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INTRODUCTION 
 
 
La production pharmaceutique regroupe l’ensemble des opérations de transformation des 

matières premières en produits finis. Elle répond à des normes de qualité nationales et 

internationales très strictes dans le but de garantir la qualité, la sécurité et l’efficacité des 

médicaments produits.  

 

Le médicament est un produit de consommation particulière vue que son administration est 

liée à la santé humaine et animale ; pour cette raison les autorités compétentes de tous les 

pays prêtent une grande intention à la qualité de ces produits pour assurer la sécurité des 

patients. 

 

La qualité des médicaments fait l’objet de nombreux contrôles physicochimiques, pharmaco-

techniques, microbiologiques et toxicologiques qui s’effectuent au sein du laboratoire de 

contrôle qualité pharmaceutique. 

 

L’audit de ces laboratoires est un élément indispensable du système d’assurance qualité qui 

permet de mettre en évidence des points d’amélioration et mettre en place des mesures 

correctives pour que les objectives qualités soient atteintes. Sa conduite est déterminante 

pour que l’audit devienne un outil d’amélioration continue et efficace, d’où son utilisation au 

sein de l’industrie pharmaceutique. 
 

L’audit  se fait par rapport à des référentiels, Cet examen est réalisé en coopération avec les 

responsables en vue de vérifier l’adéquation :  

- De cette situation aux dispositions préétablies  

- Des résultats obtenus par rapport à l’objective qualité recherchée  

- Des moyens utilisés avec l’objectif fixé.  

 

L’audit fait aujourd’hui partie intégrante du système d’assurance qualité dans l’industrie 

pharmaceutique.  

Il peut être défini comme étant un examen méthodique et indépendant en vue de 

déterminer si les activités et les résultats relatifs à la Qualité satisferont aux dispositions 

préétablies et si ces dispositions sont mises en œuvre de façon efficace, afin d’atteindre les 

objectifs Qualité. 

 

 

L’objectif de ce travail est d'établir un support sous forme d'une grille qui aide un auditeur 

dans l'inspection d'un laboratoire de contrôle d'une usine pharmaceutique, pour cela nous 

avons conçu notre travail en trois parties :  

- La Première partie présente le rôle de la qualité dans l’industrie pharmaceutique,  

- La deuxième partie est consacrée au contrôle qualité pharmaceutique, 

- La troisième partie traite l’audit des laboratoires de contrôle des produits 

pharmaceutique proprement dite. 
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I. Introduction (1) 
 
La qualité est une notion relativement ancienne qui a connu un regain d’intérêt à la faveur 

de l’émergence de l’activité de normalisation au niveau des entreprises, à partir des années 

90. Cantonnée, au départ, au seul le secteur industriel, elle touche par extension aujourd’hui 

les services, notamment les services publics et les administrations. La satisfaction des clients 

ou encore citoyens/usagers est la finalité recherchée par l’ensemble des démarches qualité. 

 

I.1. Le concept de la qualité(1) 
 
I.1.1. Qu’est-ce que la qualité ? 

La notion de qualité remonte loin dans l’histoire de l’humanité. Les égyptiens, les grecs ou 

les romains, par exemple, en avaient le souci et essayaient de la mettre en application dans 

leurs grands travaux. 

Au plan étymologique, la qualité a pour origine la racine latine qualitas qui signifie : Manière 

d'être, nature d'une chose. Le mot latin qualitas lui-même dérive de qualis, qui exprime la 

mise en relation à un être ou une chose qu’il détermine : quel, de quelle sorte, de quelle 

nature, …. 

Cependant, l’usage fréquent du terme qualité reste relativement récent ; plus précisément, 

après la seconde guerre mondiale (39-45). La qualité est utilisée pour qualifier un travail (un 

travail de qualité), une marchandise (rapport qualité/prix) ou un produit (produit de qualité), 

... 

 

I.1.2. Pourquoi parle-t- on de qualité ? 

- Le client devient plus exigeant  

- Il existe une diversité de l'offre  

- Le niveau d'instruction est plus élevé  

- La concurrence est féroce  

- L'image de marque est plus importante  

- Progrès technique et technologique  

- Mondialisation et globalisation  

- Respect de l'environnement. 

 

I.1.3. Pourquoi les organisations s’engagent dans des démarches qualité ? 

La réponse à cette question renvoie à l’importance accordée à la qualité par les 

organisations (entreprises, administrations,), autrement dit les raisons qui le sont poussés à 

s’engager dans des démarches qualité. 

- L’argument commercial est avancé par 31% des entreprises. La démarche qualité permet 

d'accéder à la notoriété et de construire une image de marque. 

- 20 % des entreprises voient dans une démarche qualité une réponse à la politique du 

groupe. 

- Tandis que 18 % ont le souci du regard extérieur sur elles comme motivation pour une 

démarche qualité. De ce fait, 15 % des entreprises sont motivées par la diminution du 

nombre d’audits clients. 
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- L'objectif de l’exportation est présent pour 13 % des entreprises pour qui une démarche 

qualité est synonyme de produit de qualité qui peut se placer sur le marché international. 

 

I.1.4. Les enjeux de la qualité 

La qualité permet d’atteindre des objectifs tant au niveau interne qu’au niveau externe. 

 

*Les enjeux externes 

 Satisfaire et fidéliser le client ou en conquérir de nouveaux  

 Se démarquer des concurrents  

 Répondre avant les concurrents aux besoins et attentes émergeants des clients 

 Refléter vers l’extérieur une image de sérieux ; 

 Satisfaire l’actionnaire et le fidéliser. 

 

*Les enjeux internes 

 Optimiser les ressources de l’entreprise 

 Fournir la qualité attendue par le client dans les meilleures conditions possibles (prix, 

délais, …)  

 Innover, rationaliser, maîtriser et réduire les coûts pour améliorer la rentabilité 

 Fédérer les équipes autour d’un projet commun, d’une culture et des méthodes de 

travail communes 

 Créer une culture de satisfaction client ; 

 Adapter le management dans l’entreprise pour que la vision qualité soit à tous les 

niveaux  

 Diminuer les coûts de la non-qualité. 

 

I.1.5. La non-qualité 

Les démarches qualité peuvent aussi se justifier par la réduction des coûts de non-qualité. 

Conséquences des défauts ou non qualité 

Pour le client 

 Des morts et des blessés plus ou moins graves. 

 Une atteinte plus ou moins grave pour l’environnement  

 Des conséquences financières pour l’utilisateur. 

 

Pour le fournisseur 

 Retards dans la livraison - Pénalités de retards 

 Retours - Coût des réparations sous garantie, 

- Coût de déplacement du personnel, 

- Coût de transport des pièces de rechange. 

 Clientèle - Perte de l’image de marque avec des conséquences non chiffrables ; 

- Perte de marché. 
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Les démarches de la qualité 

La qualité connaît trois (03) grandes démarches qui constituent des étapes repérables dans 

le temps et l’espace : 

- Le contrôle qualité. 

- L’assurance qualité. 

- La gestion totale de la qualité 

 
I.2. Le système assurance qualité dans l’industrie pharmaceutique  
 
I.2.1.  Assurance qualité (2) 
 
Dans un laboratoire de contrôle ; la qualité des mesures dépend de degré de confiance 

qu’on peut attribuer aux résultats. Tandis qu’assurer la fiabilité des résultats et cette 

confiance dans le temps est ce qu’on appelle assurance qualité. 

La norme ISO 9000 (2005) définit l’assurance qualité comme « partie du management de la 

qualité visant à donner confiance en ce que les exigences pour la qualité seront satisfaites ». 

Donc en résumé : pour un client l’assurance qualité est la confiance placée dans le 

laboratoire, alors que la qualité c’est la satisfaction par un produit ou un service. 

 

Une assurance qualité appropriée peut permettre à un laboratoire de montrer qu’il dispose 

des équipements et du matériel adéquats lui permettant d’effectuer des analyses et que le 

travail est réalisé en toute maîtrise par du personnel compétent conformément à une 

méthode documentée et validée. Dans le but d’atteindre le plus haut niveau d’exactitude et 

de fiabilité, il est essentiel d’exécuter tous les processus et les procédures au laboratoire de 

la meilleure façon possible.  

 

Pour atteindre cet objectif ; les laboratoires de contrôle qualité doivent fonctionner 

conformément aux principes des bonnes pratiques de laboratoire, la norme ISO 9001 ou la 

norme ISO17025.  

 La mise en place de l’assurance qualité est basée sur des pratiques qui consistent à : 

-Écrire ce qu’on doit faire : Formaliser et écrire les procédures de travail 

-Faire ce qu’on a écrit : Dérouler l’action conformément aux procédures 

-Vérifier qu’on a fait, ce qui a été écrit : Démontrer que l’action s’est déroulée comme prévu 

(Audit) 

-Conserver des traces écrites de ce qui a été fait : documents qui décrivent les méthodes de 

travail. 
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Figure 1.Roue de Deming (Cycle PDCA) 
 

 
I.2.2. Objectifs de l’assurance qualité pharmaceutique 
 
La mise en application des recommandations de l’ICH Q10 (qui décrit un modèle global de 

système qualité pharmaceutique efficace, basé sur les concepts qualité de l’ISO, qui inclut les 

exigences réglementaires BPF) devrait permettre de concrétiser trois principaux objectifs :  

 

 - D’assurer la réalisation du produit : il s’agit d’établir et de maintenir un système qui 

permette la fourniture de produits ayant la qualité appropriée pour satisfaire les besoins des 

patients, des professionnels de santé, des autorités réglementaires (y compris conformité 

aux autorisations de mise sur le marché) et des autres clients internes ou externes. 

 

 - D’établir et maintenir un état de contrôle : l’objectif est de développer des systèmes 

efficaces de contrôle et de surveillance pour la performance des processus et la qualité des 

produits. La gestion des risques qualité peut être utile dans l’établissement des systèmes de 

contrôle et de surveillance. 

 

 - De faciliter l’amélioration continue : il convient d’identifier et de mettre en œuvre les 

améliorations de la qualité du produit et des processus, de réduire les variabilités, de 

renforcer les innovations et les perfectionnements du système qualité pharmaceutique (3).  

 

La gestion des risques qualité peut être utile pour identifier et prioriser les zones 

d’amélioration.  Ces trois objectifs ne peuvent être atteints que grâce à la gestion des 

connaissances et la gestion des risques qualité. 

 

Gestion de la connaissance : Les informations liées aux produits et aux processus doivent 

être analysées, stockées et diffusées. Les sources de connaissance incluent la connaissance 

antérieure, les études de développement pharmaceutique, les activités de transfert de 

technologie, les études de validation des processus au cours du cycle de vie du produit, 

l’expérience de fabrication, l’innovation, l’amélioration continue et les activités de gestion 

des changements. 
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Gestion des risques qualité : La gestion des risques qualité fait partie intégrante d’un 

système qualité pharmaceutique efficace. Elle peut fournir une approche proactive pour 

identifier, évaluer scientifiquement et pour contrôler des risques potentiels de qualité tout 

au long du cycle de vie du produit (3). 

 

 
I.2.3. Les éléments du système qualité pharmaceutique (3) 
 
Le système qualité pharmaceutique est composé de quatre (4) éléments : 
 

1- Performance des processus et système de suivi de la qualité du produit : 
 

Les compagnies pharmaceutiques doivent planifier et exécuter un système de surveillance 

de la performance des processus et de la qualité des produits pour assurer un état de 

contrôle maintenu.  

 
2-  Système des actions correctives et des actions préventives (CAPA) : 

 
 L'entreprise pharmaceutique doit avoir un système pour la mise en œuvre des actions 

correctives et actions préventives résultant des investigations sur les réclamations, les rejets 

de produits, les non-conformités, les rappels, les déviations, les audits, les inspections 

réglementaires et les résultats des tendances de la performance des processus et contrôle 

de la qualité du produit. Une approche structurée de la procédure d'investigation doit être 

utilisée avec l'objectif de déterminer la cause racine. Le niveau d'effort et la formalité de 

l'enquête doit être en rapport avec le niveau de risque.  

*Les CAPA peuvent être utiles lorsqu’elles sont incorporées dans le processus de conception 

et de développement.  

*Les CAPA peuvent être utilisé comme un système efficace de rétroaction et l'amélioration 

continue.  

*Les CAPA doivent être utilisées en fabrication, et l'efficacité de ces CAPA doit être évaluée. 

*Les CAPA devraient se poursuivre après que le produit soit abandonné. L'impact du reste 

du produit sur le marché doit être considéré.  

 
3-  Modification du système de gestion des changements : 

 
Mise en place d’un système de gestion des changements pour évaluer, approuver et mettre 

en place les changements issus de l’innovation, de l’amélioration continue, des activités de 

surveillance du processus et du produit et du système des CAPA. 

Le système de changement assure que l’amélioration continue est entreprise de façon 

opportune et effective et que les changements n’ont pas de conséquences inattendues. 

Le système de gestion des changements doit inclure les éléments suivants de façon 

appropriée tout au long du cycle de vie du produit :  

- L’utilisation de la gestion des risques qualité pour l’évaluation des changements. 
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 - Les changements proposés sont évalués au regard des autorisations de mise sur le marché. 

- Les changements proposés doivent être évalués par des experts ayant l’expertise et la 

connaissance appropriée dans le secteur considéré. 

 - Une évaluation des changements mis en œuvre doit être effectuée pour confirmer que les 

objectifs de changement ont été atteints et qu'il n'y avait pas d'impact néfaste sur la qualité 

des produits. 

 
4-  La revue de direction de la performance des processus et la qualité des produits : 

 
La revue de direction devrait fournir l'assurance que la performance des processus et la 

qualité des produits sont gérées au cours du cycle de vie du produit.  

Le système de revue de direction devrait inclure : 

 * Les résultats des inspections réglementaires et des audits. 

 * Les revues qualité périodique qui peuvent inclure : 

 - La mesure de la satisfaction des clients tels que les réclamations clients et les rappels. 

 - Les conclusions du contrôle de la performance des processus et de la qualité des produits. 

 - L’efficacité des changements des processus et des produits en incluant ceux liés aux CAPA. 

 - Toutes les actions de suivi des revues de direction précédentes. 

 
 
I.2.4. Amélioration continue du système qualité pharmaceutique 
 
Tout système qualité doit être mis à jour et amélioré ; afin d’augmenter la capacité à 

satisfaire constamment les besoins en qualité du client.  

Les activités qui doivent être conduites pour contrôler et améliorer continuellement le 

système de qualité pharmaceutique sont : 

 

-Revue de direction du système qualité pharmaceutique  

 

La direction doit avoir un processus formel pour passer en revue le système de qualité 

pharmaceutique sur une base périodique.  

 

-Surveillance des facteurs internes et externes impactant le système de qualité 

pharmaceutique : 

 

Les facteurs surveillés par la direction incluent : 

- Les nouveaux règlements, guides et problèmes qualité qui peuvent impacter le système de 

qualité pharmaceutique. 

- Les innovations qui peuvent améliorer le système de qualité pharmaceutique. 

- Les changements des stratégies commerciales et des objectifs. 

- Les changements de propriétaires du produit.  
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-Résultats de la revue de direction et surveillance : 

 
 Les résultats de la revue de direction du système de qualité pharmaceutique incluent : 

 - L’amélioration du système de qualité pharmaceutique et des processus s’y rapportant. 

 - L’attribution ou la redistribution des ressources et/ou de la formation de personnel 

 - La révision de la politique de qualité et des objectifs de qualité 

 - La documentation et communication efficace des résultats de la revue y compris la 

remontée des problèmes appropriés à la direction générale. 

 
Le diagramme d’Ishikawa ou diagramme des 5M (4)  
 
Le Diagramme de causes et effets ou diagramme d'Ishikawa (synonyme : diagramme en 

arêtes de poisson). Diagramme permettant d'examiner les causes profondes des problèmes. 

En posant continuellement la question « Pourquoi ? », on finit par découvrir la véritable 

cause du problème. Généralement utilisé pour mettre en évidence les causes d'un problème 

et les regrouper dans des catégories distinctes (par. ex. méthode, main-d'œuvre, matériel, 

machines, matières).  La méthode des 5 pourquoi et l’arbre des causes.  

L’analyse cause liée à ces méthodes permet de déterminer de façon rigoureuse les causes à 

l'origine d'un problème et par conséquent de déterminer une solution adaptée et efficace. 

 

 
 

 
 

Figure 2. Diagramme d’Ishikawa 
 
 
I.3. Les standards ISO : L’Organisation Internationale de Normalisation (ISO, International 

Standard Organisation): 

 

L'ISO est la plus grande organisation de normalisation au monde. C’est un réseau d'instituts 

nationaux de normalisation de 163 pays, selon le principe d'un membre par pays, dont le 

secrétariat central, situé à Genève en Suisse, assure la coordination d'ensemble. 
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 C’est aussi une organisation non gouvernementale qui jette un pont entre le secteur public 

et le secteur privé. Bon nombre de ses instituts membres font en effet partie de la structure 

gouvernementale de leur pays ou sont mandatés par leur gouvernement, et d'autres 

organismes membres sont issus exclusivement du secteur privé et ont été établis par des 

partenariats d'associations industrielles au niveau national.  

 

L’ISO jouit d’un statut consultatif auprès des nations unies, elle est en relation avec 400 

autres organisations internationales qui sollicitent la collaboration de ses comités techniques 

pour les questions de normalisation figurant à leurs programmes. 

 

L’objectif de cette organisation est de favoriser le développement de la normalisation dans 

le monde, à cette fin, elle organise la coordination et l’unification des normes nationales et 

publie des normes internationales ; elle encourage et facilite le développement de normes 

nouvelles contenant des prescriptions communes, susceptibles d’être utilisée dans le 

domaine international ; elle organise l’échange des informations relatives aux travaux de ses 

comités membres et de ses comités techniques; elle coopère avec les organisations 

internationales et peut notamment effectuer tous travaux de normalisation susceptible de 

faciliter leur tâche.  

 

  Les normes permettent de garantir certaines caractéristiques des produits et services, 

notamment la qualité, le respect de l’environnement, la sécurité, la fiabilité, l’efficacité 

répondant ainsi aux exigences du monde économique et aux besoins de la société.  

 

 Les normes de la famille ISO 9000 : 
 
 La famille des normes ISO 9000 comporte trois normes relatives aux systèmes de 

management de la qualité :  

 

-La norme ISO 9001 version 2008 « système qualité : exigences » : spécifie les exigences 

fondamentales se rapportant à un système de management de la qualité auxquelles un 

organisme doit satisfaire pour démontrer son aptitude à fournir régulièrement des produits 

(terme englobant les services) qui améliorent la satisfaction des clients tout en étant 

conformes aux exigences légales et réglementaires applicables. Elle est le référentiel pour 

une certification, qui aboutit à un document certifiant que le système de management de la 

qualité d'un organisme est conforme à la norme. 

 

-La norme ISO 9004 version 2009 : « gestion des performances durables d’un organisme- 

approche de management par la qualité ». 

 

-La norme ISO 9000 version 2005 :« système de management de la qualité : principes 

essentiels et vocabulaires » 
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II.1. Contrôle qualité  

Le contrôle de qualité a constamment pris de l'importance ces dernières années, surtout 

dans le domaine du médicament. Jusqu'au début des années 60, la qualité des médicaments 

était orientée conformément aux pharmacopées nationales. L'objectif principal du contrôle 

de qualité est d'étudier les normes pour les propriétés du produit, d'évaluer les résultats et 

de rejeter les produits qui n'atteignent pas les normes. (6). 

Le contrôle qualité est une obligation juridique imposée à tout fabricant de médicament. Il 

consiste à mesurer une ou plusieurs caractéristiques d’une entité et à comparer les résultats 

obtenus à des spécifications préétablies (7).  

Selon les BPF «  Le contrôle de la qualité (CQ) est la partie des BPF qui s’intéresse à 

l’échantillonnage, à la rédaction des spécifications et des analyses , ainsi qu’à l’organisation 

et à la rédaction des documents qui visent à s’assurer que les analyses pertinentes ont été 

réalisées et que les matières ne sont pas utilisées ou que les produits ne sont pas libérés 

avant que leur qualité n’ait été évaluée et trouvée conforme aux exigences. Le CQ ne se 

limite pas aux analyses de laboratoire car il peut participer à de nombreuses décisions 

relatives à la qualité des produits (8).  

 Le CQ doit être indépendant des autres départements et être placé sous l’autorité d’une 

personne possédant des qualifications et une expérience appropriée. Des moyens adéquats 

doivent être fournis au CQ pour garantir que les dispositions relatives à la fonction du CQ 

sont réalisées de façon efficace et fiable (8). 

II.2.Missions du Laboratoire de contrôle qualité pharmaceutique et référentiels 

réglementaires 

II.2.1.Laboratoire de contrôle qualité pharmaceutique(9). 

 Les pouvoirs publics, normalement par le biais de l’autorité nationale de réglementation 

pharmaceutique (ANRP), peuvent créer ou assurer l’entretien d’un laboratoire de contrôle 

qualité pharmaceutique afin d’effectuer les tests et essais nécessaires pour vérifier que les 

PAP, les excipients et les produits pharmaceutiques satisfont bien aux spécifications 

prescrites. Les grands pays pourront avoir besoin de plusieurs de ces établissements 

appliquant la législation nationale, et les dispositions voulues doivent donc être en place 

pour contrôler qu’ils respectent bien un système de gestion de la qualité. Pendant tout le 

processus de délivrance de l’autorisation de mise sur le marché et de la surveillance post 

commercialisation, le ou les laboratoires travaillent en étroite collaboration avec l’ANRP. 

En collaboration avec les services d’inspection de l’ANRP, un laboratoire national de contrôle 

qualité pharmaceutique apporte à celle-ci un appui efficace. Les résultats analytiques 

obtenus doivent décrire précisément les propriétés des échantillons de médicaments 

analysés, permettre de tirer les conclusions correctes sur leur qualité et apporter une base 

suffisante pour toute réglementation administrative ou action juridique ultérieure. 

Pour garantir la sécurité des patients, le rôle du laboratoire national de contrôle qualité 

pharmaceutique doit être défini dans le cadre général de la législation pharmaceutique du 
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pays, de façon que les résultats qu’il donne puissent, le cas échéant, servir à faire appliquer 

la loi et à mener une action juridique. 

II.2.2. Missions du Laboratoire de contrôle qualité pharmaceutique 

Les principales missions des laboratoires nationaux de contrôle qualité pharmaceutique sont 

en général de deux types : 

- Technique 

Le contrôle des matières premières, des articles de conditionnement , les produits en cours 

de fabrication et produits finis ...,  en appliquant des méthodes «officielles», dont celles 

prévues par une pharmacopée, des méthodes analytiques validées fournies par le fabricant 

et homologuées par l’autorité compétente pour l’autorisation de mise sur le marché ou des 

méthodes analytiques validées mises au point par le laboratoire (9). 

-   Réglementaire  

Des tests d’investigation pour des substances ou produits suspects, illégaux ou contrefaits, 

soumis à l’analyse par des inspecteurs médicaux, les douanes ou la police (9). 

II.2.2.1. Contrôle des matières premières (10). 

-Contrôle des principes actifs : 

• Principe actif d’origine végétale :  

Ils proviennent des différentes plantes médicinales et sont naturellement présents dans les 

différentes parties de ces plante : feuilles, tiges, racine, fleurs…Soit on les utilise à l’état brut 

ou sous forme d’extraits. L’évaluation de la qualité passe par plusieurs essais : 

 - Essais d’identification ; 

 - Essais de pureté (comprenant les limites des impuretés) 

 - Caractéristique Physiques et chimiques 

 - Contrôle Biologiques/immunologiques  

- Degré de pollution : contamination potentielle par des microorganismes, des pesticides, 

des métaux toxiques, de la radioactivité, des agents de fumigation  

• les principes actifs chimiques :  

Ce sont des principes actifs de synthèse avec une structure chimique bien définie qui 

nécessite des contrôles : 

 -D’identification, (structure chimique, Isoméries potentielles) 

-Caractérisation physico-chimique (solubilité, polymorphisme, pKa et pH).  
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•  Les principes actifs biologiques-biotechnologiques : 

Issu du système de production auxquels participent des organismes vivants. L’évaluation de 

la qualité passe par différentes étapes : analyse de la matière première de départ du 

principe actif, du principe actif lui même : 

 -Dosage du principe actif ; 

 -Contrôles physico-chimiques ; 

- Activité biologique ; 

 -Dosage de l’activité des composants. 

II.2.2.2. Contrôle des articles de conditionnement : (11) 

Les contenants doivent apporter une protection suffisante contre toute détérioration ou 

contamination de l’intermédiaire ou de la substance active qui pourrait survenir lors du 

transport et du stockage dans les conditions recommandées, cependant des contrôles 

doivent être effectués :  

- Contrôle d’impuretés 

-  Contrôle de la matière des matériaux  

- Contrôle de conformité et l’étanchéité. 

Les contenants doivent être propres et, lorsque la nature de l’intermédiaire ou de la 

substance active le nécessite, décontaminés pour garantir qu’ils conviennent à leur 

utilisation prévue. Ces contenants ne doivent pas réagir avec les intermédiaires et les 

substances actives, les absorber ou les imprégner, de telle manière que la qualité de 

l'intermédiaire ou de la substance active en soit altérée au-delà des limites spécifiées.  

 Lorsque des contenants sont réutilisés, ils doivent être nettoyés selon des procédures 

documentées, et toutes les étiquettes précédentes doivent être enlevées ou rendues 

illisibles. 

II.2.2.3.Contrôle en cours de fabrication (In Process Control) (12). 

 Les Bonnes Pratiques de fabrication décrivent les contrôles en cours de fabrication comme 

des: 

« Contrôles effectués au cours de la fabrication d’un médicament en vue de surveiller et si 

nécessaire d’ajuster le processus afin de s’assurer que le produit est conforme à ses 

spécifications ».  

 Les contrôles du produit en ligne de conditionnement doivent permettre de vérifier au 

moins les points suivants :   

-    L’apparence générale du conditionnement  

-    La présence de tous les éléments de conditionnement  

-    L’utilisation des produits et des articles de conditionnement corrects  
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-    Le fonctionnement correct des contrôles de ligne 

-    L’exactitude des surimpressions 

 

II.2.2.4.Contrôle de Qualité des Produits finis  (12). 

     _ Formes liquides, semi solides : 

Contrôles in process : vérification des valeurs physiques des instruments installés sur les 

appareils (vitesse, durée, pression, température). 

Contrôles visuels : vérification de la dissolution, homogénéité et coloration. 

Contrôles physico-chimiques : vérification du Ph, viscosité, température, densité, indice de 

réfraction. 

    _ Formes solides :  

Vérification de : 

- L’écoulement  

- Volume apparent avant et après tassement 

- Resistance aux forces d’écrasement 

- Uniformité de masse 

- Friabilité pour les comprimes non enrobés 

- Dissolution 

- Uniformité de teneur : vérification de la teneur en PA 

- Désagrégation pour les comprimés et capsules. 

 
Figure 3.Place du contrôle qualité dans les phases de fabrication d'un médicament 

 

https://d1n7iqsz6ob2ad.cloudfront.net/document/pdf/5384d55f1f815.pdf
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II.2.3.Référentiels réglementaires des laboratoires de contrôle pharmaceutique 

Ces principaux référentiels sont :  

Les bonnes pratiques de fabrication, les pharmacopées (Européenne, Américaine et 

japonaise) et les bonnes pratiques de laboratoire. 

 II.2.3.1 Bonnes pratiques de fabrication (BPF) 

 L’OMS définit les Bonnes Pratiques de Fabrication comme « un des éléments de l’assurance 

de la qualité ; elles garantissent que les produits sont fabriqués et contrôlés de façon 

uniforme et selon des normes de qualité adaptées à leur utilisation et spécifiées dans 

l’autorisation de mise sur le marché, l’autorisation d’essai clinique ou selon le dossier interne 

du produit. Les BPF ont pour but premier de diminuer les risques inhérents à toute 

production pharmaceutique et s’assurer la qualité, la sécurité et l’efficacité des produits(9). 

 II.2.3.2. Les Pharmacopées 

 Des référentiels réglementaires essentiels dans l’évaluation des données relatives à la 

qualité des médicaments ; elles définissent les critères de pureté des matières premières ou 

des préparations entrant dans la fabrication des médicaments à usage humain et vétérinaire, 

ainsi que les méthodes d'analyse à utiliser pour en assurer leur contrôle. L’ensemble des 

critères permettant d’assurer un contrôle de la qualité optimale est regroupé et publié sous 

forme de monographies (13). 

 II.2.3.3. Bonnes pratiques de laboratoire (BPL)  

Les principes de bonnes pratiques de laboratoire (BPL) constituent  un système de garantie 
de la qualité du mode d’organisation et de fonctionnement des laboratoires (dénommés 
"installations d’essai") qui réalisent des essais de sécurité non cliniques sur les produits 
chimiques. 

La finalité des BPL est d'assurer la qualité, la reproductibilité et l’intégrité des données 

générées à des fins réglementaires. Ainsi reconnues au niveau international, elles 

permettent de limiter la reproduction d’études équivalentes et de réduire l’utilisation des 

animaux de laboratoire. (14). 

II.2.3.4. Norme ISO 17025 

 II.2.3.4.1. Définition 

Norme internationale établissant les exigences générales concernant la 

compétence des laboratoires d’étalonnage et d’essais, d’un point de vue 

organisationnel mais également technique. Utilisée comme référentiel par les 

organismes d’accréditation, la norme ISO 17025 est applicable à toutes les 

organisations qui procèdent à des essais, des étalonnages ou des 

échantillonnages, à l’exception des laboratoires de biologie médicale.(15) 

Cette norme établie des exigences techniques non traitées par la norme ISO 9001 pour les 

laboratoires effectuant des essais et/ou étalonnages. En plus des exigences techniques la 
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norme ISO 17025 couvre les exigences relatives au management qualité et de ce fait être 

accrédité selon cette norme vaut un système qualité conforme à la norme ISO 9001. (16) 

Une nouvelle version de la norme a été publiée par l’ISO et la Commission électrotechnique 

internationale (IEC) en 2017, afin de mettre à jour son contenu et de mieux répondre aux 

besoins des laboratoires qui l’utilisent. (17) 

II.2.3.4.2. Avantage de la norme ISO /IEC 17025 (17) 

ISO/IEC 17025 permet aux laboratoires de : 

-  Démontrer leur compétence et leur capacité à produire des résultats valides 

- Renforcer  la confiance qui leur est accordée au niveau national et partout dans le 

monde 

-  Faciliter la coopération entre les laboratoires et d’autres organismes en assurant une 

meilleure acceptation des résultats dans différents pays, ainsi Les certificats et 

rapports d’essai peuvent être reconnus d’un pays à l’autre sans qu’il ne soit 

nécessaire de procéder à de nouveaux essais,  

- Faciliter le commerce international. 

Le contrôle de l’application de ces normes par le laboratoire de contrôle qualité des produits 

pharmaceutiques relève de l’activité des autorités sanitaires compétentes du pays ; en 

Algérie il relève de l’activité de ANPP (Agence Nationale des Produit Pharmaceutiques) et il 

en résulte la validation du laboratoire. (16) 

 

Figure 4 : Cartographie des processus de la norme ISO 17025 
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II.3. Organisation des laboratoires de contrôle pharmaceutique (18): 

Un laboratoire de contrôle pharmaceutique comprend les services suivants :  

-Service physico – chimie :  

Ce service concerne le contrôle de la matière première (caractères organoleptiques, 

granulométrie, identification et dosage, recherche et dosage des impuretés et substances 

apparentées) ainsi que celui du produit fini (caractères organoleptiques, identification et 

dosage, recherche et dosage des impuretés et substances apparentées et essais de 

pharmaco-technie). 

 

-Service de microbiologie – immunologie :  

Dans cette unité s’effectue l’évaluation de la qualité des médicaments sur le plan 

microbiologique ; à savoir l’essai de stérilité et l’essai de propreté. 

 Ce service doit être isolé des autres, d’espace un peu large, contenant un système de 

traitement d’air et une hotte à flux laminaire.  

-Service de pharmaco – toxicologie : 

Dans ce service s’effectue les tests de : 

- Toxicité anormale 

- Tolérance locale (oculaire, cutanée) 

- Essais des pyrogènes (test au LAL) 

- Titrages biologiques exemple : Héparine, FSH 
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III. 1. Généralités sur l’audit : 

Nous avons vu au 1er chapitre que la qualité est essentielle dans l’industrie pharmaceutique 

et qu’il est nécessaire de pratiquer la démarche d’amélioration continue afin de produire un 

produit de qualité, de maintenir un état de maîtrise de la qualité et d’augmenter les 

performances de l’entreprise. Un des moyens de mettre en œuvre l’amélioration continue 

est la pratique de l’audit. 

III.1.1. Définition de l’audit  

Le terme Audit vient du mot latin « audire » qui signifie écouter. Historiquement le mot 

audit était employé par les Romains pour désigner un contrôle. (14)  

 Le petit Larousse définit l’audit comme « la procédure consistant à s’assurer du 

caractère complet, sincère et régulier des comptes d’une entreprise, à s’en 

porter garant auprès de divers partenaires intéressés de la firme et, plus 

généralement, à porter un jugement sur la qualité et la rigueur de la gestion ». 

Cette définition est issue initialement du domaine de la finance, les comptes de 

l’entreprise peuvent être remplacés par processus pour l’industrie 

pharmaceutique. En effet, comme évoqué dans les principes du mangement de 

la qualité, les entreprises fonctionnent selon une approche processus. (15)  

 Selon le Petit Robert, le vocable "audit" tient son étymologie du 

latin auditus "entendu" (dont le sens est saisi). Il s'agit donc bien de réponses à 

des questions formulées à une personne capable d'entendre et, surtout, capable 

de comprendre les réponses, puis de les transmettre à d'autres acteurs : c'est le 

rapport d’audit. (18) 

                        Il y a au moins deux acteurs lors d'un audit. D'un côté, celui qui formule des 

questions de façon impartiale, et attend des réponses : l'auditeur ; de l'autre, 

celui qui répond, et donc accepte le jeu questions-réponses : l’audité. (18) 

 

Figure 5. L’ « effet miroir » 
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L’« effet miroir » nécessite quatre conditions :  

                          La volonté de se regarder (les audités) ; 
                          De la lumière (les informations) ; 
                          Un miroir (les auditeurs) ; de mettre face à face le miroir et la personne 
concernée (le champ d’audit). (18) 

 La norme ISO 19011 : 2018 traitant les activités de l’audit « Lignes directrices 

pour l'audit des systèmes de management » indique que l’audit est  

              - Un examen méthodique : c’est-à-dire qu’il existe une procédure d’audit  

              - Et indépendant : cela implique l’absence de conflit d’intérêt  

  - Et documenté : cela implique un compte rendu d’audit  

  - En vue d’obtenir des preuves objectives : cela implique l’existence ou la 

véracité de quelques choses. Elles sont obtenues par observation, mesure ou par 

autre moyen.  

  - Et de les évaluer de manière objective pour déterminer dans quelle mesure les 

critères d’audits sont satisfaits. Les critères d’audits constituent l’ensemble des 

référentiels vis-à-vis duquel les preuves d’audit sont comparées. (16)  

III.1.2. Les audits qualité (17) 

Il existe plusieurs types d’audits qualité en fonction de l’objectif de l’audit.  

L’audit système : il permet d’auditer le fonctionnement de chaque processus et la 

fonction globale du système qualité. Il permet de vérifier la bonne application des 

dispositions d’assurance qualité. Ce type d’audit amène souvent à combiner audit de 

processus et de produit.  

L’audit processus : permet d’auditer l’intégralité d’un processus c’est-à-dire, chaque 

étape du processus qui a un impact qualité sur la production et d’évaluer son efficacité. 

L’audit produit : permet d’auditer les caractéristiques d’un produit ou d’un service par 

rapport à des exigences définies. Cet examen est réalisé pour un produit choisi, prélevé 

au hasard sur produit fini ou en cours de réalisation. La vérification de l’accessibilité des 

documents et de l’exhaustivité des renseignements portés est souvent associée à ce 

type d’audit.  

Ces types d’audit peuvent être réalisés lors d’audits internes, d’audits externes et 

d’audits de certification.  

 

III. 2. Les référentiels applicables 

Un référentiel est l’ensemble des dispositions préétablies par rapport auxquelles l’audité agit 

pour maîtriser la qualité. C’est à l’auditeur de déterminer par rapport à quel référentiel il va 

bâtir son audit et de le préciser à l’audité (20). 

Les référentiels de l’audit qualité peuvent être :(20) 

- Des lois et des exigences internes : 

o Règlementaires : BPF  (médicaments),  (principe actif – ICH Q7), Bonnes Pratiques de 

Distribution en Gros (BPDG), Code de la Santé Publique, current Good Manufacturing 
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Practices (cGMP) (médicaments destinés à l’exportation aux Etats-Unis), ISO 22716 (BPF 

cosmétiques), ISO 13485 (Système de Management de la Qualité (SMQ) des dispositifs 

médicaux)  

o Revendiqués/certifiés : ISO 9000:2015 (SMQ), ISO 15378 (SMQ appliqué aux matériaux 

d’emballage primaire pour médicaments), ISO 17025 (exigences générales concernant la 

compétence des laboratoires d’étalonnages et d’essais).  

- Issus de la qualité spécifiée et validée :  

o Dossier d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) 

o Dossier technique (cosmétique)  

o Contrat et cahiers des charges 

o Pharmacopées 

o Manuel qualité 

 - Issus des modalités de réalisation :  

o Procédures / modes opératoires  

- Issus de la qualité fabriquée :   

o Enregistrements (preuves) : dossiers de lot, cahiers de route, formulaires 

III. 2.1. Référentiels selon la norme ISO 9001 et les lignes directrices ISO 19011 

La réalisation d’audit a une place importante dans le système de management de la qualité 

et est un des points essentiels de la norme ISO 9001 :2015 « Systèmes de management de la 

qualité – Exigences ». En effet, les résultats d’audit peuvent fournir des éléments d’entrée 

pour l’aspect analytique de la planification des activités, et peuvent contribuer à 

l’identification des besoins et activités d’amélioration. 

 Dans la norme ISO, les audits sont un moyen de surveillance, de mesure, d’analyse et 

d’évaluation de performance. En effet, dans les principes de la norme ISO 9001 :2015, il est 

nécessaire de mesurer, analyser afin d’évaluer la performance en matière de qualité, ainsi 

que l’efficacité du système de management de la qualité. (19) 

Le chapitre concernant les audits internes spécifie que des audits doivent être réalisés à 

intervalles planifiés c’est-à-dire selon un programme pré établi afin de déterminer la 

conformité du système du management de la qualité et aux exigences règlementaires. Les 

programmes d’audit doivent tenir compte des objectives qualités, mais aussi de l’importance 

des processus concernés, des retours d’informations des clients, des changements ayant un 

impact sur l’organisme et des résultats des audits précédents. (19)  

La ligne directrice ISO 19011 « Lignes directrices pour l’audit des systèmes de management » 

est issue de la norme ISO 9001 sur les systèmes de management de la qualité. Comme toute 

ligne directrice, elle ne spécifie pas d’exigences, mais les orientations et recommandations 

sur le management d’un programme d’audit, la planification et la réalisation d’un audit de 



 
29 

système de management ainsi que sur la compétence et l’évaluation d’un auditeur et d’une 

équipe d’audit.  

 

La norme insiste sur 3 aspects principaux :  

- Le management d’un programme d’audit. 

- Les activités rattachées à l’audit. 

- Les compétences et évaluation des auditeurs.  

Plusieurs versions des lignes directrices se sont succédées telles que : 

- ISO 19011 : 2002.  

- ISO 19011 : 2011.  

- ISO 19011 : 2018. 

 En effet, un certain nombre de nouvelles normes portant sur les systèmes de 

management ont été publiées et révisées notamment la norme ISO 9001 : 2015. C’est 

dans ce contexte que la ligne directrice 19011 a été révisée en 2 versions dont la 

dernière en 2018.  

En résumé, la norme ISO 19011 : 2018 est constituée de 7 chapitres (16) 

 - Domaine d’application  

- Références normatives 

 - Termes et définition  

- Principes de l’audit  

- Management d’un programme de l’audit  

-Activités d’audit 

- Compétences et évaluation des auditeurs  

 

III. 3. Les différents types d’audit  

Une des compétences de l’auditeur est de connaitre les différents types d’audits et 

d’analyser une situation donnée pour définir le type d’audit à effectuer.  

III. 3.1. Audit interne  

L’audit interne est « une activité indépendante et objective qui donne à une organisation 

une assurance sur le degré de maitrise de ses opérations, lui apporte ses conseils pour les 

améliorer et contribuer à créer de la valeur ajoutée ». (14)  

La norme ISO 9000 :2015 indique que « les audits internes, parfois appelés audits de 

première partie, sont réalisés par, ou pour le compte de l’organisme lui-même pour la 
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revue de direction et d'autres besoins internes. Ils peuvent servir de base à la déclaration 

de conformité de l'organisme » (19)  

Enfin, les audits internes permettent d’identifier des pistes d’amélioration du système sous 

forme de recommandation pour renforcer l’efficacité de l’entreprise. L’audit interne est 

l'outil le plus répandu pour vérifier, évaluer et améliorer l’efficacité d'un système de 

management de la qualité. (17)  

III. 3.2. Audit externe  

La norme ISO 9000 : 2015 définit les audits externes comme « les audits de seconde et de 

tierce partie. Les audits de seconde partie sont réalisés par des parties ayant un intérêt à 

l'égard de l'organisme, comme les clients ou d'autres personnes agissant en leur nom. Les 

audits de tierce partie sont réalisés par des organismes d'audit externes et indépendants tels 

que ceux qui octroient l'enregistrement ou la certification de conformité ou des organismes 

publics. »(19) 

III. 3.2.1. Audit de seconde partie  

Les audits de seconde partie sont réalisés pour différentes raisons : selon un calendrier pré 

établi à l’avance ou un évènement en particulier (appelé audit pour cause). (16) 

Il peut être distingué l’audit fournisseur et l’audit prestataire : 

L’audit fournisseur va concerner les fournisseurs de principes actifs, d’excipients, d’articles 

de conditionnement primaires (ADC I) et secondaires (ADC II), de consommables ou d’autres 

équipements. (20) 

 L’audit prestataire va plutôt être orienté vers les ST de fabrication, de contrôle, de service 

(nettoyage, audit, maintenance), d’essais cliniques, d’études, de projets et d’ingénierie 

fabricant d’équipement ou d’informatique (équipement, logiciels, services). (20) 

III. 3.2.2. Audit de tierce partie 

Les audits de tierce partie sont réalisés par des organismes d’audits indépendants, tels que 

ceux qui octroient l’enregistrement ou la certification de conformité ou des organismes 

publics. C’est donc un tiers qui réalise l’audit pour le compte d’un client. (16)  

La certification donne l’assurance qu’un produit, un processus ou un service est conforme 

aux exigences spécifiées alors que l’accréditation permet de reconnaître formellement la 

compétence d’un organisme pour une activité. (20) 
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Tableau 1. Différents types d’audit. 

Audit interne 

 

Audit externe 

Audit des fournisseurs Audit de tierce partie 

Parfois appelé 

audit de 1er 

partie 

Parfois appelé 

audit de 2e partie 

A des fins légales, réglementaires et 

similaires 

Pour certification  

 

III. 3. Les objectifs d’un audit 

Les audits sont notamment conçus pour atteindre l’un ou plusieurs des objectifs suivants :  

- Evaluer à un moment donné, l’écart entre des situations réelles et des normes 

applicables à ces mêmes situations,  

-  Permettre le développement et le suivi d’actions correctives, 

-  Donner à l’organisme audité l’occasion d’améliorer son système qualité  

-  Satisfaire aux exigences réglementaires, 

-  Permettre de s’assurer de la conformité aux BPF 

III. 3.1. Les objectifs d’audit interne (21) 

 L’audit interne est à l’initiative du responsable qualité ou du responsable de secteur 

pour améliorer le fonctionnement et accroître la confiance interne. L’objectif de l’audit 

interne est d’aider les membres de la direction dans l’exercice de leurs responsabilités 

en leur fournissant des analyses, appréciations, recommandations et commentaires 

pertinents sur l’activité examinée. 

III. 3.2. Les objectifs d’audit externe (20) 

L’audit externe est commandité et réalisé par le DO ; il permet d’instaurer ou conforter la 

confiance du client (par le biais d’un audit d’agrément dans le premier cas ou d’un audit 

de suivi pour le second). 

III. 4. Les qualités d’un bon auditeur 

III. 4.1. Principes de l’audit (22) 

Selon la norme ISO 19011 : 2018, la conduite des audits est fondée sur les six 

principes suivants : 

 - Déontologie : le fondement du professionnalisme  

Les auditeurs doivent réaliser leurs tâches avec honnêteté, c’est-à-dire qu’ils restent justes 

et sans parti pris dans leurs actions. 
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 - Présentation impartiale : 

L’obligation de rendre compte de manière honnête et précise Les constatations, conclusions 

et rapports d’audit reflètent de manière honnête et précise les activités d’audit. La 

communication doit être honnête, précise, objective, opportune, claire et complète. 

- Conscience professionnelle : l’attitude attentive et avisée au cours de l’audit  

Les auditeurs sont capables de prendre des décisions avisées dans toutes les situations 

d’audit. 

 - Confidentialité : sûreté des informations  

Les auditeurs utilisent avec précaution les informations acquises au cours de leurs missions 

et respectent les règles de confidentialité. 

 - Indépendance : le fondement de l’impartialité de l’audit et de l’objectivité des 

conclusions d’audit 

 Les auditeurs doivent être indépendants de l’activité auditée et n’avoir ni parti pris ni conflit 

d’intérêt dans toute la mesure du possible. Ils conservent un état d’esprit objectif tout au 

long du processus d’audit pour s’assurer que les constatations et conclusions sont 

uniquement fondées sur les preuves d’audit.  

 - Approche fondée sur la preuve : 

 La méthode rationnelle pour parvenir à des conclusions d’audit fiables et reproductibles 

dans un processus d’audit systématique  

Les preuves d’audit sont vérifiables. Elles s’appuient généralement sur des informations 

disponibles  

III. 4.2. Le profil type auditeur (20) 

Afin que la conduite de l’audit se réalise dans les meilleures conditions, l’auditeur idéal se 

doit d’avoir les traits de personnalité suivants : 

 - Intégrité, c’est-à-dire l’honnêteté dans la recherche et l’évaluation des preuves 

factuelles  

 - Démarche d’écoute active 

 - Objectivité dans la réception de l’information 

 - Observation, c’est-à-dire l’attention apportée à l’environnement physique et aux 

activités associées 

 - Capacité d’analyse, perspicacité, c’est-à-dire appréhension instinctive et 

compréhension des situations 

 - Capacité de synthèse et de décision : application à conduire l’audit sans se laisser 

distraire de son but (préparation, questions planning) et conclusions fondées sur un 

raisonnement logique 

 - Respect de la déontologie, même si les actions entreprises peuvent ne pas 

toujours être appréciées et parfois donner lieu à un désaccord ou une confrontation  
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- Diplomatie, en faisant notamment preuve de tact avec les personnes concernées 

dans la réalisation de l’audit  

- Respect des audités, en étant ouvert d’esprit, c’est-à-dire soucieux de prendre en 

considération des idées ou des points de vue différents  

- Empathie, en portant attention sur les effets provoqués par les observations 

émises et les interactions des personnes en cours d’audit. 

 - Tenace, c’est-à-dire persévérant, concentré sur l’atteinte des objectifs.  

L’auditeur ne doit pas s’étonner, s’énerver, il fait parler, il écoute, il assimile, il note 

et il analyse. Il est là pour comprendre les organisations et les méthodes de travail, 

non pour chercher des coupables.  

 

L’audit est un outil de management qualité et d’amélioration continue, l’auditeur n’est donc 

pas un juge : il doit se présenter, présenter l’audit, faire prendre conscience, communiquer, 

être transparent.  

La manière de communiquer fera de l’audit une véritable aide à l’amélioration continue ou 

une inquisition. 

 

Figure 6 .Les Qualités d’un auditeur 
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III. 5. Déroulement de l'audit  

Les étapes du déroulement d’un audit sont représentées dans la figure 7. 

 

Figure 7 : Déroulement d'un audit 

III. 5.1. Préparation de l’audit :    

La préparation de l’audit est une des étapes primordiales pour la bonne réalisation d’un 

audit. En effet, si la préparation n’est pas optimale l’audit ne sera pas pertinent. Cette étape 

se découpe en 2 temps : une étape de préparation du questionnaire d’audit qualité et une 

étape de l’organisation de l’audit.     

III. 5.1.1. Questionnaire d’audit qualité 

Tout d’abord il est nécessaire de définir le champ d’audit et réaliser un inventaire des 

exigences qui constitueront le référentiel d’audit. Cela va permettre de lister l’ensemble des 

points à examiner afin de définir le domaine de l’audit. 

  L’auditeur s’appuie sur plusieurs référentiels : des référentiels externes et des référentiels 

internes. 

 Les référentiels externes sont les BPF, les normes ISO. Concernant les référentiels internes, 

il s’agit par exemple de documents tels que le manuel assurance qualité, les procédures et 

les modes opératoires.  Les rapports des audits précédents, les indicateurs qualité et les 

relevés de non-conformités et réclamations servent également de point de départ pour 

préparer l’audit. (23)  

Une fois les référentiels listés, une grille de questionnaire peut être établie. Le questionnaire 

servira de fil conducteur pour l’auditeur et comporte toutes les bonnes questions à se poser. 

Il permet de réaliser sur chacun des points critiques une observation. (17)  

 La grille d’audit peut être établie selon un des outils de l’analyse de risque : les 5M (milieu, 

matière, main d’œuvre, matériel, méthode) afin de ne pas oublier un point essentiel et cela 
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permet d’identifier tous les points critiques. Pour cela, un diagramme d’Ishikawa peut être 

établi afin de servir de base pour établir la grille d’audit. 

 

III. 5.1.2. Plan d’audit 

Le plan d’audit ne doit pas être confondu avec le programme d’audit dont ce dernier définit 

les processus à auditer. Le plan d’audit précise les activités auditées et les horaires de l’audit 

comprenant l’heure de début et de fin de chaque étape.   

Le plan d’audit doit être communiqué aux audités afin que ces derniers puissent s’organiser 

et assurer la disponibilité des personnes qui seront auditées. (23)  

Ainsi le plan d’audit, représenté dans la figure 10, mentionne plusieurs informations telles 

que la date de l’audit, la liste des auditeurs, la liste des personnes souhaitées rencontrées, 

les horaires prévus, l’objectif de l’audit, les documents audités et enfin les référentiels 

utilisés. 

 

 

Tableau 2: Exemple d’un plan d’audit 

Plan d’audit 

Noms et fonction des auditeurs :  

Noms et fonctions des personnes auditées : 

Date prévisionnelle :  

Type d’audit :   

Objectifs de l’audit et domaines audités :  

Programme d’audit prévu : 

✓ Réunion d’ouverture avec qui :  

✓ Entretien avec qui :   
Réunion de clôture avec qui : 

Documents audités :   

Référentiel d’audit :   

 

III. 5.2. Réalisation de l’audit 

La réalisation de l’audit consiste à observer les composantes du système qualité en utilisant 

la grille de questions préalablement établie. Cependant, avant de commencer les entretiens 

et les observations, une réunion d’ouverture doit avoir lieu.    

III. 5.2.1. Réunion d’ouverture 

La réunion d’ouverture se déroule sur le lieu de l’audit c’est-à-dire dans le service où aura 

lieu l’audit. Cette réunion a plusieurs objectifs, le premier étant de présenter les équipes 

d’auditeurs. Ensuite, la réunion d’ouverture a pour objectif de rappeler aux audités l’objectif 
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de l’audit, les périmètres de l’audit sont également rappelés. Enfin, le planning est annoncé, 

c’est-à-dire les temps approximatifs passés sur chaque activité et l’heure approximative de la 

réunion de clôture. (17) 

III. 5.2.2. Déroulement de l’audit 

Le déroulement de l’audit se déroule sur la base d’entretiens avec des échantillonnages de 

personnes, de situations et de dossiers ; il doit s’effectuer le plus possible sur le terrain. 

Durant le déroulement de l’audit il est important de questionner tout type de personnel : 

des managers, des superviseurs mais aussi des opérateurs directement sur le terrain.   

Les échanges de bonne qualité ont un rôle très important dans l’accomplissement de l’audit. 

Le questionnement est l’outil principal à utiliser. En effet, comme vu ci-dessus, cet outil 

permet de rechercher toutes les causes possibles et donc d’obtenir des explications 

complètes.  

Les questions peuvent être de différents types : questions ouvertes, questions fermées, 

questions factuelles, questions à choix multiple.    

            • Les questions ouvertes : ce type de question donne la parole à l’audité et 

n’influence pas les réponses attendues. Ces questions permettent de développer les 

réponses.  

            • Les questions factuelles : il s’agit des questions QQOCPQ (Qui ? Quoi ? Où ? Quand ? 

Comment ? Pourquoi ?) préalablement établies par l’auditeur lors de l’élaboration de la 

grille de questions. Elles permettent d’obtenir des informations rapidement et d’obtenir le 

maximum d’informations.   

          • Les questions à choix multiples : ces questions proposent le choix entre plusieurs 

réponses. 

         • Les questions fermées : les réponses possibles sont oui ou non. Elles permettent 

d’orienter la réponse et de valider quelque chose. (24) 
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Figure 8 :Technique de questionnement selon la méthode de l’entonoir  

Les différents champs d'un audit d’un laboratoire de contrôle qualité pharmaceutique 

retenus sont les suivants : (25) 

-  Système d'Assurance de la Qualité (Manuel qualité) 

-  Contrôle de la Qualité :  

             - Physicochimique. 

             - Microbiologique. 

  - Magasins :  

           - Matières premières et articles de conditionnement.  

           - Produits finis.  

           - Bonnes pratiques de distribution.  

 

 

III. 5.2.2.1. Revue des généralités (20) 

Cette revue peut comprendre : 

- Une présentation des organigrammes qui constitue une information clé pour s’assurer 

de l’indépendance du département contrôle qualité par rapport à celui de la production. 

Il convient aussi de vérifier la concordance entre les organigrammes et la réalité.  

- Une revue des accréditations du site permet d’instaurer une confiance supplémentaire 

dans le système qualité car le site a déjà été inspecté par des organismes règlementaires 

qui ont estimé que le système était maitrisé.  
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III. 5.2.2.2. Revue du système Qualité (20)  

Il convient de passer en revue la documentation pertinente de l’auditer afin de déterminer la 

conformité du système, sur la base de la documentation disponible, aux critères d’audit.  

Si une grille d’audit a été préalablement établie, elle peut alors être suivie et annotée lors de 

cette revue.   

Tout thème inclut dans le référentiel choisi pour l’audit peut être abordé et des preuves de 

réalisation peuvent être demandées comme pour : 

 - La libération des matières 
 - La gestion des écarts, réclamations, rappels de lots 
 - L’assurance qualité fournisseurs 
 - Le suivi des inspections, audit qualité interne et externe, système CAPA 
 - La gestion des modifications ou des changements  

- La gestion des qualifications du matériel.  

 

III. 5.2.2.3. Visite des locaux (20) 

La visite est un moyen d’observer l’aspect général des locaux (entretien, adaptation aux 

besoins, disposition, nettoyage), les tenues du personnel, la cohérence des flux, l’absence 

d’anomalies notoires en regards des référentiels.   

Il s’agit essentiellement d’une observation macroscopique du site et de son activé. A partir 

des faits remarqués, il est possible d’aller plus en détails et d’investiguer dans la suite de 

l’audit (revue approfondie des points litigieux, pour vérifier l’ampleur d’une non-conformité 

détectée).  

III. 5.2.2.4. Revue du personnel (25) 

L’auditeur doit vérifier :  

- La qualification générale du personnel. 

- La formation au poste de travail et formation continue.  

- Les fiches de fonction des postes « clés ».  

- L’hygiène du personnel.  

- L’habillement. 

 

III. 5.2.2.5. Revue de documentation (25) 

L’auditeur doit vérifier :   

 - La préparation, mise en œuvre et gestion des documents. 

 - Les données brutes. 

 - Les dossiers de lot de contrôle de la qualité.  

 - Les cahiers d’enregistrement, cahiers de laboratoires. 

 - Les spécifications. 

 - Le double contrôle / signature pour les résultats ou document de qualité  

 - L’archivage. 
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III. 5.2.3. Conclusion de l’audit 

Les conclusions de l’audit se déroulent en 2 temps : immédiatement après la fin de l’audit en 

réalisant une réunion de clôture puis en différé en envoyant un rapport d’audit.    

• La réunion de clôture (23) 

La réunion de clôture réunit exactement les mêmes personnes qui étaient présentes lors de 

la réunion d’ouverture. Dans un premier temps, les objectifs de l’audit sont rappelés puis 

l’auditeur fait part aux personnes des écarts détectés en les hiérarchisant. Les écarts sont 

classés en non-conformités ou en observations qui peuvent être diverses.   

La transparence est primordiale. En effet, rien ne doit être écrit dans le rapport d’audit 

interne qui n’ait été préalablement communiqué aux audités. Enfin, lors de cette réunion les 

délais d’envoi du rapport d’audit et le délai de proposition d’un plan d’action pour répondre 

aux écarts sont précisés. 

III. 5.3.Restitution après l’audit 

Un rapport d’audit est ensuite rédigé par les auditeurs, et récapitule l’ensemble des écarts et 

remarques observés lors de l’audit sur site. 

III. 5.3.1. Rapport d’audit (24) 

Le rapport d’audit est le dernier acte de l’auditeur dans la mission d’audit. Il doit être précis, 

complet, daté et approuvé par l’équipe d’audit et doit contenir les éléments suivants :   

 - Noms des auditeurs  

 - Rappel du périmètre audité  

- Rappel du plan d’audit 

 - Mention des personnes rencontrées 

- Détail des constats contenu dans un tableau 

 - Piste d’amélioration   

Il se termine par une déclaration de conformité ou non par rapport aux critères fixés ainsi 

qu’une conclusion concernant l’aptitude du site à satisfaire aux objectifs attendus par 

l’auditeur et aux exigences des BPF. 

Ce rapport est rédigé par l’équipe d’auditeur. C’est un outil de travail qui permet 

d’entreprendre des actions par la suite. Le document est ensuite diffusé par le responsable 

de l’audit aux personnes qui étaient destinataires de la notification d’audit. 

Les constats sont la synthèse des points positifs et des points négatifs observés pendant 

l’audit.  

Les points positifs valorisent les forces, ce qui est conforme aux référentiels.   
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Les points négatifs peuvent avoir des niveaux de criticités différents : mineur, majeur ou 

critique.  

Enfin, les pistes d’amélioration sont des recommandations afin de faire progresser et tendre 

vers la performance. Les pistes d’améliorations sont formulées au conditionnel afin de les 

différencier avec les écarts négatifs.  

Dans le rapport d’audit, le niveau de criticité n’est pas défini pour ces observations mais 

seulement mentionné « remarque ».   

III. 5.3.2. Suivi du CAPA plan(23) 

Une fois le rapport reçu, les audités doivent répondre aux écarts d’audits en proposant des 

actions correctives ou préventives afin de corriger certains points ou encore afin de faire 

évoluer l’organisation pour être conforme aux référentiels.  Les audités répondent 

directement sur le tableau des constats de l’audit. Les audités complètent le tableau en 

indiquant le nom de la personne en charge de l’action corrective ou préventive, l’action 

corrective envisagée et le délai prévu de réalisation. Le rapport est ensuite diffusé de 

nouveau aux auditeurs afin que ces derniers valident les plans d’actions proposées.   

Enfin, le rapport d’audit doit être suivi par les auditeurs. Ce suivi permet de mesurer 

l’efficacité en suivant le respect des dates prévues pour la réalisation des actions. Ce rapport 

d’audit servira de données d’entrée pour les audits suivants.  

III.6 : Etablissement des grilles d’audit  

III.6 .1.Laboratoire de contrôle physico-chimique pharmaceutique 

 

 Organigramme fonctionnel  

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

Si oui, pouvez-vous le présenter pour consultation ? 

Avis :………………………………………………………………….……………………………………………………………………………… 

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

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

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

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

L’organigramme doit monter clairement le personnel d’encadrement et le personnel 

technique, postes clés, les responsabilités assignées et les suppléants . 

 Manuel qualité  

Les procédures suivantes sont-elles disponibles ? cocher si oui : 

 Procédure des procédures    

 Procédure de libération des lots  
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 Procédure de gestion des changements (production et contrôle) 

 Procédure de gestion des réclamations et rappel des produits 

 Procédure de destruction des déchets, produits défectueux et périmés 

 Procédure d’auto inspection 

 Procédure d’audit de qualification des fournisseurs  

 Procédure de recrutement  

 Procédure de formation de nouvelles recrues 

Procédures opératoires standards (SOP : standards operating procedures) 

 Procédure de gestion des matières premières  

 Procédure d’échantillonnage  

 Procédure de gestion des réactifs  

 Procédure d’acquisition des substances de référence  

 Procédure d’établissement des working standards 

 Bonnes pratiques des laboratoires  

 Procédure de standardisation des solutions volumétriques 

 Procédure de qualification, étalonnage et vérification des équipements 

 Procédure de développement et validation des méthodes analytiques 

 Procédure de suivi et traçabilité des échantillons au laboratoire 

 Procédure de vérification et approbation des résultats 

 Procédure de traitement des OOS et résultats atypiques 

 Procédure de validation des feuilles de calcul 

 Procédure de contrôle de l’eau  

 Procédure de contrôle des conditions ambiantes 

 Procédure de traitement de l’air  

 Actions correctives et préventives  

 Procédure des transferts analytiques 

 Procédure de rinçage de la verrerie 

 Procédure de nettoyage des installations et instruments  
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 Procédure d’élimination des réactifs, solvants  et échantillons  

 Les mesures de sécurité 

 Visite des locaux 

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 ?  

Avis sur l’organisation du laboratoire :…………………… …………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Formation 

Quelle est la personne nouvellement recrutée ? …………………………………………………………………… 

Pouvez-vous présenter sa fiche de poste ?…………………………………………………………………………….. 

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

Pouvez-vous présenter sa fiche de fonction ?…………………………………………………………………………. 

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

Existe-t-il un programme de formation pour le personnel du laboratoire ? Oui         Non  

Echantillonnage  

-Existe-t- elle 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:…………… ………………………………………………………………….. 

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

Equipements  

-Avez-vous une liste actualisée des appareillages utilisés au laboratoire ? Oui         Non  

-Les équipements de mesure sont-ils qualifiés ? Oui                   Non  

Si oui, pouvez-vous présenter la procédure pour consultation ?  

Avis :……………………………………………………………………………………………………………………………………….

..……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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-Pouvez-vous présenter les rapports de qualification pour consultation ?  

Avis :……………………………………………………………………………………………………………………………………….

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

-Quels sont les critères de sélection des organismes qualificateurs ? …………………………………….. 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

-Avez-vous des protocoles standards de qualification par types d’équipements ?  

Oui               Non  

Si oui, pouvez-vous les présenter pour consultation ? 

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

-Les balances analytiques, sont-elles étalonnées ? Oui                      Non  

Si oui , demander la fiche d’étalonnage journalier  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

-Les pH mètres, sont-ils étalonnés ? Oui                                         Non  

Si oui, demander la fiche d’étalonnage journalier  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

Techniques de contrôle  

●Contrôle des matières premières :  

-Existe-t-il un registre de réception des matières premières ? Oui                   Non  

-Existe-t-elle une procédure de contrôle des matières premières ? Oui              Non  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

-Choisissez une matière première contrôlée par titration (demandez le log book de la 

potentiométrie). 

-Vérifiez l’application de la procédure de contrôle des matières premières sur la matière 

première choisie   

-Tous les paramètres sont-ils contrôlés ? Oui                           Non  

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

-Existe-t-elle une procédure de gestion des solutions titrées ? Oui                           Non  

Avis :……………………………………………………………………………………………………………………………………….

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

-Le titre de la solution titrante est-il vérifié ? Oui                                        Non  

-La durée de validité du titre est-elle respectée ? Oui                                     Non  

-Demandez les réactifs utilisés pour le titrage, leurs dates de péremption sont-elles 

respectées ? Oui                                    Non  

-Les réactifs sont-ils bien conservés dans le respect des règles des incompatibilités ?  

                           Oui                                    Non  

-Existe-t-il un enregistreur de température et d’humidité dans la salle de stockage des 

réactifs ?                     Oui                                                Non  

-Existent-elles des déviations par rapport à la température et/ou l’humidité ?                                           

Oui                           Non  

Si oui, demandez la fiche de déviation et le rapport d’investigation  

-Existent-elles des feuilles de calcul ? Oui                                  Non  

-Les feuilles de calcul sont-elles validées ? Oui                         Non  

-Demandez les rapports de validation des feuilles de calcul. 

Avis ………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

-Existe-t-il un système de protection des données électroniques ? Oui                       Non  

Si oui, demandez le support de ce système pour consultation  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

●Etablissement des working standards  

-Faites -vous la standardisation des working standards ? Oui                                  Non  

-Si oui, existe-t-elle une procédure de standardisation ? Oui                                     Non  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

-Existent-ils des working standards établis par potentiométrie ? Oui                          Non  
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Si oui, expliquez votre démarche pour établir leur pureté …………………………………………………… 

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

-Existe-t-elle une procédure de gestion des working standards ? Oui                          Non  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

●Produits finis  

-Existe-t-il un registre de réceptions des produits finis pour contrôle ? Oui               Non  

-Existe-t-il un enregistreur de température et d’humidité dans les armoires de stockage des 

produits finis ? Oui                                                Non  

-Existent-elles des déviations par rapport à la température et/ou l’humidité ?                       

Oui                        Non  

Si oui, demandez la fiche de déviation et le rapport d’investigation  

-Existe-t-elle une procédure de vérification des systèmes chromatographiques pour les 

produits contrôlés par HPLC ? Oui                                         Non  

Avis : ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

-Choisissez un produit sur le log book HPLC et vous vérifiez : la traçabilité, l’intégration des 

pics chromatographiques, audit trail, feuilles de calcul, validation des feuilles de calcul, 

système de protection des données électroniques. 

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

-Existent-t-ils des produits non conformes ? Oui                                 Non  

Si oui, demandez la fiche de déviation et le rapport d’investigation  

Validation des méthodes d’analyse  

-Existe-t-elle une procédure de validation des méthodes de contrôle ? Oui              Non  

Si oui, demander la procédure pour consultation  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

-Choisissez un produit fini et vous demandez le rapport de validation de la méthode 

analytique utilisée pour le contrôle de son dosage. 

-Quel protocole de validation a été utilisé, celui de 1992 ou de 2003 ? 



 
46 

Si celui de 1992, justifiez ………………………………………………………………………………………………………. 

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

Les conditions ambiantes  

Existe-t-il un système HVAC ? Oui                         Non  

-Si non, expliquez votre démarche ………………………………………………………………………………………… 

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

-Si oui, ce système est-il qualifié ? Oui                             Non  

Si oui, demandez le rapport de qualification pour consultation  

Avis :………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Echantillothèque  

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 :……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

Avis sur l’organisation de l’échantillothèque ………………………………………………………………………… 

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

III.6.2. Magasin de stockage d’une usine pharmaceutique  

-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 :………………………………………………………………..……………………………....  

……………………………………………………………………………………………………………………………………………  

-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  
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 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, de sa réception sur stockage et sa distribution. 

 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  

 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. 

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

                    Oui                            Non  

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

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

-Le rangement et la propreté sont – ils Satisfaisants ?        Oui                                    Non  

- 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 un système de rayonnage par catégorie de produits (matières premières, articles 

de conditionnement, produits finis) ? Oui                                Non  
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Avis :……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

- Existe-t- elle une zone quarantaine ?  Oui                                Non  

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

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

- Existe-t- elle une zone spécifique réservée à la pharmacothèque ?  Oui                 Non  

- Existe -t-elle une zone spécifique pour conserver les produits retournés, périmés et 

défectueux ?                    Oui                              Non  

 - Existe-t- elle une zone sous douane ?       Oui                            Non  

-Existe -t-elle une zone de stockage des produits dangereux /inflammables  (ex : éthanol) ?                        

Oui                              Non  

- Existe-t- il un système informatique de gestion du magasin ? Oui                         Non                   

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

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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CONCLUSION 

 

Dans l’industrie pharmaceutique l’audit des laboratoires de contrôle qualité représente un 

élément indispensable du système d’assurance qualité. Son intérêt réside dans 

l’amélioration continue du système en déterminant les écarts existants entre les exigences 

et la réalité pour permettre la mise en place d’actions venant à faire disparaitre ou diminuer 

ces écarts. 

Afin que l’audit soit un outil efficace et fiable, les auditeurs doivent respecter des principes 

de déontologie, d’impartialité et d’indépendance. Ils doivent être sensibilisés aux techniques 

de l’audit et à ces principes. 

 

Les auditeurs de laboratoire de contrôle pharmaceutique doivent établir au préalable des 

grilles de questions qui touchent les différents champs à auditer (Système d'assurance de la 

qualité « Manuel qualité », contrôle de la qualité physicochimique et microbiologique, les 

magasins). Ces grilles permettent d’obtenir des informations rapidement et d’obtenir le 

maximum d’informations et aussi de réaliser sur chaque point critique une observation. 

 Les grilles d’audit peuvent être établies selon un des outils de l’analyse de risque : les 5M 

(milieu, matière, main d’œuvre, matériel, méthode) afin de ne pas oublier un point essentiel 

et cela permet d’identifier tous les points critiques. 
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Résumé  
 
Les industries pharmaceutiques sont très encadrées d’un point de vue règlementaire et doivent 
fabriquer des médicaments de qualité du fait qu’ils soient destinés à la santé publique. Pour 
cela, de nombreux référentiels et guidelines (ISO 9001, ICH Q10…) permettent la mise en 
place d’un système qualité pharmaceutique. Aux vues des évolutions de la règlementation, et 
du contexte économique, il est nécessaire pour les industries pharmaceutiques de développer 
une démarche d’amélioration continue. Afin de mettre en œuvre cette démarche, la pratique 
d’audits doit être mise en place. 
Notre travail consiste à établir un support sous forme d'une grille qui aide un auditeur dans 
l'inspection d'un laboratoire de contrôle d'une usine pharmaceutique. 
 
Mots clés : Audit, grille d’audit, laboratoire, contrôle, qualité. 
 
 

Abstract 
 
 
The pharmaceutical industries are very supervised from a regulatory point of view and must 
manufacture quality drugs because they are intended for public health. For this, numerous 
standards and guidelines (ISO 9001, ICH Q10, etc.) allow the establishment of a 
pharmaceutical quality system. In view of regulatory changes and the economic context, it is 
necessary for the pharmaceutical industries to develop a continuous improvement process. In 
order to implement this approach, the practice of audits must be put in place. 
Our job is to establish a support in the form of a grid which helps an auditor in the inspection 
of a control laboratory of a pharmaceutical plant. 

Keywords: Audit, audit grid, Laboratory, control, quality,  

 

 




