oui                           Non 
-  Rétrospective              Oui                      Non 

 
Validation des méthodes d’analyses : 
 

1. Effectuez vous systématiquement une validation des 
techniques d’analyses utilisées : 

                                                                                     Oui                           Non 
 
Si oui, fournir la procédure générale de validation analytique approuvée. Avis sur 
la procédure :………………………………………………………………………... 
………………………………………………………………………………………. 
 

Si non, expliquez votre démarche : ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
Validation des systèmes informatisés ; 

 
- Possédez vous des systèmes informatisés          Oui              Non 

 
Ces systèmes sont ils validés                   Oui                     Non 

 
 

Si oui, fournir la procédure spécifique de validation approuvée. Avis sur la 
procédure……………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………. 
 

Si non, expliquez votre démarche : ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
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Validation du nettoyage 

 
- Effectuez vous une validation pour informer l’efficacité des procédures de 

nettoyages utilisées pour les installations, machines équipements 
 

                                 Oui               Non 
 

Si oui, fournir la procédure générale de validation approuvée. Avis sur la 
procédure :…………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………. 
 

Si non, expliquez votre démarche : ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
 
REVALIDATION 

 
Suite à des changements importants, effectuez vous des revalidations  
                                   Oui                                Non 
 
Si oui, types de revalidation effectuées 
            - A la suite de modifications        …… 
                    
            -         Revalidation périodique 
 
Fournir la procédure générale de revalidation approuvée. Avis sur la procédure : 
………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………… 
 

Si non, expliquez votre démarche : ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
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Champ n° 3 
PERSONNEL 

 

 
Référentiels :  
OMS 
N° 823-32 ème Rapport 1992 
Chapitre 10 Personnel, pages 35 à 39 – 10.1 à 10.23  
N 885. 35ème rapport 1999 
Annexe 4. Bonnes Pratiques de Fabrication : Personne autorisée, rôle, fonction et formation 
 
Organigramme 
 

- Pouvez – vous nous fournir un organigramme fonctionnel de votre  
      site                                                    Oui                                  Non        
 
- Pouvez – vous nous fournir un organigramme opérationnel pour chaque  
 Personne                                                       Oui                              Non  
 

 Si non, expliquez votre démarche :……………………………………… 
 ………………………………………………………………………………….. 
 ………………………………………………………………………………….. 
 ………………………………………………………………………………….. 
 
Postes Clés 
 

- Avez vous un responsable de production                 Oui                      Non         
 
- Avez vous un responsable de contrôle de la qualité          Oui                Non 

 
     
Le responsable de contrôle de qualité est - il indépendant de  
la production                                                                      Oui                    Non   
                   

 Si non, expliquez votre démarche : ………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Avez – vous établi des fiches de fonction pour chacun des postes clés 
                                          Oui                  Non   
 

 Si oui, pouvez – vous nous montrer pour consultation celles correspondantes 
aux responsables de production et de contrôle de la qualité. 

 Si non, expliquez votre démarche: ………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

 
- Avez vous une personne autorisée (qualifiée) au niveau de votre site pour la 

libération du lot de produit fini pour la vente              Oui                         Non      
   

Si non, expliquez votre démarche :  ………………………………………. 

  

  

 

  

  

  

 

  



Projet 8 ACP/MLI/018 – Programme d’appui au secteur  de la Santé  Page 37  

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

 
- La personne autorisée fait – elle appel, dans sa démarche de conformité, aux 

postes clés :  
 Au niveau de la production                                      Oui                                 
Non     
 
 Au niveau du contrôle de la qualité               Oui                                         Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. :  ………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 
 
 
Formation  
 

- La formation aux BPF est – elle assurée pour l’ensemble du personnel 
concerné par des tâches pharmaceutiques 

-                                                     Oui                             Non    
 

Si non, expliquez votre démarche:  ………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Cette formation est – elle effectuée :  
  Formation interne au niveau du site 
  Formation externe                             
        
- Existe t – il un programme de formation continue aux BPF 

                                                                     Oui                                 Non  
Si non, expliquez votre démarche :   ………………………………………. 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
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- Pour le personnel nouvellement engagé mettez –vous en place : 
  

Une formation spécifique aux BPF                                   Oui                   Non      
 
          
 
Une formation d’habilitation au poste de travail                  Oui               Non   
         

 Si oui, cette formation est – elle assurée :  
                              Formation interne                                   Formation externe 
 

 Si non, expliquez votre démarche :   ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Pour les postes clés, un programme de formation continue est-il engagé  
                           Oui                                                 Non 

 
Si oui, présentez – vous pour consultation le programme prévu pour l’année 
en cours. 
Des attestations de formation sont – elles intégrées dans le dossier personnel 
de chaque poste clé.                                                                                
    Oui                                                    Non 

 
Hygiène du Personnel 
 

- Une visite médicale à l’embauche doit être effectuée. Le faites – vous ?  
              Oui                                                       Non  

 
 Si non, expliquez votre démarche : ……………………………………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Avez – vous un dossier médical pour chaque membre du personnel  
                               Oui                                                           Non 

 
- Effectuez – vous une formation du personnel portant par les pratiques 

d’hygiène corporelle         
                                           Oui                                                  Non 
 

 Si oui, qui effectue cette formation ? 
                                   Formation interne                               Formation externe 
 

 
 Si non, expliquez votre démarche :  ……………………………………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Effectuez – vous une formation spéciale pour les personnes travaillant dans 
les Zones d’Atmosphère Contrôlée (Z.A.C) ou zones où sont manipulés des 
produits hautement actifs          

                                                         Oui                                     Non    
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 Si oui, qui effectue cette formation ? 
                Formation interne                              Formation externe 
 

 Si non, expliquez votre démarche:  ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Avez – vous un règlement intérieur incluant l’ensemble de ces consignes 
d’hygiène     

                                             Oui                       Non   
 

 Si non, expliquez votre démarche:  ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Les consignes générales d’hygiène sont – elles affichées           
       Oui                          Non 
 

 Si non, expliquez votre démarche:  ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
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Procédure d’habillement 
 

- Avez – vous une procédure générale d’habillement            Oui             Non 
 

 Si non, expliquez votre démarche :……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Avez – vous une procédure spécifique d’habillement pour entrer :  
 
  Zones de production non stériles                         Oui            Non 
   
  Zones de production obligatoirement stériles           Oui                  Non 
 

 Si oui, fournissez ces procédures  
 

 Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 

- Les procédures d’habillement sont – elles affichées            Oui                      Non 
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Champ n° 4 
DOCUMENTATION 

 

 
Référentiels 
 
OMS 
N° 823, 32 ème Rapport  
Chapitre 14 – Documentation pages 48 à 57 – 14.1 à 14.49 
 
Document d’enregistrement 
 
Le fabricant est-il en possession du dossier technique  correspondant à l’AMM obtenue ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez un dossier pour un produit, avec l’AMM. 
………………………………………………………………………………………………….Si non, 
expliquez pourquoi. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………….……… 
 
Préparation, mise en œuvre et gestion des documents  
 
Les instructions utilisées concernant la fabrication, le conditionnement et le contrôle sont-
elles disponibles ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez ces instructions pour consultation et correspondant à un produit déterminé. 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………... 
 
Ces instructions sont-elles en conformité avec le dossier AMM ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
………………………………. 
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Existe-t-il une liste actualisée de toutes les instructions correspondantes : 
A la fabrication   �  Oui  �  Non 

  Au conditionnement   �  Oui  �  Non 
  Au contrôle de qualité  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez cette liste pour consultation. 
……………………………………………………………………………………………………………
………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………….……………………………
……………………………….. 
 
Existe –t-il une procédure pour la préparation des dossiers de lots, pour la fabrication, le 
conditionnement et le contrôle ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez cette procédure pour consultation. 
……………………………………………………………………………………………………………
……..… 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………….……………………………
……………………………….. 
 
Existe-t-il une procédure définissant les responsabilités pour la préparation, la mise en 
œuvre et la gestion de tous ces documents ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez cette procédure pour consultation. 
……………………………………………………………………………………………………………
…………. 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………….……………………………
………………………………… 
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Données brutes 
 
Les données brutes sont-elles intégrées : 

Dans les comptes-rendus  �  Oui  �  Non 
  Dans les cahiers ou registres  �  Oui  �  Non 

Dans les imprimés d’ordinateurs, graphiques, diagrammes divers, 
chromatogrammes    �  Oui  �  Non 

 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………… 
 
Les corrections concernant les données brutes sont-elles justifiées, datées et signées par 
une personne responsable ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………...………………………………
………………………………. 
 
Les données brutes obtenues par calcul sont-elles vérifiées, datées et signées par une 
personne responsable ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………….……………………………
………………………………… 
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Documents nécessaires 
 
Etiquetage 
 
Une législation nationale existe-t-elle pour l’étiquetage des produits finis ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez des spécimens d’étiquettes pour consultation. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
……………………………………………….……………... 
 
Spécifications et méthodes d’essais 
 
Les méthodes d’essais utilisées sont-elles validées ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………..... 
 
Les spécifications données pour les matières premières, les articles de conditionnement, les 
produits intermédiaires et vrac ainsi que pour les produits finis sont-elles approuvées et tenues 
à jour ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Existe-t-il une liste actualisée de ces spécifications ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez cette liste pour consultation. 
…………………………………………………………………………………………………
………….……... 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………….. 
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Dossiers de fabrication de lots 
 
Une procédure existe-t-elle pour la préparation des dossiers indiquant les documents 
nécessaires ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez la procédure correspondante. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………... 
 
Existe-t-il un dossier de lot pour chaque produit fabriqué ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez un dossier de lot complet correspondant à un produit déterminé. 
…………………………………………………………………………………………………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………... 
 
Le dossier de lot indique-t-il : 
      -Contrôles pratiqués en cours de fabrication, avec résultats documentés ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Indication des rendements pour les différentes étapes intermédiaires de la fabrication ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Le dossier final de fabrication est-il approuvé et signé par une personne responsable ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………... 
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Dossiers de conditionnement de lot 
 
Un dossier de lot existe-t-il pour l’étape de conditionnement ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez un dossier de lot correspondant à un produit déterminé. 
…………………………………………………………………………………………………
…………….……… 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………… 
 
Le dossier de lot correspondant indique-t-il : 
      -Contrôle en cours de conditionnement pratiqués, avec résultats documentés ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Indication du rendement de l’étape de conditionnement ? 

  �  Oui  �  Non 
Le dossier final de conditionnement est-il approuvé et signé par une personne responsable ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Dossiers de contrôle de qualité. Certificats d’anal yse 
 
Une liste actualisée des méthodes d’essais utilisées existe-t-elle ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez cette liste pour consultation. 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Une liste actualisée des fiches de spécifications correspondant aux méthodes d’essais utilisées 
existe-t-elle ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez cette liste pour consultation. 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
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Le laboratoire de contrôle de la qualité a-t-il en sa possession : 
      -Dernière édition des pharmacopées en vigueur ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Autres formulaires officiels ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez pourquoi. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Le document correspondant à l’analyse (feuille de travail, feuille de paillasse …) est-il vérifié 
par une personne responsable ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
La vérification finale et l’acceptation du dossier d’analyse sont-elles effectuées par une 
personne autorisée ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Le certificat d’analyse édité après vérification de la conformité est-il en accord avec les 
spécifications du dossier AMM ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez pourquoi. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Le certificat d’analyse est-il signé par la personne autorisée ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
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Registres 
 
Des registres, carnets d’entretien, cahiers de vie existent-ils pour les principales machines et 
équipements utilisés ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez un de ces registres pour consultation. 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………… 
 
Ces registres, cahiers de vie mentionnent-ils, selon les cas, les validations, les étalonnages, les 
opérations de nettoyage ou de réparation, les opérations d’entretien indiquant dates et noms 
des personnes ayant effectué ces opérations ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez pourquoi. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Vérification. Double signature 
 
Une vérification de certaines étapes critiques de la fabrication (exemple : pesée) est-elle 
effectuée par une autre personne ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, cette personne signe-t-elle la vérification effectuée ? 

  �  Oui  �  Non 
Si non, expliquez pourquoi. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
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Champ n° 5 
MAGASIN 

 
RECEPTION – EXPEDITION 

 

 
Référentiels : OMS 
 

N° 823-32ème Rapport 1992 
 
Chapitre 11 Locaux 
Zone de stockage pages 40 et 41 – 11.11 à 11.18 
Zone de pesée page 41- 11.19 
 
Chapitre 13. Produits 
Matières premières pages 44 et 45 – 13.4 à 13.15 
Articles de conditionnement pages 45 et 46 – 13.16 à 13.20 
Produits finis page 46 – 13.23 à 13.24 
Produits refusés et récupérés pages 46 et 47 – 13.25 
Produits rappelés page 47 – 13.29 
Produits retournés page 47 – 13.30 
 
Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté  
 

- Le magasin est il identifié                                    Oui                   Non 
 

Si non, expliquez votre démarche :  ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Existe t – il un organigramme spécifique avec responsabilité   
      

       Oui               Non 
 

Si non expliquez pourquoi :………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Le magasin est – il adapté pour un flux des matières et du personnel 
satisfaisant        

                                                               Oui            Non 
-  

Si non, expliquez pourquoi  :……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
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- Le rangement et la propreté sont – ils  

 Satisfaisants                           Non satisfaisants 
                  

- Existe t – il une zone spécifique pour la réception des matières premières et 
leur échantillonnage     

      Oui                  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Existe t – il une zone quarantaine                         Oui               Non 
 

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Existe t – il une zone spécifique réservée à la pharmacothèque 
                                                                              Oui                   Non 
 

-           Existe t – il une zone spécifique pour conserver les produits retournés, périmés    
            et défectueux               Oui                 Non 

 
- Existe t – il une zone sous douane           Oui            Non 

 
- Existe t – il un système informatique de gestion du magasin 

                                                       Oui               Non 
 
Si oui, ce système est il validé :…………………………………………….. 
 

Les procédures suivantes doivent être mise en place ( cocher si oui) 
 

- Procédure d’entrée et de sortie du personnel du magasin incluant la procédure 
d’habillement  

- Procédure de réception des matières premières et articles de conditionnement 
 
- Procédure d’échantillonnage et étiquetage correspondant 
 
- Procédure de mise en quarantaine et étiquetage correspondant 

 
- Procédure de nettoyage des contenants à réception 
 
- Procédure de validation du système informatisé 

 
 

- Procédure d’identification d’un produit bien défini, de sa réception sur 
stockage et sa distribution. 
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- Procédure de contrôle des températures du magasin . 

 
 
- Procédure de contrôle de la chambre froide. 
 
- Procédure concernant la règle FI / FO ou FE / FO pour la distribution des 

produits finis 
 

- Procédure de libération des matières premières et articles de conditionnement 
après contrôle. 

 
 
- Procédure d’inventaire et de réconciliation. 
 
- Procédure de rappel. 

 
 
- Procédure concernant la réception, le stockage et la distribution des solvants 

inflammables ou réactifs dangereux. 
 
- Procédure de nettoyage du magasin . 

 
 
- Procédure de lutte contre les insectes et rongeurs . 
 
- Procédure d’hygiène et de sécurité. 
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Champ n° 6 
FABRICATION 

Non stérile 
Produits hautement actifs 

 

 
 
Référentiels :  
 
OMS 
 
N° 823, 32ème Rapport 1992 
Chapitre 11 - Locaux page 41 Zone de pesée - 11.19 
   Pages 41 et 42 Zone de production - 11.20 à 11.28 
Chapitre 15 - Bonnes pratiques de production pages 57 à 61 - 15.1 à 15.34 
 
N° 863, 34ème Rapport 1996 
Annexe 6 - Bonnes pratiques de fabrication : lignes directrices concernant la validation des 
procédés de fabrication pages 84 à 101 
 

GENERALITES 
 

Etat, adaptation des locaux 
 
Un plan actualisé des locaux existe-t-il ? 
 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez-le pour consultation. 
………………………………………………………………………………………………… 
 
Les locaux sont-ils ordonnés selon l'ordre logique des opérations de fabrication ? 

  �  Oui  �  Non 
 

AVIS 
……………………………………………………………………………………………… 
 
Les locaux sont-ils bien rangés, propres ? 

  �  Oui  �  Non 
 

AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
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Organisation - Responsabilités 
 
Avez-vous un organigramme actualisé et spécifique pour la fabrication ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez-le pour consultation 
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Les responsabilités au niveau de la fabrication sont-elles clairement définies ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez les fiches de fonction des postes clés. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
 

Installations, machines et équipement 
 
Les installations, machines et équipement ont-ils été qualifiés à réception ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez la procédure générale de qualification pour consultation. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………… 
 
Les installations, machines et équipement utilisés ont-ils été validés ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation la procédure générale de validation. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 

Flux du personnel, des matières 
 
La disposition des locaux, machines et équipement permet-elle un flux logique : 
      -Du personnel ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Des matières ? 

  �  Oui  �  Non 
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Le flux personnel et matières mis en place permet-il d'éviter les risques de mélange, d'erreurs 
et de contamination croisée ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 

FABRICATION NON STERILE 
 

Machines et équipement 
 
Avant utilisation, les machines et équipement sont-ils nettoyés ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation la procédure générale de nettoyage. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
 
Avant utilisation, une vérification du vide de la ligne de fabrication est-elle effectuée ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation la procédure correspondante. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Avant utilisation, le local utilisé et la machine concernée sont-ils identifiés pour la fabrication 
en cours : nom du produit, numéro de lot, date ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Les zones de production sont-elles clairement éclairées ? 

  �  Oui  �  Non 
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Opérations pharmaceutiques de base 
 
Pesée 
 
Les balances de production sont-elles, avant toute utilisation, journellement étalonnées ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation la procédure générale d'étalonnage des balances. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Les pesées effectuées sont-elles vérifiées, avant passage en fabrication par une seconde 
personne, avec double signature ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Une réconciliation des matières, après pesée, est-elle effectuée pour vérifier l'exactitude des 
stocks ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Fabrication 
 
Contrôles en cours de fabrication. 
 
      -Des contrôles en cours de fabrication sont-ils effectués ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Les résultats de ces contrôles sont-ils intégrés dans le dossier de fabrication ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Echantillonnage pour le contrôle de qualité. 
 
L'échantillonnage du produit vrac est-il effectué : 
      -Par la production ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Par le contrôle de qualité ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si cet échantillonnage est effectué par la production, présentez pour consultation la procédure 
de délégation. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
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Compte rendu de la fabrication. 
 
Le compte rendu de fabrication correspond-il au dossier d'autorisation de mise sur le marché 
concernant les différentes opérations pharmaceutiques effectuées ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Le compte rendu présenté donne-t-il les précisions suivantes : 
      -Produit précédemment fabriqué ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Nettoyage machine et matériel avant utilisation ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Vérification du vide de la ligne de fabrication, avant utilisation ? 

  �  Oui  �  Non 
      -Rendements intermédiaires (si nécessaire) et rendement final des opérations de 
fabrication ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Le compte rendu final de fabrication est-il vérifié, avant acceptation définitive, par une 
personne autorisée ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Prévention de la contamination croisée 
 
Des précautions sont-elles prises pour les produits secs afin d'éviter la formation et la 
dispersion des poussières ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, décrivez le ou les systèmes mis en place. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
 
Travaillez-vous par campagne ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Pour le matériel nettoyé, existe-t-il un étiquetage approprié, et apposé sur ce matériel ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation le type d'étiquette utilisé. 
AVIS …………………………………………………………………………………………. 
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Existe-t-il un système de pression différentielle entre les différents locaux pour éviter toute 
contamination ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, décrivez le système mis en place. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Des procédures écrites existent-elles pour vérifier l'absence de contamination 
physicochimique ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation la procédure générale mise en place. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 

Système de traitement d'air, ventilation 
 
Existe-t-il un système de traitement d'air centralisé ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, décrivez le système mis en place. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
 
En cas de système autonome de traitement d'air par local de fabrication, la ventilation utilisée 
permet-elle un flux satisfaisant d'air dans la zone considérée ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, décrivez le système mis en place. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
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Procédures 
 
Les procédures suivantes doivent être mises en place (cochez si oui). 
 

� Procédure d'entrée et de sortie du personnel autorisé en zone de production. 

� Procédure d'habillement. 

� Procédure générale de nettoyage du matériel. 

� Procédure générale d'étalonnage des balances. 

� Procédures d'étiquetage spécifiques pour les produits intermédiaires et vrac. 

� Procédure d'étiquetage du matériel de production après nettoyage. 

� Procédure d'échantillonnage du produit vrac pour le contrôle de qualité -délégation. 

� Procédure de retraitement d'un lot. 

� Procédure de changement des filtres de ventilation. 

� Procédure de suivi de la température et de l'humidité en zones de production. 
 

PRODUITS HAUTEMENT ACTIFS 
 
Le site fabrique-t-il des produits à base : 
      -Pénicillines ou autres antibiotiques ? 

  �  Oui  �  Non 
      -D'hormones, d'agents cytotoxiques  ? 

  �  Oui  �  Non 
      -De substances hautement actives ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Fabrication en "système clos" 
 
Ces fabrications sont-elles effectuées dans des zones séparées, en "système clos" ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, ces zones disposent-elles d'un système de ventilation autonome ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Décrivez le système mis en place. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
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Ces zones incluent-elles un sas d'entrée et de sortie du personnel ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Une procédure d'habillage spécifique existe-t-elle ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation la procédure correspondante. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Un système de pression différentielle et de circuit d'aspiration existe-t-il dans ces zones ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, expliquez votre démarche. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
 

Fabrication par "campagne" 
 
Pour les produits hautement actifs, travaillez-vous également par "campagne" ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, expliquez votre démarche. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Une procédure spécifique pour le nettoyage et la contamination de la zone utilisée existe-t-
elle? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation les procédures correspondantes. 
AVIS 
………………………………………………………………………………………………… 
 
Les procédures mises en place ont-elles été validées ? 

  �  Oui  �  Non 
 
Les locaux utilisés font-ils l'objet d'une surveillance microbiologique périodique ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez pour consultation la procédure correspondante. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………... 
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Une procédure d'habillage spécifique existe-t-elle pour fabriquer ces produits ? 

  �  Oui  �  Non 
 

Si oui, présentez cette procédure pour consultation. 
AVIS 
…………………………………………………………………………………………………... 
 

Procédures 
 
Les procédures spécifiques à une fabrication en "système clos" ou par "campagne" sont 
données dans le chapitre ci-dessus. 
 
Les procédures générales demandées pour la fabrication de produits hautement actifs sont 
identiques à celles recommandées pour la fabrication non stérile.  
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Champ n° 7 
 
CONDITIONNEMENT ET ARTICLES DE CONDITIONNEMENT 

 

 
Référentiels :  
 
OMS, N° 823, 32ème Rapport, 1992 
Chapitre 11. Locaux. page 42 – .11.27 
Chapitre 13. Produits. Articles de conditionnement, pages 45 et 46 – 13.16 à 13.20 
Chapitre 14. Documentation spécifique pour les matières premières et articles de 
conditionnement, page 51 – 14.18 et 14.19 
Chapitre 15. Bonnes Pratiques de Production. Opérations de 
conditionnement pages 60 et 61 – 15.24 à 15.34 
 
Etat, Adaptation des locaux, Rangement, Propreté 
 

- L’atelier de conditionnement est il identifié          Oui               Non 
 

Si non, expliquez votre démarche : ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Le rangement et la propreté sont ils ? 
Satisfaisants                                                    Non satisfaisants 
 

- Cet atelier est il adapté pour permettre le flux logique du personnel et des 
matières     

                                            Oui                 Non 
-  

Si non, expliquez votre démarche: ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Existe - t – il un organigramme spécifique avec responsabilités 
              Oui                             Non 
 

- Existe - t – il un plan actualisé de l’atelier de conditionnement 
              Oui                      Non 
 
Si oui, présentez le pour consultation 
Avis :………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………… 
 

- Existe - t – il une zone de stockage intermédiaire  
               Oui             Non 
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Les machines utilisées pour le conditionnement : 

 
- Chaque machine de conditionnement est – elle identifiée, avec indication du 

nom du produit conditionné, N° du lot, date, et spécimen des articles de 
conditionnement .         

                                               Oui                  Non 
 

Si non, expliquez votre démarche : ……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
Si la machine comprend des équipements de mesure ou de contrôle, 
ces différents éléments sont ils validés           Oui                Non  
 

Si non, expliquez votre démarche : ………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
Documentation 
 
Un dossier final de conditionnement doit être établi, le faites – vous 
            Oui                   Non  
 
 

Si non, expliquez votre démarche : ……………………………….………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

 
Ce dossier de conditionnement doit inclure  ( cocher si oui):  
 

- Ordre de conditionnement 
 
- Indication des contrôles en cours  

 
 
- Echantillonnage 
 
- Calcul des rendements 
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PROCEDURES 
 

Les procédures suivantes doivent être mise en place ( cocher si oui) 
- Procédure d’habillement  
 
- Procédure de vide de ligne avant tout démarrage du conditionnement, 

 
- Procédure de contrôle en cours de conditionnement incluant par exemple le test 

d’étanchéité pour les plaques thermoformées, 
- Procédure d’échantillonnage de produits finis à l’attention du laboratoire de 

contrôle = Délégation, 
-  Procédure de l’étiquetage pour les produits intermédiaires dans l’attente de la 

libération du lot, 
- Procédure de validation pour équipements de mesure et les différents systèmes 

électroniques présents sur la chaîne, 
-  Procédure de réconciliation des articles de conditionnement imprimés (retours, 

destructions), 
- Procédure d’identification de la zone de conditionnement manuel, 
 
- Procédure de nettoyage, de décontamination,  

 
- Procédure d’hygiène et de sécurité si nécessaire. 
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Champ n° 8 
CONTROLE DE QUALITE   

 

 
 
Référentiels :  
OMS, N° 823, 32 ème Rapport, 1992 
Gestion de la qualité 
Chapitre 3 Contrôle de la qualité pages 27 à 29 – .3.1à3.5 
Chapitre 11 Locaux 
Zone de contrôle de la qualité pages 42 et 43 – 11.29 à 11.32 
Chapitre 16. Bonnes Pratiques de Contrôle de la Qualité pages 61 à 64 – 16.1 à 
16.20 
Annexe 2. Validation des méthodes d’analyse des produits pharmaceutiques 
 

A/ Laboratoire de Physicochimie 
 
Etat, Adaptation des locaux, Rangement, Propreté  
 

- Le laboratoire de contrôle est – il identifié            Oui         Non 
 
- Le rangement et la propreté du local sont – ils  

          Satisfaisants                      Non satisfaisants 
 
- Existe t – il un organigramme spécifique avec responsabilités 

          Oui                                    Non 
 

Si oui, pouvez vous le présenter pour consultation. 
Avis :………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 
 

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
Equipement  
 

- L’équipement de mesure mis en place est il qualifié               Oui               Non 
 
Si oui, pouvez vous  présenter la procédure pour consultation 
Avis :………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 
 

Si non, expliquez votre démarche :……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Avez vous une liste actualisée des appareillages utilisés au laboratoire 
                                              Oui                              Non 
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- Le matériel utilisé est il calibré avant utilisation          Oui            Non 

 
Echantillonnage :  
 

- Existe t – il une procédure d’échantillonnage : 
 
- Pour les matières premières                      Oui            Non 

 
-   Pour les articles de conditionnements            Oui             Non 

 
 

- Pour les produits finis                  Oui           Non 
-  

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Echantillothèque . Pharmacothèque 
 

Le laboratoire de contrôle est- il responsable de la conservation des échantillons 
de matières premières (échantillothèque) et de la conservation des produits finis 
fabriqués (Pharmacothèque) avec échantillons de référence   
                  Oui                Non  
 
Si oui, fournir la procédure de gestion correspondante. 
Avis :………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 
 
Techniques de contrôle 
 

- Existe t – il une liste actualisée des techniques de contrôle utilisées 
        Oui                                    Non 

 
Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
- Existe t – il des fiches de spécifications  pour chaque technique utilisée           

 Oui                       Non 
 

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 

- Qui est responsable de la libération des lots de matières premières et produits 
finis 
          Personne autorisée du laboratoire          Oui                     Non 
 

Si non, expliquez votre démarche :……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
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Données brutes 
 

- Les données brutes correspondantes aux analyses sont elles conservées 
                                                                   Oui                          Non 
 

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
Traitement des résultats hors spécifications 
 
Les résultats hors spécifications sont ils identifiés                 Oui                      Non 
 
Si oui, présentez pour consultation la procédure correspondante 
Avis :………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 
 

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
Etudes de stabilité 
 

- Des études périodiques de stabilités sont elles effectuées sur les produits à la 
pharmacothèque (Echantillons de référence)                    Oui              Non 

 
Si oui, présentez pour consultation la procédure correspondante. 
Avis :………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 
 

Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

       ……………………………………………………………………………. 
 
 

B/ LABORATOIRE DE MICOBIOLOGIE 
 

C’est une entité spécifique du laboratoire qui demande un développement 
particulier. Les points suivants sont à étudier. 
 
- Etat, adaptation des locaux, rangement, propreté 
- Organigramme, responsabilités 
- Equipement, qualification et calibration (autoclave, flux laminaire…) 
- Sas personnel et matériel. Procédure d’admission et d’habillage  
- Système de ventilation. 
- Contrôle d’environnement (particulaire et microbiologique) pour le local, 

contrôle microbiologique du personnel  
- Techniques de contrôle des tests microbiologiques (stérilité, nombre de 

germes …) et biologiques, type endotoxines bactériennes 
- Procédure spécifique de prélèvement des échantillons et de leur traitement. 
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Champ n° 9 
UTILITES 

 

 
 
Référentiels :  
 
OMS 
 
N° 823, 32 ème Rapport 1992. 
 
Eau purifiée 
 
Chapitre 12 – Matériel page 43 – 12.4 
Chapitre 14 – Documentation page 55 – 14.36 
Chapitre 15 – Bonne pratiques de production – page 59 – 15.21 
Chapitre 17 – Produits pharmaceutiques stériles – page 70 – 17.33, page 72 – 17.42 
 
Vapeur 
 
Chapitre 15 – Bonnes pratiques de production – page 59 – 15.21 
Chapitre 17 – Produits pharmaceutiques stériles – page 72 – 17.42, page 75 – 17.63 
 
Air comprimé 
 
Chapitre 14 – Documentation – pagre 56 – 14.46 (c) 
Chapitre 17 – Produits pharmaceutiques stériles – page 73 – 17.49, 17.53, 17.57 
 
Système de ventilation 
 
Chapitre 11 – Locaux – page 42 – 11.24 et 11.26 
Chapitre 12 – Matériel – page 43 – 12.1 
Chapitre 15 – Bonnes pratiques de production – page 58 – 15.12 (c) 
Chapitre 17 – Produits pharmaceutiques stériles – pages 69 et 70 – 17.25 et 17.26 
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Eau purifiée 
 
Un équipement satisfaisant existe-t-il pour la préparation de l’eau purifiée ? 
  �  Oui  �  Non 
Cet équipement a-t-il été validé ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez pour consultation le compte rendu de validation. 
………………………………………………………………………………………………… 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 
 
Existe-t-il un plan général actualisé de l’ensemble du système de distribution d’eau purifiée 
avec identification spécifique de la tuyauterie, indication de l’emplacement des boucles, 
valves et points d’utilisation ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez ce plan pour consultation. 
…………………………………………………………………………………………………... 
Si non, expliquez pourquoi. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………... 
 
Le matériau utilisé pour la tuyauterie est-il en inox ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si non, donner le type de matériau utilisé. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………... 
 
La qualité de l’eau utilisée pour la préparation de l’eau purifiée (eau brute, eau potable) est-
elle appropriée : 
      -Au point de vue physicochimique ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Au point de vue microbiologique ? 
  �  Oui  �  Non 
 
La qualité de l’eau purifiée obtenue est-elle en accord avec les spécifications de la 
pharmacopée en vigueur utilisée ? 
  �  Oui  �  Non 
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L’eau des boucles est-elle en circulation permanente, chaude ou refroidie ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Les boucles d’eau purifiée sont-elles : 
      -Désinfectées ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez la procédure correspondante pour consultation. 
………………………………………………………………………………………………… 
      -Stérilisées ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez la procédure correspondante pour consultation. 
………………………………………………………………………………………………… 
 
Un plan actualisé des différents points de distribution et d’échantillonnage pour contrôle de 
l’eau purifiée existe-t-il ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez ce plan pour consultation. 
…………………………………………………………………………………………………... 
 
Existe-t-il un programme de contrôle et de suivi pour le système de préparation d’eau 
purifiée indiquant : 
      -Le plan d’échantillonnage ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Contrôles microbiologiques et chimiques ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Fréquence de changement des filtres ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Fréquence de régénération ; désinfection ; stérilisation du système ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Des niveaux d’alerte et d’action ainsi que les mesures correctives correspondantes ont-ils 
été établis ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………... 
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Vapeur propre 
 
Le système utilisé pour la préparation de la vapeur propre a-t-il été validé ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez pour consultation le rapport de validation correspondant. 
………………………………………………………………………………………………… 
 
Le plan de distribution de cette vapeur est-il disponible ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez ce plan pour consultation. 
………………………………………………………………………………………………… 
 
La qualité de la vapeur utilisée pour la stérilisation du matériel et machines pour la 
fabrication stérile / aseptique correspond-elle, au point de vue microbiologique et particulaire 
à de la vapeur pure ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Les boucles d'eau purifiée sont-elles stérilisées avec de la vapeur propre ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Air comprimé - gaz à usage pharmaceutique 
 
Air comprimé 
 
Existe-t-il un équipement approprié pour la préparation de l'air comprimé ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Type de compresseur utilisé : 
      -Exempt d'huile ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Compresseur lubrifié ? 
  �  Oui  �  Non 
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Le compresseur utilisé inclue-t-il  :  
      -Filtre anti poussière ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Filtres de prédéshuilage, deshuileur ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Sécheur pour deshydratation de l'air ? 
  �  Oui  �  Non 
      -Colonne de charbon actif ? 
  �  Oui  �  Non 
 
L'air comprimé utilisé est-il filtré au point d'utilisation ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Le paramètre température est-il maîtrisé pour la préparation de l'air comprimé ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Gaz à usage pharmaceutique 
 
La qualité des gaz d'inertage utilisés est-elle en conformité avec la pharmacopée en vigueur 
utilisée ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Une filtration stérilisante du gaz est-elle effectuée au point d'utilisation ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Système de ventilation 
 
Un système adapté pour la production et la distribution de l'air existe-t-il ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Ce système a-t-il été validé ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Si oui, présentez pour consultation le compte rendu de validation correspondant. 
…………………………………………………………………………………………………... 
Si non, expliquez votre démarche. 
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………... 
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Une zone technique spécifique facilement accessible existe-t-elle pour des actions au niveau 
du système de ventilation ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Le système de ventilation utilisé est-il : 
      -Avec recirculation (pourcentage ?) 
  �  Oui  �  Non 
      -Sans recirculation (100 % air neuf) 
  �  Oui  �  Non 
 
Des préfiltres sont-ils installés pour protéger les filtres terminaux ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Un système d'alarme existe-t-il pour prévenir des déficiences du système, par exemple 
baisse de pression ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Le système de ventilation est-il arrêté ou réduit après les périodes de travail ? 
  �  Oui  �  Non 
 
En cas de fabrication de produits hautement actifs, de béta-lactams, un système de 
ventilation autonome pour cet espace, indépendant du système de ventilation général a-t-il 
été mis en place ? 
  �  Oui  �  Non 
 
Electricité 
 
Un général de secours est-il disponible en cas de panne du système général ? 
  �  Oui  �  Non 
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Champ n° 10 
DIVERS 

 
 
 
A. Départements auxiliaires 
  
Référentiels : 
OMS 

N° 823-32 ème Rapport 1992 
Chapitre 11 Locaux 
Zones annexes pages 40 – 11.7 à 11.10 

 
B. Maintenance Préventive 
 

Référentiel : OMS, N° 825, 32 ème Rapport, 1992 
Chapitre 11 Locaux page 39 – 11.1 
Chapitre 12 Matériel page 43 – 12.1 et 12.11 
Chapitre 14 Documentation pages 56 et 57 – 14.46 et 14.47 
Chapitre 17 Produits Pharmaceutiques stériles Matériel pages 69 et 70 – 17.33 
 

C. Gestion des déchets 
 

Référentiel : OMS, N° 823, 32 ème Rapport, 1992 
Chapitre 13 Produits. Déchets page 48 – 13.38 et 13.39 
 

D. Eaux usées 
 

Référentiel : OMS, N° 823, 32 ème Rapport, 1992 
Chapitre 11 Locaux. Zones de production page 42 – 11.25 
Chapitre 17 Produits Pharmaceutiques stériles Locaux pages 69 et 70 – 17.21 
 

E. Lutte Contre les Nuisibles 
Référentiel : OMS, N° 823, 32 ème Rapport, 1992 
Chapitre 14 Documentation page 56 – 14.46  (f.) 
 

F. Environnement de l’Usine 
 
G. Sécurité Personnel et Locaux 
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A) Départements auxiliaires  
 

- Existe – t – il un atelier d’entretien                               Oui                  Non   
 

Si oui, est – il suffisamment équipé                          Oui                      Non   
 
Si non, expliquez pourquoi : ……………………………………………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

 
 

- Existe – t – il une zone de repos et de restauration  
           

 Oui Non  
 

Si non, expliquez pourquoi : …………………………………………….. 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………….     
                                                            

- Existe – t – il un service médical ou une infirmerie en cas  
d’urgence                                                                 Oui                  Non 
 
Si non, expliquez votre démarche :  ……………………………………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………….     
 

- Existe – t – ils des vestiaires et sanitaires               Oui                  Non 
 

Si oui, sont ils convenablement entretenus                Oui                 Non 
 

B) Maintenance Préventive 
 

- Existe – t – il un programme de maintenance préventive pour les machines, 
équipements et installations                  Oui                        Non 

 
 Si oui, pouvez vous nous montrer pour consultation la procédure générale 
correspondante. Avis sur la procédure :………………………………………… 
………………………………………………………………………………….. 
 
 Si non, expliquez votre démarche :……………………………………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………….     
 

- Existe – t – il un enregistrement des actions entreprises à savoir :  
 
Fiches d’entretien                                  Oui                               Non 
 
Registres d’entretien                              Oui                                  Non 
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- Le matériel défectueux est – il identifié par un étiquetage :  
       Oui                    Non 
 

 Si oui, présentez le type d’étiquetage utilisé. Avis sur l’étiquetage : 
 …………………………………………………………………….. 
 …………………………………………………………………….. 
 

- Existe – t – il une zone spécifique pour stocker ce matériel :  
        Oui                      Non 
 
- Existe – t – il un carnet d’entretien ou cahier de vie pour chaque équipement 

important                                       Oui                             Non 
 

 Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………….     
 
Lutte contre les nuisibles 
 

 
- Existe – t – il un programme de lutte contre les insectes 

et rongeurs                                   Oui                             Non 
 

 Si oui, présentez la procédure correspondante. Avis sur la procédure : 
 …………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………. 
 

 Si non expliquez votre démarche:……………………………………… 
 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………….     
 

- Les résultats périodiques de cette lutte sont – ils enregistrés 
                                                          Oui                                  Non 
 

 
 
 
D) Environnement  
 

L’environnement immédiat de l’usine est – il compatible avec la fabrication de 
médicaments ?           
                                                                       Oui                           Non 
 
 
L’environnement intérieur de l’usine (rangement, propreté) est – il satisfaisant  
                                                            Oui                          Non 
 

E)Gestion des Déchets 
 

- Existe – t – il des containers spécifiques pour la récupération :  
 
Des déchets solides                           Oui                                   Non 
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Des déchets liquides                       Oui                                     Non 
 
 Si non, expliquez votre démarche:……………………………………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………….     
 

- La destruction de ces déchets est – elle effectuée :  
 
  En interne                                    par société extérieure 

 
 Si elle est effectuée en externe, expliquez votre démarche:……………… 

 ……………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………….     

- Les déchets pharmaceutiques sont – ils traités séparément 
              Oui                                  Non 
 
F) Eaux usées  
 

- Existe – t – il un plan actualisé du système d’évacuation   
                                                         Oui                                Non 
 
- Ce plan d’évacuation est il en accord avec la législation en vigueur  

    Oui                                  Non 
G) Sécurité 
 

Locaux et Personnel 
 
- Existe – t – il une procédure générale de sécurité  
                                             Oui                                  Non 
 
- Existe – t – il des procédures particulières de sécurité au poste de travail  

 
                                             Oui                                  Non 
 
- Les moyens mis en œuvre pour assurer cette sécurité sont ils suffisants 
 Oui                                     Non 
 
- Assurez vous une formation à la sécurité pour l’ensemble du personnel 
                                             Oui                                  Non 

  

  

 

  

  

  

  

 

  

  


