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Bonne	pratique	de	fabrication

Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	ou	BPF	sont	un	ensemble	de	procédés	et	de	directives	permettant	de	garantir	une	haute	qualité	de	certains	produits	industriels	destinés	à	la	consommation.	Nous	vous	aidons	à	y	voir	clair	pour	en	comprendre	le	mécanisme.	Quelles	sont	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	?	Quels	textes	réglementaires	les	encadrent	?
Sur	quels	principes	sont	fondées	les	BPF	?	Explications.	Voir	tous	les	logiciels	Gestion	de	stock	Qu’est-ce	que	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	(BPF)	?BFP	:	définitionLes	BPF	ou	bonnes	pratiques	de	fabrication	sont	une	assurance	qualité	dédiée	à	certains	secteurs	d’activité.	Ce	sont	des	lignes	directrices	qui	permettent	à	une	entreprise	et	à	ses
consommateurs	de	garantir	certains	produits	industriels	:	pharmaceutiques	;	agroalimentaires	;	cosmétiques.	Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	sont	alors	un	ensemble	de	processus	et	d’éléments	fonctionnels,	structurels	et	organisationnels.	Ceux-ci	obligent	à	suivre	une	démarche	qualité	à	tous	les	maillons	de	la	chaîne	d’un	produit	:	fabrication,
étiquetage,	expédition.	Les	objectifs	d’un	BFPLe	fait	d'établir	et	de	suivre	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	permet	de	se	prémunir	contre	les	risques	de	:	contamination	biologique,	particulaire	ou	croisée	des	produits	(facteur	interne	ou	facteur	externe)	;	confusion	en	matière	d’étiquetage	ou	d’identification	des	composants	ou	ingrédients	du	produit.	
Chaque	produit	est	alors	vérifié	pour	être	conforme	aux	réglementations	liées	au	secteur	d’activité.	C’est	donc	pour	chaque	cycle	de	vie	du	produit	et	pour	tous	les	métiers	liés	au	produit	industriel	que	les	BPF	s’illustrent	:	hygiène	et	sécurité	;	assainissement	;	contrôle	qualité	;	matières	premières	;	documentation	;	inspections	et	audits	;	etc.	Le	contenu
d’un	BFPLes	bonnes	pratiques	de	fabrication	sont	différentes	selon	qu’il	s’agit	d’un	BPF	pour	le	domaine	cosmétique,	le	domaine	pharmaceutique	ou	le	domaine	agroalimentaire.	Voici	les	éléments	concernés	par	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	:	le	personnel	;	les	équipements	;	les	locaux	;	les	matières	premières	;	la	production	;	les	produits	finis	;	les
déchets	;	l’externalisation	(ou	sous-traitance)	;	les	rappels	et	les	réclamations	;	l’inspection	ou	l’audit	interne	;	le	service	du	contrôle	qualité.	Concernant	le	secteur	pharmaceutique,	voici	les	4	grandes	parties	qui	constituent	les	BPF	ou	bonnes	pratiques	de	fabrication	:	Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	des	médicaments	à	usage	humain.	Cette
partiecomporte	9	grands	axes	qui	intègrent	notamment	les	éléments	précités.	Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	pour	les	substances	actives	utilisées	comme	matière	première	dans	les	médicaments.	Les	documents	relatifs	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication.	Le	guide	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	spécifiques	aux	médicaments	de	thérapie
innovante.	Qui	est	concerné	par	les	BPF	?On	parle	des	5	P	des	BPF	pour	:	le	Personnel	;	les	Produits	;	les	Processus	;	les	Procédures	;	la	Propreté	des	locaux.	Revenons	sur	chaque	élément	en	détail.฀	฀	Le	personnelChaque	collaborateur	est	en	mesure	de	comprendre	son	rôle	et	ses	responsabilités	notamment	en	matière	de	réglementation	BPF.	À	ce	titre,
tous	doivent	être	formés	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication.	En	ce	sens,	ils	sont	tenus	de	suivre	rigoureusement	les	processus	et	les	procédures	industrielles	en	vigueur	dans	les	BPF	pour	toute	la	chaîne	de	fabrication	d’un	produit.	Les	produitsL’entreprise	qui	fabrique	un	produit	pharmaceutique,	cosmétique	ou	alimentaire	est	tenue	de	vérifier	les
matières	premières	ou	tout	autre	produit	brut	servant	à	la	fabrication	du	produit.	Elle	doit	s’assurer	que	chaque	maillon	de	la	production	respecte	les	bonnes	pratiques	de	fabrication.	Enfin,	les	produits	finis	sont	soumis	à	des	tests	et	à	des	contrôles	qualité	réguliers	et	fréquents	avant	d’être	livrés	à	l’usage	des	consommateurs.	Les	processusLe	fabricant
doit	tenir	une	documentation	claire	et	soignée	des	processus	qu’il	est	tenu	de	distribuer	à	tous	ses	collaborateurs.	Ceux-ci	doivent	ensuite	être	évalués	régulièrement	pour	s’assurer	de	leur	compréhension	et	de	la	mise	en	application	des	processus	correspondant	aux	normes	de	qualité	des	bonnes	pratiques	de	fabrication.	La	documentation	liée	aux
processus	doit	être	à	jour	et	répondre	aux	normes	en	vigueur.⚖		Les	procéduresLes	procédures	guident	les	processus	dans	leur	totalité	ou	partiellement	dans	le	but	d’atteindre	un	objectif	défini.	Au	même	titre	que	les	processus,	les	procédures	sont	communiquées	à	tous	les	collaborateurs	de	l’entreprise.	En	toute	logique,	ils	doivent	les	suivre
scrupuleusement	au	risque	d’être	signalés	et	de	faire	l’objet	d’une	enquête	exhaustive.Pour	répondre	à	l’objectif	d’éviter	tout	risque	de	contamination,	les	locaux	doivent	être	constamment	propres.	En	parallèle,	tout	élément	(matière	première,	élément	de	fabrication...)	doit	être	soigneusement	stocké,	classé	et	rangé	afin	d’être	reconnaissable	sans
aucune	erreur	possible.	Tout	risque	de	défaillance	doit	être	évité	pour	répondre	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication.La	réglementation	relative	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	est	diffusée	par	le	règlement	européen	(European	medecines	agency)	et	les	normes	ISO,	selon	le	produit.	Cette	réglementation	pose	les	règles	à	suivre	en	matière	de
production,	de	vérification	et	de	validation	des	matières	premières	ainsi	que	des	produits	finis.	L’objectif	est	la	garantie	d’une	mise	sur	le	marché	de	produits	sains	et	sans	risque	pour	le	consommateur.	Les	normes	de	bonnes	pratiques	de	fabrication	permettent	ainsi	de	renforcer	la	qualité	des	produits	finis	notamment	concernant	le	secteur
pharmaceutique	dont	les	conséquences	peuvent	être	graves.	Les	10	grands	principes	de	bonnes	pratiques	de	fabrication	sont	:	Création	des	procédures	:	écrire	les	modes	opératoires	et	les	instructions	afin	de	fournir	une	feuille	de	route	pour	être	conforme	avec	les	BPF	et	disposer	d’une	production	de	qualité	régulière.	On	les	appelle	les	POS	pour
procédures	standards	opérationnelles.	Application	et	mise	en	œuvre	des	procédures	:	les	suivre	scrupuleusement	ainsi	que	les	instructions	pour	prévenir	toute	contamination,	erreur	ou	inversion.	Documentation	:	détailler	précisément	le	travail	en	cours	dans	un	but	de	conformité	et	de	traçabilité	des	procédures.	Validation	:	prouver	que	les	systèmes
fonctionnent	grâce	à	des	démarches	formelles	de	validation	de	l’efficacité	des	processus.	Conception	et	utilisation	des	systèmes	de	travail	:	intégrer	les	procédés,	la	qualité	des	produits	et	la	sécurité	de	la	main-d'œuvre	dans	la	conception	des	bâtiments	et	des	équipements.	Entretien	des	systèmes	de	travail,	des	installations	et	des	équipements	:	effectuer
l'entretien	et	la	maintenance	des	bâtiments	et	des	équipements	régulièrement	et	efficacement.	Évolution	et	démonstration	des	compétences	:	développer	et	démontrer	clairement	les	compétences	au	poste	de	travail.	Prévention	d’une	contamination	:	adopter	des	habitudes	automatiques,	systématiques	et	régulières	de	propreté	et	d’hygiène	pour	protéger
les	produits	contre	toute	contamination	potentielle.	Prioriser	la	qualité	:	contrôler	régulièrement	les	matières	premières	et	les	processus	(fabrication,	emballage,	étiquetage,	etc.)	pour	développer	une	haute	qualité	dans	les	produits.	Audit	:	planifier	et	effectuer	des	audits	régulièrement	afin	de	garantir	la	conformité	avec	les	BPF	et	l’efficacité	au	système
qualité.	Ces	10	grands	principes	des	BPF	sont	aussi	résumés	par	ce	qu’on	appelle	les	«	5	M	»	:	Matériel	:	identification	de	tout	le	matériel,	entretien,	nettoyage,	qualification,	etc.	Méthodes	:	elles	doivent	être	disponibles,	précises,	détaillées,	authentifiées,	vérifiées,	surveillées,	auditées,	etc.	Main-d'œuvre	:	les	collaborateurs	doivent	être	formés	et
habilités	au	poste	de	travail.	Matières	:	à	identifier,	à	contrôler,	etc.	Milieu	:	infrastructures	de	production	propres,	saines	et	qualifiées.	Pour	respecter	les	directives	BPF,	il	est	essentiel	de	structurer	son	organisation	et	le	suivi	de	fabrication	des	produits.Disposer	d’un	service	de	contrôle	qualitéAu-delà	du	contrôle	régulier	auquel	s'attachent	les
collaborateurs	d’un	service	de	contrôle	qualité,	il	faut	être	en	mesure	de	faire	évoluer	les	procédures	et	les	processus	pour	une	amélioration	continue	:	Matières	premières,	équipements,	personnel	opérationnel…	L’équipe	qualité	vérifie	chaque	étape	et	chaque	humain	en	charge	de	la	fabrication	d’un	produit	afin	de	s’en	assurer	une	parfaite	qualité	et	un
respect	des	normes	BPF.	Au	besoin,	elle	apporte	des	mesures	correctives	adaptées	et	cohérentes.	Pour	ce	faire,	vous	pouvez	vous	équiper	d’un	logiciel	spécialisé.	Grâce	à	une	plateforme	en	ligne,	vous	serez	en	mesure	de	gérer	votre	stock	tout	en	vous	assurant	de	la	qualité	et	de	l’état	d’avancement	de	chaque	produit.	GSE-Web	par	exemple,	est	un
logiciel	de	gestion	de	stock	simple	à	prendre	en	main	et	ultra-intuitif	qui	vous	accompagne	dans	la	gestion	et	le	suivi	de	vos	stock	en	temps	réel	via	une	interface	épurée	qui	ne	demande	aucune	connaissance	technique	particulière.	Grâce	à	un	module	de	traçabilité	par	lots,	vous	assurez	à	vos	produit	un	contrôle	qualité	avant	sortie	du	stock	tout	en
bénéficiant	de	fonctionnalités	logistiques	complètes	(picking,	workflow	de	réservations,	reporting	et	prédictions,	application	mobile	avec	scan…).Faire	valider	les	processusLa	validation	permet	de	prouver	la	vérification	d’un	processus	ou	d’une	activité	via	un	document	la	relatant.	Elle	vérifie	notamment	le	respect	des	directives	des	bonnes	pratiques	de
fabrication	pour	divers	maillons	liés	aux	5	P	(personnel,	produits,	processus,	procédures	et	propreté	des	locaux).	On	peut	ajouter	une	vérification	des	systèmes	informatiques	pour	parfaire	la	validation.Mettre	en	place	des	audits	impromptusIl	est	fondamental	de	mettre	en	place	des	audits	surprises	au	sein	de	l’entreprise	afin	de	vérifier	la	parfaite
utilisation	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	à	tout	moment	et	par	tous.	Si	les	directives	ne	sont	pas	suivies,	c’est	alors	l’occasion	de	recadrer	et	de	prendre	des	mesures	tant	qu’il	en	est	encore	temps.Former	ses	collaborateursLa	formation	des	collaborateurs	permet	de	garantir	la	connaissance	et	la	mise	en	pratique	des	normes	BPF.	Au-delà	de
simplement	leur	exposer	ce	qu’elles	sont,	la	formation	les	aide	à	les	comprendre.	Il	est	toujours	plus	simple	de	mettre	en	application	quelque	chose	qui	a	du	sens.	Le	personnel	doit	donc	être	formé	à	plusieurs	éléments	:	la	tenue	des	registres	;	l’hygiène	et	la	sécurité	;	la	bonne	manipulation	des	éléments	;	l'étiquetage	;	les	procédures	et	les	processus.
L’objectif	de	la	formation	est	de	minimiser	au	maximum	tout	risque	d’erreur,	voire	de	le	supprimer	totalement	dans	l’idéal.	La	conformité	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	au	sein	des	entreprises	pharmaceutiques,	cosmétiques	et	agroalimentaires	est	un	passage	obligé	pour	garantir	la	santé	et	la	sécurité	des	consommateurs.	Pour	cela,	il	est
fondamental	de	mettre	en	place	des	procédures	et	processus	qualité	solides	pour	renforcer	les	BPF	au	quotidien.	Il	est,	par	ailleurs,	important	de	suivre	les	progrès	technologiques	afin	de	gagner	en	innovation	et	en	efficacité.	L’idée	est	d’envisager	sans	cesse	une	amélioration	continue.	Tout	doit	être	pensé	pour	une	conformité	irréprochable	aux	bonnes
pratiques	de	fabrication	:	Gestion	des	risques,	sécurité	au	travail,	hygiène	et	propreté,	formation	des	collaborateurs,	contrôle	qualité,	audits	surprises	et	réguliers.	Voir	tous	les	logiciels	Gestion	de	stock	Pour	résumerLes	bonnes	pratiques	de	fabrication	sont	un	ensemble	d’instructions,	de	procédures	et	de	directives	garantissant	la	qualité	et	la	sécurité
des	produits	industriels	destinés	à	la	consommation	dans	les	domaines	:	pharmaceutiques	;	agroalimentaires	;	cosmétiques.	Les	BPF	incitent	à	se	prémunir	contre	des	risques	majeurs	de	contaminations,	d’erreurs	ou	de	confusions.	Des	règles	sont	alors	liées	à	:	l’hygiène	;	la	sécurité	;	la	propreté	;	le	contrôle	qualité	;	la	documentation	;	la	surveillance
(audit	et	inspection).	Chaque	maillon	est	identifié	et	surveillé	:	personnel,	produits,	locaux,	équipements,	déchets,	etc.	Et,	10	grands	principes	régissent	les	BPF	pour	une	parfaite	efficacité	de	la	production	industrielle.	Pour	les	autres	significations	des	sigles,	voir	BPF		et	GMP	.	Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	(BPF,	en	anglais	Good	Manufacturing
Practices	ou	GMP)	sont	une	notion	d'assurance	de	la	qualité.	Établies	par	des	États	ou	par	la	Commission	européenne	dans	le	cadre	du	développement	des	«	démarches	qualité	»,	les	BPF	sont	la	traduction	française	de	Good	Manufacturing	Practice	ou	GMP	et	s'appliquent	à	la	fabrication	de	médicaments	à	usage	humain	ou	vétérinaire.	Des	textes
similaires	existent	pour	les	produits	cosmétiques,	et	de	nombreux	secteurs	industriels	(par	exemple	les	industries	agro-alimentaires)	emploient	le	vocable	de	bonnes	pratiques	de	fabrication.	Dans	le	domaine	cosmétique,	ces	bonnes	pratiques	sont	encadrées	par	la	norme	GMP	ISO	22716,	référence	internationale	qui	garantit	la	qualité,	la	traçabilité	et	la
sécurité	des	produits.	Cette	norme	couvre	l’ensemble	des	étapes	de	production,	depuis	la	sélection	des	matières	premières	jusqu’au	conditionnement	final,	et	s’impose	comme	un	standard	incontournable	pour	tout	laboratoire	cosmétique	en	France	souhaitant	assurer	une	conformité	réglementaire	optimale[1].	L'article	qui	suit	s'adresse	de	façon	plus
restrictive	aux	BPF	(GMP)	appliquées	aux	produits	pharmaceutiques	pour	lesquels	elles	constituent	un	référentiel	réglementaire	opposable	lors	des	inspections	des	établissements	pharmaceutiques	par	leurs	autorités	de	tutelle.	En	1992,	pour	répondre	à	un	déficit	de	confiance	induit	par	plusieurs	crises	sanitaires	ou	alimentaires,	certains	représentants
de	l'industrie	alimentaire	ont	mis	en	place	un	processus	de	certification	dit	GMP+	ou	«	GMP+	Feed	Safety	Assurance	scheme	(GMP+	FSA)	»[2],	géré	par	une	association	internationale	ad	hoc[3].	En	Europe	:	EUDRALEX	The	rules	governing	Medicinal	Products	in	the	EU	vol.	4	-	EU	guidelines	to	GMP	Medicinal	Products	for	Human	and	Veterinary	Use[4].
Aux	États-Unis	:	GMP	21CFR	Parts	210	and	211	(Food	and	Drug	Administration).	Le	détenteur	d'une	autorisation	de	fabrication	doit	fabriquer	un	produit	adapté	à	l'usage,	conforme	à	ses	spécifications	définies	dans	l'autorisation	de	mise	sur	le	marché	et	ne	devant	pas	exposer	un	patient	à	un	risque	remettant	en	cause	la	sécurité,	la	qualité	ou	l'efficacité
du	produit.	Dans	cet	esprit,	les	BPF	s'attachent	à	limiter	deux	catégories	de	risques	:	les	risques	de	contamination	croisée	des	produits	(par	un	autre	produit,	ou	un	contaminant	interne	et	externe)	;	les	risques	de	confusion	notamment	au	niveau	des	étiquetages	et	de	l'identification	des	composants.	Elles	insistent	sur	les	pratiques	d'hygiène	et
d'organisation	qui	doivent	être	mises	en	place	à	tous	les	niveaux.	Lors	de	leur	mise	en	place	en	France	en	1978,	certains	pharmaciens	d'industrie	auraient	préféré	qu'on	les	nomme	«	pratiques	de	bonne	fabrication	»	(PBF),	ce	qui	aurait	été,	selon	eux,	une	traduction	plus	fidèle	du	texte	original	Good	Manufacturing	Practice.	Cependant,	la	version	actuelle
du	texte	français	est	intitulée	Bonnes	pratiques	de	fabrication.	Elle	est	parue	au	Bulletin	officiel,	n°	2015/12	bis.	Elle	s'appuie	sur	le	texte	européen,	en	y	ajoutant	quelques	particularités.	En	France,	ces	BPF	constituent	le	référentiel	qualité	applicable	par	l'Afssaps	(agence	française	de	sécurité	sanitaire	des	produits	de	santé)	lors	de	ses	inspections.
L'Afssaps	a	été	remplacée	au	1er	mai	2012	par	l'ANSM	(Agence	nationale	de	sécurité	du	médicament	et	des	produits	de	santé).	L'internationalisation	de	ces	démarches,	rendue	nécessaire	par	la	mondialisation	des	échanges,	un	contexte	de	normalisation	croissante	et	de	demande	de	qualité,	se	heurte	encore	à	quelques	difficultés	liées	aux	différences
culturelles	et	au	manque	d'harmonisation	(plusieurs	«	lignes	directrices	»	du	Conseil	international	d'harmonisation	des	exigences	techniques	pour	l'enregistrement	des	médicaments	à	usage	humain	—	ICH	—	tentent	de	gommer	cet	écueil).	La	fabrication	des	principes	actifs	(composant	supportant	l'activité	du	médicament)	fait	l'objet	d'un	texte	harmonisé
(ICH	Q7)	de	bonnes	pratiques	de	fabrication	en	chimie	pharmaceutique.	Ce	texte	est	maintenant	repris	dans	la	partie	II	des	BPF	sous	le	titre	«	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication	des	Substances	actives	utilisées	comme	matières	premières	dans	les	médicaments	».	D'autres	textes	ICH	existants	et	en	cours	de	définition	(ICH	Q8,	Q9,	Q10)	tendent	à	replacer
les	BPF	dans	un	système	qualité	plus	large	visant	à	intégrer	la	qualité	dès	la	conception	—	QbD	Quality	by	Design	(ICH	Q8)	—,	à	maitriser	les	risques	—	QRM	Quality	Risk	Management	(ICH	Q9)	—,	à	promouvoir	un	système	d'amélioration	continue	dans	la	ligne	d'ISO	9000	v2000	—	PQS	Pharmaceutical	Quality	System	(ICH	Q10).	Note	:	un	texte	ICH	Q11
Guideline	on	Development	and	Manufacture	of	Drug	Substances	faisant	l'écho	de	l'ICH	Q8	pour	les	principes	actifs	(nouvelles	entités	chimiques	ou	biologiques)	entre	dans	la	phase	de	mise	en	place	(step5).	Écrire	les	modes	opératoires	et	les	instructions	afin	de	fournir	une	«	feuille	de	route	»	nécessaire	à	la	conformité	avec	les	BPF	et	à	une	production
de	qualité	régulière.	Suivre	scrupuleusement	procédures	et	instructions	pour	prévenir	toute	contamination,	inversion	ou	erreur.	Renseigner	rapidement	et	précisément	le	travail	en	cours	dans	un	but	de	conformité	avec	les	procédures	et	de	traçabilité.	Prouver	que	les	systèmes	font	ce	pour	quoi	ils	sont	conçus	en	effectuant	des	démarches	formelles	de
validation.	Intégrer	les	procédés,	la	qualité	du	produit	et	la	sécurité	du	personnel	dans	la	conception	des	bâtiments	et	des	équipements.	Effectuer	la	maintenance	des	bâtiments	et	équipements	de	manière	régulière	et	efficace.	Développer	et	démontrer	clairement	les	compétences	au	poste	de	travail.	Protéger	les	produits	contre	toute	contamination	en
adoptant	des	habitudes	régulières	et	systématiques	de	propreté	et	d’hygiène.	Construire	la	qualité	dans	les	produits	par	un	contrôle	des	matières	premières	et	des	processus	tels	que	la	fabrication,	l’emballage,	l’étiquetage,	etc.	Planifier	et	effectuer	régulièrement	des	audits	afin	d’assurer	conformité	avec	les	BPF	et	efficacité	au	système	qualité.	Article
principal	:	5M.	Ces	principes	sont	souvent	résumés	autour	des	«	5M	»	:	Matériel	:	identifié,	entretenu,	nettoyé,	qualifié,	etc.	;	Méthodes	:	disponibles,	détaillées,	précises,	vérifiées,	validées,	auditées,	etc.	;	Main-d'œuvre	:	formée	et	habilitée	au	poste	de	travail	;	Matières	:	identifiées,	contrôlées,	etc.	;	Milieu	:	infrastructures	de	production	qualifiées,	etc.
Décision	du	7	août	2023	modifiant	la	décision	du	29	décembre	2015	modifiée	relative	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication.	Les	BPF	sont	actuellement	organisées	en	4	parties	:	Partie	1,	bonnes	pratiques	de	fabrication	des	médicaments	à	usage	humain	;	Partie	2,	bonnes	pratiques	de	fabrication	pour	les	substances	actives	utilisées	comme	matière
première	dans	les	médicaments	;	Partie	3,	documents	relatifs	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	;	Partie	4,	guide	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	spécifiques	aux	médicaments	de	thérapie	innovante.	La	partie	1	comporte	neuf	chapitres	généraux	:	Système	qualité	pharmaceutique	;	Personnel	;	Locaux	et	matériel	;	Documentation	;	Production	;
Contrôle	de	la	qualité	;	Activités	externalisées	;	Réclamations,	défauts	qualité	et	rappels	de	médicaments	;	Auto-inspection.	La	partie	2	reprend	les	travaux	d'harmonisation	de	l’ICH	Q7	GMP	for	Active	Pharmaceutical	Ingredient.	Cette	partie	relative	aux	principes	actifs	est	harmonisée	au	niveau	des	acteurs	majeurs	de	l'ICH	(Europe,	États-Unis,	Japon
notamment),	à	la	différence	de	la	réglementation	du	produit	fini	(cf.	partie	1)	où	des	référentiels	spécifiques	s'appliquent	en	fonction	des	pays	(BPF	2014/1bis	en	France,	21CFR210,211	aux	États-Unis	par	exemple)	;	le	chapitre	19	du	texte	détaille	les	exigences	pour	les	principes	actifs	destinés	à	la	fabrication	des	médicaments	expérimentaux.	La	partie	3
reprend	les	textes	de	l'ICH	Q9	(management	du	risque),	de	l'ICH	Q10	(Système	qualité	pharmaceutique)	et	donne	des	recommandations	sur	les	exigences	internationales	pour	la	certification	des	lots.	Les	annexes	et	lignes	directrices	particulières,	applicables	aux	4	parties,	viennent	compléter	et	renforcer	le	guide	:	Lignes	directrices	1	(=Annex	1	Eur.
GMP)	:	fabrication	de	médicaments	stériles	;	Annexe	2	(=Annex	2	Eur.	GMP)	:	fabrication	des	substances	actives	et	des	médicaments	biologiques	à	usage	humain	;	Lignes	directrices	3	(=Annex	3	Eur.	GMP)	:	fabrication	de	médicaments	radiopharmaceutiques	;	Annexe	6	(=Annex	6	Eur.	GMP)	:	fabrication	des	gaz	médicinaux	;	Annexe	7	(=Annex	7	Eur.
GMP)	:	fabrication	des	médicaments	à	base	de	plantes	;	Lignes	directrices	8	(=Annex	8	Eur.	GMP)	:	échantillonnage	des	matières	premières	et	des	articles	de	conditionnement	;	Lignes	directrices	9	(=Annex	9	Eur.	GMP)	:	liquides,	crèmes	et	pommades	;	Lignes	directrices	10	(=Annex	10	Eur.	GMP)	:	fabrication	de	préparations	pressurisées	en	aérosol	à
inhaler	présentées	en	récipients	munis	d'une	valve	doseuse	;	Annexe	11	(=Annex	11	Eur.	GMP)	:	systèmes	informatisés	;	Lignes	directrices	12	(=Annex	12	Eur.	GMP)	:	utilisation	des	rayonnements	ionisants	dans	la	fabrication	des	médicaments	;	Lignes	directrices	13	(=Annex	13	Eur.	GMP)	:	fabrication	des	médicaments	expérimentaux	;	Annexe	14
(=Annex	14	Eur.	GMP)	:	fabrication	des	médicaments	dérivés	du	sang	ou	du	plasma	humains	;	Annexe	15	(=Annex	15	Eur.	GMP)	:	qualification	et	validation	;	Annexe	16	(=Annex	16	Eur.	GMP)	:	certification	par	une	personne	qualifiée	et	libération	des	lots	;	Annexe	17	(=Annex	17	Eur.	GMP)	:	libération	paramétrique	;	Lignes	directrices	19	(=Annex	19
Eur.	GMP)	:	échantillon	de	référence	et	échantillon	modèle	;	Annexe	21	:	importation	de	médicaments	(humains	ou	expérimentaux)[5].	Sécurité	alimentaire	Organisation	Bonne	pratique	Gouvernance	ISO	15378	(fr)	ACTIA	;	Présentation	du	Guide	pratique	d'utilisation	des	référentiels	Qualité	et	sécurité	des	aliments	et	sommaire	(fr)	Page	de	l'ANSM	sur
les	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication	(fr)	Accès	à	de	nombreux	guides	de	bonnes	pratiques	(fr)	Liste	de	guides	de	bonnes	pratiques	hygiéniques	publiées	aux	J.O-R.F	(en)	Rapport	final	(9	août	2004)	d'un	travail	d'experts	demandé	par	l'U.S.	Food	and	Drug	Administration,	intitulé	Good	Manufacturing	Practices	(GMPs)	for	the	21st	Century	–	Food
Processing	(en)	Community	Guide	to	Good	Practice	For	Feed	Additive	and	Premixture	Operators	(en)	European	Feed	Manufacturers	Guide	(EFMC)	Les	Bonnes	pratiques	de	fabrication	pharmaceutique	2e	édition	2012,	coordonné	par	Dominique	Blanchard,	éditeur	PYC.	↑	«	Cosmétiques	—	Bonnes	pratiques	de	fabrication	(BPF)	—	Lignes	directrices
relatives	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	»	↑	GMP+	Feed	Safety	Assurance	scheme	;	Quality	Control	of	Feed	Material	;	GMP+	B2.	↑	ONG	GMP+.	↑	(en)	«	EudraLex	-	Volume	4	»,	sur	health.ec.europa.eu,	31	mai	2023	(consulté	le	8	juin	2023).	↑	Il	est	ajouté	en	partie	«	Annexes	»	du	guide	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	tel	qu’issu	de	la	décision
du	29	décembre	2015	susvisée,	l’annexe	21	relative	à	l’importation	de	médicaments	(humains	ou	expérimentaux)	fabriqués	en	dehors	de	l’Union	européenne	(UE)	ou	de	l’Espace	économique	européen	(EEE)	:	voir	ANSM,	«	Actualité	-	Décision	du	07/08/2023	modifiant	la	décision	du	29	décembre	2015	modifiée	relative	aux	bonnes	pratiques	de
fabrication	»,	sur	ansm.sante.fr,	21	août	2023	(consulté	le	23	décembre	2023).	Portail	de	la	pharmacie	Ce	document	provient	de	«		.	Définition		Les	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication	sont	un	ensemble	de	principes	et	de	directives.	Les	premières	BPF	sont	parues	en	France	en	1978.	Ce	référentiel	est	régulièrement	mis	à	jour	afin	d’intégrer	les	évolutions
liées	à	la	réglementation.		L’OMS	définit	les	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication	comme	«	un	des	éléments	de	l’assurance	de	la	qualité,	garantissant	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’objectif	étant	de	garantir	la
qualité,	la	sécurité	et	l’efficacité	des	médicaments.		Ces	Bonnes	pratiques	de	Fabrication	permettent	de	comprendre	les	exigences	de	la	réglementation	européenne	relative	à	la	fabrication	des	médicaments.	Il	s’agit	d’un	des	référentiels	applicables	pour	les	produits	de	santé	ayant	une	AMM	pour	le	marché	européen,	mais	également	pour	les
médicaments	expérimentaux.			L’application	des	BPF	par	les	établissements	pharmaceutiques	est	vérifiée	par	les	autorités	compétentes	au	cours	des	inspections.		Les	certificats	de	conformité	aux	BPF	délivrés	par	l’ANSM	à	l’issue	de	ces	inspections	sont	publiés	dans	la	base	de	données	européenne	EudraGMDP.		Organisation	des	Bonnes	Pratiques	de
Fabrication			Le	référentiel	est	composé	de	4	parties	différentes	et	d’annexes	et	lignes	directrices.	Les	4	parties	sont	les	suivantes :			Partie	I :	BPF	des	médicaments	à	usage	humain		Partie	II :	BPF	pour	les	substances	actives	utilisées	comme	matières	premières	dans	les	médicaments		Partie	III :	Documents	relatifs	aux	BPF			ICH	Q9 :	ligne	directrice
« gestion	du	risque	qualité »		ICH	Q10 :	ligne	directrice	« système	qualité	pharmaceutique »		Partie	IV :	BPF	spécifiques	aux	médicaments	de	thérapie	innovante		Les	10	Principes	des	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication		Il	existe	10	principes	fondamentaux	applicables	aux	opérations	pharmaceutiques	qui	sont	tirés	de	ces	chapitres et	sont	à	appliquer	afin	de
garantir	la	conformité	des	médicaments	:			Création	de	procédure :	rédiger	les	modes	opératoires	et	instructions	afin	de	fournir	une	« feuille	de	route » ;		Documentation :	décrire	précisément	le	travail	en	cours	à	des	fins	de	conformité	aux	procédures	et	de	traçabilité ;		Validation :	prouver	le	bon	fonctionnement	des	systèmes	en	place	en	assurant	des
circuits	de	validation ;		Conception	des	systèmes :	intégrer	les	procédés,	la	qualité	du	produit	et	la	sécurité	du	personnel	dès	la	phase	de	conception	des	bâtiments,	systèmes	et	équipements ;		Maintenance :	entretien	et	maintenance	régulière	et	efficace	des	systèmes,	installations	et	équipements ;		Compétences :	développer	et	démontrer	clairement	les
compétences	au	poste	de	travail ;		Prévention	des	contaminations :	adopter	les	habitudes	régulières	et	systématiques	d’hygiène	et	de	propreté ;		La	qualité	avant	tout :	contrôle	régulier	des	matières	premières	et	des	processus	(fabrication,	emballage,	étiquetage…) ;		Audits	qualité :	planifier	et	réaliser	des	audits	réguliers	afin	d’assurer	la	conformité	aux
BPF	et	l’efficacité	du	système	qualité.		Conclusion			La	conformité	au	référentiel	des	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication	est	essentielle.	Il	s’agit	d’une	obligation	réglementaire	pour	les	établissements	pharmaceutiques.	En	effet,	il	est	crucial	d’assurer	la	conformité	et	la	sécurité	des	produits.	De	plus,	lors	des	inspections	par	les	autorités	de	santé,	un	non-
respect	de	ce	référentiel	peut	entraîner	des	décisions	plus	ou	moins	sévères	au	regard	des	non-conformités	observées.	Les	suites	d’inspections	peuvent	aller	des	mesures	administratives	d’avertissement	jusqu’aux	sanctions.			Categories	On	February	28,	2018,	the	Health	Products	Compliance	Directorate	posted	four	drug	good	manufacturing	practices
(GMP)	documents	to	the	Health	Canada	website.	These	documents	are:	GUI-0001,	GUI-0023,	and	GUI-0031	are	revised	versions	of	currently	posted	documents	and	GUI-0119	is	a	new	document	to	replace	the	sterile	products	section	of	GUI-0001.	These	documents,	except	for	GUI-0023,	have	an	implementation	date	of	October	1,	2018.	GUI-0023	will	be
implemented	effective	immediately	as	it	will	help	you	better	understand	how	Health	Canada	currently	assigns	the	risk	rating	to	GMP	inspection	findings	and	the	compliance	rating	for	a	GMP	inspection.	There	are	important	changes	in	this	guide	as	it	relates	to	lower	risk	products	and	activities.	These	documents	have	been	updated	to:	address	emerging
issues	such	as	increased	reliance	on	foreign	fabricators,	packagers/labellers,	and	testers,	and	emerging	trends	such	as	data	integrity,	incoporate	additional	sample	observations,	help	the	medical	gas	industry	comply	with	regulations,	help	industry	comply	with	the	regulations	as	they	relate	to	sterile	drugs,	and	be	reformatted	using	plain	language
principles	in	accordance	with	new	Canada.ca	requirements,	soon	to	be	in	effect.	Health	Canada	will	host	a	series	of	webinars	to	review	the	revised	guidance	documents,	highlight	key	changes	and	to	answer	any	related	questions.	You	can	expect	to	receive	invitations	in	the	near	future	to	attend	webinars	scheduled	for:	Thursday,	March	29,	2018	on	Good
manufacturing	practices	for	medical	gases	(GUI-0031),	and	May/June	2018	on	the	other	three	guidance	documents	(GUI-0001,	GUI-0023,	and	GUI-0119).	Source:	Health	Product	Inspection	and	Licensing	Division			Les	BPF,	ou	bonnes	pratiques	de	fabrication,	sont	un	ensemble	de	normes	et	de	lignes	directrices	internationales	en	matière	d’assurance
qualité,	appliquées	dans	divers	secteurs	afin	de	garantir	la	production	constante	de	produits	sûrs	et	de	haute	qualité,	notamment	les	produits	pharmaceutiques,	les	denrées	alimentaires	et	les	cosmétiques.	La	certification	BPF	est	généralement	obligatoire	pour	les	entreprises	et	les	organisations	impliquées	dans	la	fabrication	et	la	production	de	produits
dans	des	secteurs	où	la	qualité,	la	sécurité	et	la	cohérence	des	produits	sont	essentielles.	Les	secteurs	et	les	entreprises	qui	ont	souvent	besoin	d’une	certification	BPF	incluent	ceux	qui	sont	impliqués	dans	:	La	fabrication	de	produits	pharmaceutiques	La	fabrication	de	denrées	alimentaires	La	fabrication	de	produits	cosmétiques	La	biotechnologie	La
fabrication	de	dispositifs	médicaux	La	fabrication	de	produits	chimiques	La	fabrication	de	produits	vétérinaires	et	de	santé	animale	La	mise	en	œuvre	des	BPF	présente	plusieurs	avantages	pour	les	organisations.	Voici	quelques-uns	de	ses	principaux	avantages	:	Les	BPF	permettent	de	garantir	une	qualité	constante	des	produits	en	établissant	des
normes	et	des	procédures	rigoureuses	pour	la	fabrication,	les	essais	et	la	documentation.	Dans	de	nombreux	secteurs,	le	respect	des	lignes	directrices	relatives	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	(BPF)	est	souvent	une	exigence	réglementaire.	Le	respect	des	normes	BPF	peut	accélérer	l’obtention	des	autorisations	réglementaires	et	réduire	la
probabilité	de	problèmes	de	non-conformité	ou	de	rappels	de	produits.	Les	BPF	favorisent	l’efficacité	et	la	normalisation	des	processus	de	fabrication,	réduisant	ainsi	les	déchets,	les	reprises	et	les	coûts	opérationnels.	Il	faut	généralement	entre	trois	et	douze	mois	pour	obtenir	une	certification	BPF,	en	fonction	des	processus	actuels	d’une	organisation	et
du	nombre	de	ceux	qui	doivent	être	modifiés	ou	autrement	adaptés	pour	adhérer	aux	normes	BPF.	La	mise	en	œuvre	des	normes	BPF	peut	poser	plusieurs	problèmes	aux	organisations.	Il	s’agit	notamment	de	:	Le	respect	des	normes	BPF	nécessite	souvent	des	investissements	financiers	importants	dans	la	modernisation	des	installations,	l’équipement	et
la	formation	du	personnel.	L’allocation	de	ces	ressources	peut	s’avérer	difficile	pour	les	petites	entreprises	ou	celles	dont	le	budget	est	limité.	Les	réglementations	en	matière	de	BPF	peuvent	être	complexes	et	varient	en	fonction	du	secteur	d’activité	et	de	la	région.	Rester	à	jour	et	garantir	une	conformité	totale	peut	s’avérer	décourageant,	en	particulier
lorsque	plusieurs	réglementations	s’appliquent	à	une	seule	organisation.	La	mise	en	œuvre	des	BPF	nécessite	un	changement	culturel	en	faveur	de	la	qualité	et	de	la	conformité	dans	l’ensemble	de	l’organisation.	Changer	les	comportements	et	les	attitudes	des	employés	pour	qu’ils	donnent	la	priorité	aux	principes	des	BPF	peut	s’avérer	difficile	et	se
heurter	à	une	certaine	résistance.	Voici	quelques	conseils	pour	obtenir	une	certification	BPF	:	Veiller	à	ce	que	tous	les	employés	soient	bien	informés	des	principes	et	pratiques	des	BPF	par	le	biais	de	programmes	de	formation	complets.	Tenir	des	registres	méticuleux	de	tous	les	processus,	procédures	et	mesures	de	contrôle	de	la	qualité.	Réaliser
régulièrement	des	audits	internes	et	des	auto-inspections	afin	d’identifier	et	de	combler	de	manière	proactive	les	lacunes	en	matière	de	conformité.	Investir	dans	l’entretien	et	la	maintenance	(préventive)	des	installations	et	des	équipements	de	production	afin	de	s’assurer	qu’ils	répondent	aux	normes	de	BPF.	Collaborez	avec	des	experts	et	des
consultants	en	BPF	pour	évaluer	vos	processus	et	vos	installations,	recevoir	des	conseils	sur	la	conformité	et	vous	préparer	à	des	audits	par	des	tiers.	Une	certification	BPF	est	généralement	valable	trois	ans.	Le	renouvellement	implique	des	audits	réguliers	par	les	organismes	de	certification,	la	mise	à	jour	de	la	documentation	pour	démontrer	le
maintien	de	la	conformité,	la	formation	continue	des	employés	et	l’adhésion	aux	normes	et	réglementations	BPF	en	constante	évolution.	Pour	plus	d’informations	et	de	conseils	sur	la	conformité	aux	BPF,	vous	pouvez	consulter	les	ressources	suivantes	Organismes	de	réglementation.	L’Agence	européenne	des	médicaments,	la	Société	internationale
d’ingénierie	pharmaceutique,	la	Food	&	Drug	Administration	américaine	et	d’autres	organismes	de	réglementation	fournissent	une	mine	d’informations	sur	les	BPF	et	la	certification	BPF.	Organismes	de	certification	accrédités.GMP	Plus	International	propose	une	base	de	données	mondiale	des	organismes	de	certification	accrédités	pour	les	BPF,	que
vous	pouvez	utiliser	pour	trouver	et	contacter	un	organisme	qui	peut	vous	aider	à	prendre	les	mesures	nécessaires	pour	obtenir	une	certification	BPF.	Matrice	de	compétences	BPF.	AG5	propose	une	matrice	de	compétences	gratuite	dédiée	aux	compétences	liées	aux	BPF.	Vous	pouvez	l’utiliser	pour	identifier,	suivre	et	gérer	les	compétences	que	vos
employés	possèdent,	ainsi	que	celles	dont	ils	pourraient	avoir	besoin	pour	la	certification	BPF	de	votre	organisation.	Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	actuelles	(cGMP)	sont	une	modalité	utilisée	principalement	aux	États-Unis,	tandis	que	les	BPF	sont	une	modalité	plus	générique	et	largement	utilisée	qui	peut	s’appliquer	à	l’échelle	mondiale.	Les	cGMP
et	les	BPF	sont	toutes	deux	essentielles	pour	réglementer	et	maintenir	la	qualité	et	la	sécurité	des	produits	dans	leurs	secteurs	respectifs,	mais	les	réglementations	et	exigences	spécifiques	peuvent	varier	en	fonction	de	la	juridiction	et	du	secteur	d’activité.	En	outre,	les	cGMP	mettent	davantage	l’accent	sur	l’utilisation	des	technologies	les	plus	récentes
et	les	plus	innovantes	pour	garantir	les	normes	de	qualité,	d’où	le	terme		»	actuelles	«	.	Les	entreprises	opérant	dans	des	secteurs	réglementés	doivent	connaître	et	respecter	les	normes	cGMP	ou	BPF	applicables	à	leurs	produits	spécifiques	et	à	leurs	zones	géographiques.	AG5	stocke	toutes	les	certifications	dans	le	cloud,	ce	qui	permet	à	tout	le
personnel	autorisé	d’accéder	à	la	bonne	version	des	certifications	approuvées.	Cela	vous	permet	de	garder	facilement	la	trace	de	toutes	les	données	et	de	la	documentation	relatives	à	la	conformité	aux	BPF	dans	votre	organisation.	Grâce	au	logiciel	de	gestion	des	compétences	d’AG5,	vous	pouvez	surveiller	le	statut	de	tout	type	de	certification	pertinent
pour	votre	personnel,	en	tirant	parti	de	tableaux	de	bord	intuitifs	qui	vous	permettent	de	comprendre	exactement	ce	qui	est	nécessaire	pour	que	vos	employés	restent	compétents	et	en	sécurité.	Réserver	une	démonstration	Lire	le	profil	de	l'auteur	Thank	you	for	being	patient.	We	are	doing	some	work	on	the	site	and	will	be	back	shortly.	Share	—	copy
and	redistribute	the	material	in	any	medium	or	format	for	any	purpose,	even	commercially.	Adapt	—	remix,	transform,	and	build	upon	the	material	for	any	purpose,	even	commercially.	The	licensor	cannot	revoke	these	freedoms	as	long	as	you	follow	the	license	terms.	Attribution	—	You	must	give	appropriate	credit	,	provide	a	link	to	the	license,	and
indicate	if	changes	were	made	.	You	may	do	so	in	any	reasonable	manner,	but	not	in	any	way	that	suggests	the	licensor	endorses	you	or	your	use.	ShareAlike	—	If	you	remix,	transform,	or	build	upon	the	material,	you	must	distribute	your	contributions	under	the	same	license	as	the	original.	No	additional	restrictions	—	You	may	not	apply	legal	terms	or
technological	measures	that	legally	restrict	others	from	doing	anything	the	license	permits.	You	do	not	have	to	comply	with	the	license	for	elements	of	the	material	in	the	public	domain	or	where	your	use	is	permitted	by	an	applicable	exception	or	limitation	.	No	warranties	are	given.	The	license	may	not	give	you	all	of	the	permissions	necessary	for	your
intended	use.	For	example,	other	rights	such	as	publicity,	privacy,	or	moral	rights	may	limit	how	you	use	the	material.	Share	—	copy	and	redistribute	the	material	in	any	medium	or	format	for	any	purpose,	even	commercially.	Adapt	—	remix,	transform,	and	build	upon	the	material	for	any	purpose,	even	commercially.	The	licensor	cannot	revoke	these
freedoms	as	long	as	you	follow	the	license	terms.	Attribution	—	You	must	give	appropriate	credit	,	provide	a	link	to	the	license,	and	indicate	if	changes	were	made	.	You	may	do	so	in	any	reasonable	manner,	but	not	in	any	way	that	suggests	the	licensor	endorses	you	or	your	use.	ShareAlike	—	If	you	remix,	transform,	or	build	upon	the	material,	you	must
distribute	your	contributions	under	the	same	license	as	the	original.	No	additional	restrictions	—	You	may	not	apply	legal	terms	or	technological	measures	that	legally	restrict	others	from	doing	anything	the	license	permits.	You	do	not	have	to	comply	with	the	license	for	elements	of	the	material	in	the	public	domain	or	where	your	use	is	permitted	by	an
applicable	exception	or	limitation	.	No	warranties	are	given.	The	license	may	not	give	you	all	of	the	permissions	necessary	for	your	intended	use.	For	example,	other	rights	such	as	publicity,	privacy,	or	moral	rights	may	limit	how	you	use	the	material.	Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	sont	au	cœur	de	la	stratégie	de	qualité	et	de	gestion	des	risques	des
entreprises	industrielles.	Elles	permettent	également	de	garantir	la	sécurité	des	travailleurs.	Voyons	ensemble	comment	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	peuvent	améliorer	la	qualité	des	produits	manufacturés	mais	également	aider	l’entreprise	à	développer	un	environnement	de	travail	plus	sûr	pour	les	salariés	de	l’entreprise.	Les	bonnes	pratiques
de	fabrication	regroupent	des	directives	et	des	processus	stricts	concernant	la	gestion	de	la	production,	le	contrôle	ainsi	que	la	sécurité	des	produits.	Leur	objectif	est	de	s’assurer	que	la	qualité	et	la	sécurité	des	produits	correspondent	aux	critères	fixés	par	l’entreprise	et	par	la	législation.	Elles	permettent	également	de	réduire	et	de	contrôler	les
risques	professionnels	auxquels	sont	exposés	les	employés.	Certaines	industries	comme	la	chimie,	la	pharmacie	ou	l’alimentation	par	exemple	ont	l’obligation	de	respecter	des	normes	très	strictes.	Toute	erreur	de	fabrication	peut	avoir	de	graves	conséquences.	La	santé	des	utilisateurs	et	des	consommateurs	de	ces	produits	peut	être	affectée.	Il	est	donc
impératif	de	s’assurer	de	la	qualité	et	de	la	sécurité	des	produits	fabriqués.	C’est	là	qu’entrent	en	jeu	les	bonnes	pratiques	de	fabrication.	La	mise	en	place	de	bonnes	pratiques	de	fabrication	joue	un	rôle	important	dans	la	sécurité	au	travail.	Elles	permettent	de	réduire	les	risques	d’accidents,	de	blessures	mais	aussi	de	maladies	professionnelles.	Pour	y
parvenir,	l’entreprise	va	pouvoir	se	concentrer	sur	les	éléments	suivants	:	Planification,	Formation,	Surveillance,	Documentation.	Chaque	étape	du	processus	de	fabrication	doit	impérativement	être	soigneusement	planifiée.	Ce	travail	doit	être	réalisé	avant	même	le	démarrage	de	la	production.	Cela	permet	notamment	d’identifier	les	risques
professionnels	liés	à	la	production.	Des	mesures	de	prévention	et	de	protection	peuvent	alors	être	mises	en	place.	Les	plans	d’intervention	ainsi	adaptés	aux	conditions	de	travail	et	de	production	de	l’entreprise	permettent	de	réduire	les	risques	et	d’améliorer	la	sécurité	des	travailleurs.	La	formation	et	la	sensibilisation	des	salariés	à	la	sécurité	au	travail
font	également	partie	des	bonnes	pratiques	de	fabrication.	Les	employés	formés	aux	procédures	de	fabrication	ainsi	qu’à	la	manipulation	des	équipements	de	production	travaillent	en	toute	sécurité.	De	la	même	façon,	ils	doivent	être	sensibilisés	aux	risques	liés	à	la	manipulation	et	à	l’exposition	à	des	substances	potentiellement	dangereuses	pour	la
santé.	La	surveillance	des	opérations	de	fabrication	permet	de	vérifier	que	les	procédures	mises	en	place	sont	bien	suivies	et	que	les	risques	sont	continuellement	maîtrisés.	La	surveillance	comprend	aussi	bien	le	contrôle	en	temps	réel	des	opérations	de	fabrication,	grâce	à	des	capteurs	intelligents	et	un	traitement	permanent	des	flux	de	données
transmis	par	exemple,	que	l’inspection	régulière	des	équipements.	Une	maintenance	préventive	associée	à	une	maintenance	corrective	plus	classique	permet	d’identifier	rapidement	de	potentielles	défaillances	et	d’améliorer	la	sécurité	des	travailleurs	et	du	matériel.	L’intégralité	des	étapes	du	processus	de	fabrication	doit	être	détaillée	et	correctement
documentée.	On	assure	ainsi	une	traçabilité	sans	faille	des	produits.	L’entreprise	a	un	bien	meilleur	contrôle	de	la	qualité	de	ses	produits	et	les	points	faibles	potentiels	du	processus	de	fabrication	peuvent	être	plus	facilement	identifiés,	et	donc	corrigés.	L’amélioration	continue	des	processus	de	fabrication	est	grandement	encouragée	par	les	bonnes
pratiques	de	fabrication.	L’entreprise	doit	en	permanence	évaluer	ses	pratiques,	tant	en	matière	d’efficacité,	que	de	productivité	et	bien	sûr	de	sécurité.	Des	audits,	des	inspections	et	des	analyses	régulières	permettent	d’identifier	les	différents	points	pouvant	être	améliorés.	Les	changements	peuvent	ensuite	être	mis	en	place	et	leur	impact	à	son	tour
évalué.	En	étant	proactive,	l’entreprise	va	être	en	mesure	de	réduire	les	risques	au	fil	du	temps	et	des	améliorations	apportées.	L’environnement	de	travail	va	devenir	de	plus	en	plus	sûr	et	la	qualité	des	produits	va	continuer	à	s’améliorer.	La	manipulation	de	produits	chimiques	engendre	de	nombreux	risques,	tant	pour	la	santé	des	travailleurs	que	pour
l’environnement.	Les	travailleurs	doivent	être	formés	et	capables	d’identifier	les	différents	produits	chimiques	qu’ils	peuvent	être	amenés	à	manipuler.	Ils	doivent	être	à	l’aise	avec	l’utilisation	des	équipements	de	protection	individuelle	et	maîtriser	les	mesures	d’urgence	et	les	procédures	à	suivre	en	cas	de	fuite	de	produits	chimiques	par	exemple.	Le
respect	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	aide	les	entreprises	de	l’industrie	chimique	à	considérablement	réduire	les	risques	d’accidents.	La	sécurité	de	l’environnement	et	des	travailleurs	s’en	trouve	grandement	améliorée.	La	traçabilité	est	une	donnée	primordiale	de	la	sécurité	des	produits	issus	de	l’industrie	alimentaire.	Elle	garantit	la	sécurité	des
travailleurs	fabricant	les	produits	comme	des	consommateurs	qui	les	achètent.	En	cas	de	problème	sur	un	produit,	qu’il	s’agisse	juste	d’une	qualité	moindre	par	rapport	au	cahier	des	charges	ou	de	quelque	chose	de	plus	grave	comme	une	contamination,	la	documentation	précise	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	permet	de	rapidement	localiser	les
lots	concernés.	Ils	peuvent	alors	être	rapidement	retirés	du	marché.	Les	consommateurs	peuvent	être	alertés	et	un	rappel	des	produits	organisé.	Grâce	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication,	les	risques	dus	à	un	produit	contaminé	sont	bien	mieux	contrôlés	et	réduits	à	leur	strict	minimum.	Les	travailleurs	de	l’industrie	alimentaire	ainsi	que	les
consommateurs	sont	ainsi	mieux	protégés.	Bien	plus	que	des	règles	définissant	la	qualité	des	produits	manufacturés,	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	sont	au	cœur	de	la	stratégie	de	sécurité	au	travail	de	nombreuses	industries.	Le	suivi	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	permet	aux	entreprises	de	réduire	les	risques,	de	mieux	contrôler	la	qualité	des
produits	et	de	protéger	les	travailleurs	comme	les	consommateurs.	Les	équipements	de	protection	individuelle	Dati	Plus	s’intègrent	parfaitement	au	cœur	de	la	stratégie	de	sécurité	au	travail	de	l’entreprise.	Nos	experts	en	sécurité	peuvent	vous	accompagner	dans	le	choix	des	dispositifs	de	protection	de	vos	salariés.	En	les	intégrant	dans	les	bonnes
pratiques	de	fabrication	de	votre	entreprise,	vous	contribuerez	à	améliorer	la	sécurité	de	vos	salariés.	N’hésitez	pas	à	nous	contacter	afin	que	nous	déterminions	ensemble	la	solution	la	plus	adaptée	à	vos	besoins.	La	gamme	complète	d'équipements	PTI	DatiPlus	Thank	you	for	being	patient.	We	are	doing	some	work	on	the	site	and	will	be	back	shortly.
Skip	to	main	content	-	Select	language	-	 ةيبرعلا 	中文	français	русский	español	português	Annex	2,	WHO	Technical	Report	Series	986,	2014	Un	produit	pharmaceutique	homologué	(ayant	obtenu	l’autorisation	de	mise	sur	le	marché)	ne	peut	être	fabriqué	que	par	un	fabricant	titulaire	d’une	autorisation	de	fabrication,	dont	les	activités	sont	inspectées
régulièrement	par	l’autorité	nationale	compétente.	Ce	guide	des	BPF	servira	de	référence	pour	juger	de	la	conformité	aux	BPF,	qui	est	l’un	des	éléments	du	Système	OMS	de	certification	de	la	qualité	des	produits	pharmaceutiques	entrant	dans	le	commerce	international,	lors	de	l’examen	des	demandes	d’autorisation	de	fabrication	et	lors	de	l’inspection
des	installations	de	production.	Il	peut	aussi	constituer	un	outil	de	formation	pour	les	inspecteurs	d’Etat	des	médicaments	ainsi	que	pour	le	personnel	de	production	et	de	contrôle	de	la	qualité	de	l’industrie	pharmaceutique.	Norms	and	Standards	for	Pharmaceuticals	(NSP)	Modification	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	des	médicaments
expérimentaux	Le	règlement	européen	(UE)	n°	536/2014	du	16	avril	2014	relatif	aux	essais	cliniques	de	médicaments	à	usage	humain	est	entré	en	application	le	31	janvier	2022.	Il	abroge	la	directive	2001/20/CE.	Pour	ce	qui	concerne	la	fabrication	des	médicaments	expérimentaux,	ce	règlement	européen	est	complété	par	:	le	règlement	délégué	(UE)
2017/1569	de	la	Commission	du	23	mai	2017,	qui	est	venu	préciser	notamment	les	principes	et	lignes	directrices	relatifs	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	pour	les	médicaments	expérimentaux	à	usage	humain	;	les	lignes	directrices	détaillées	de	la	Commission	européenne	du	8	décembre	2017	sur	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	des	médicaments
expérimentaux	à	usage	humain.Par	conséquent,	en	France,	la	décision	du	29	décembre	2015	relative	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	(Guide	BPF)	a	été	modifiée,	en	cohérence	avec	les	textes	susmentionnés	(traduction	en	français).	Ainsi,	se	substitue	à	la	ligne	directrice	particulière	intitulée	«	LD.13.	Fabrication	des	médicaments	expérimentaux	»	du
Guide	de	BPF,	une	nouvelle	«	Annexe	13	»	intitulée	«	Lignes	directrices	relatives	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	des	médicaments	expérimentaux	».	Télécharger	le	guide	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	(20/06/2024)	Directives	européennes	Les	textes	réglementaires	relatifs	aux	bonnes	pratiques	de	fabrication	ont	fait	l’objet	de	nombreuses
modifications		afin	de	transposer	en	droit	interne	les	directives	suivantes	:	Dans	le	champ	des	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication	des	médicaments	à	usage	humain	et	des	médicaments	expérimentaux	à	usage	humain,	certaines	questions	technico-réglementaires	nécessitent	des	explications	complémentaires.Ces	différentes	explications	sont	retranscrites
sous	forme	de	fiches	pratiques	validées	par	les	services	concernés	de	l'ANSM	(Direction	de	l'Inspection).	Certaines	fiches	sont,	le	cas	échéant,	élaborées	conjointement	avec	l'industrie	pharmaceutique.	Contact	Des	renseignements	complémentaires	peuvent	être	obtenus	auprès	de	la	Direction	de	l'inspection	:	e-mail	:	ipplf@ansm.sante.fr	Les	BPF
examinent	et	couvrent	chaque	aspect	du	processus	industriel	afin	de	se	prémunir	contre	tout	risque	pour	les	produits,	comme	la	contamination	croisée,	la	falsification	et	l’erreur	d’étiquetage.	Les	domaines	qui	peuvent	influencer	la	sécurité	et	la	qualité	des	produits	et	sur	lesquels	portent	les	directives	et	les	règlements	relatifs	BPF	sont	les	suivants	:
Gestion	de	la	qualité	Assainissement	et	hygiène	Bâtiments	et	installations	Équipement	Matières	premières	Personnel	Validation	et	qualification	Plaintes	Documentation	et	tenue	de	dossiers	Inspections	et	audits	de	qualité	Quelle	est	la	différence	entre	BPF	et	BPFa	?	Les	bonnes	pratiques	de	fabrication	(BPF)	et	les	bonnes	pratiques	de	fabrication
actuelles	(BPFa)	sont,	dans	la	plupart	des	cas,	interchangeables.	Les	BPF	sont	la	réglementation	de	base	promulguée	par	l’Organisation	mondiale	de	la	Santé,	afin	de	s’assurer	que	les	fabricants	prennent	des	mesures	proactives	pour	garantir	la	sécurité	et	l’efficacité	de	leurs	produits.	Les	BPFa,	quant	à	elles,	ont	été	mises	en	place	pour	garantir	une
amélioration	continue	de	l’approche	des	fabricants	en	matière	de	qualité	des	produits.	Elle	implique	un	engagement	constant	à	respecter	les	normes	de	qualité	les	plus	élevées	possibles	grâce	à	l’utilisation	de	systèmes	et	de	technologies	de	pointe.	Quels	sont	les	5	domaines	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	?	Il	est	primordial	pour	les	entreprises	de
réglementer	les	BPF	sur	le	lieu	de	travail	afin	de	garantir	une	qualité	et	une	sécurité	constantes	des	produits.	Se	concentrer	sur	les	5	P	suivants	permet	de	respecter	des	normes	strictes	tout	au	long	du	processus	de	production.	Personnel	Tous	les	employés	sont	tenus	de	respecter	strictement	les	processus	industriels	et	les	réglementations.	Tous	les
employés	doivent	suivre	une	formation	aux	BPF	afin	de	bien	comprendre	leurs	rôles	et	responsabilités.	L’évaluation	de	leurs	performances	permet	d’accroître	leur	productivité,	leur	efficacité	et	leurs	compétences.	Produits	Tous	les	produits	doivent	être	soumis	à	des	tests,	des	comparaisons	et	des	contrôles	de	qualité	constants	avant	d’être	distribués	aux
consommateurs.	Les	fabricants	doivent	s’assurer	que	les	matières	premières,	y	compris	les	produits	bruts	et	autres	composants,	ont	des	spécifications	claires	à	chaque	phase	de	la	production.	La	méthode	standard	doit	être	respectée	pour	l’emballage,	le	contrôle	et	l’attribution	des	produits	échantillons.	Processus	Les	processus	doivent	être
correctement	documentés,	clairs,	cohérents	et	distribués	à	tous	les	employés.	Une	évaluation	régulière	doit	être	menée	pour	s’assurer	que	tous	les	employés	se	conforment	aux	processus	en	vigueur	et	répondent	aux	normes	requises	par	l’organisation.	Procédures	Une	procédure	est	un	ensemble	de	lignes	directrices	pour	entreprendre	un	processus	ou
une	partie	de	processus	critique	afin	d’obtenir	un	résultat	cohérent.	Elle	doit	être	communiquée	à	tous	les	employés	et	suivie	de	manière	cohérente.	Tout	écart	par	rapport	à	la	procédure	standard	doit	être	signalé	immédiatement	et	faire	l’objet	d’une	enquête.	Place	(ou	locaux)	Les	locaux	doivent	être	toujours	propres	pour	éviter	les	contaminations
croisées,	les	accidents,	voire	les	décès.	Tous	les	équipements	doivent	être	placés	ou	stockés	correctement	et	étalonnés	régulièrement	pour	s’assurer	qu’ils	sont	aptes	à	produire	des	résultats	cohérents	afin	de	prévenir	le	risque	de	défaillance	des	équipements.	Quels	sont	les	10	principes	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	?	Créer	des	procédures
opérationnelles	standard	(POS)	Appliquer	/	mettre	en	œuvre	les	procédures	opérationnelles	standard	et	les	instructions	de	travail.	Documenter	les	procédures	et	les	processus	Valider	l’efficacité	des	SOPs	Concevoir	et	utiliser	des	systèmes	de	travail	Entretenir	les	systèmes,	les	installations	et	les	équipements	Développer	les	compétences	professionnelles
des	travailleurs	Prévenir	la	contamination	par	la	propreté	Donner	la	priorité	à	la	qualité	et	l’intégrer	dans	le	flux	de	travail	Effectuer	régulièrement	des	audits	BPF	Exemple	de	bonne	pratique	de	fabrication	et	réglementation	Les	réglementations	BPF	sont	mandatées	par	l’European	medecines	agency	pour	réglementer	la	production,	la	vérification	et	la
validation	des	produits	fabriqués	et	garantir	qu’ils	sont	efficaces	et	sûrs	pour	la	distribution	sur	le	marché.	Les	BPF	cosmétiques	ou	bonnes	pratiques	de	fabrication	cosmétiques,	par	exemple,	sont	des	lignes	directrices	pour	organiser	le	laboratoire,	le	stockage	du	matériel	ou	encore	le	suivi	des	matières	premières.	La	qualité	des	produits	manufacturés
est	très	réglementée	car	elle	peut	présenter	des	risques	négatifs	pour	la	santé	des	consommateurs	et	même	pour	l’environnement.	Une	mauvaise	hygiène,	un	mauvais	contrôle	de	la	température,	une	contamination	croisée	et	une	falsification	à	n’importe	quelle	étape	du	processus	de	industrie	sont	autant	d’exemples	de	la	façon	dont	un	produit
manufacturé	qui	ne	respecte	pas	les	BPF	peut	avoir	des	conséquences	fatales	pour	les	consommateurs.	Voir	les	sources	de	la	réglementation	et	du	préambule	des	BPF	par	pays.	Normes	BPF	Les	normes	BPF	sont	élaborées	pour	renforcer	la	sécurité	des	produits	manufacturés,	notamment	les	BPF	pharmaceutiques,	et	pour	garantir	aux	consommateurs	la
meilleure	qualité	possible.	Le	respect	des	normes	BPF	a	non	seulement	un	impact	positif	sur	la	réputation	des	entreprises,	mais	réduit	également	les	rappels	de	lots	et	les	rapports	négatifs	des	consommateurs.	Vous	trouverez	ci-dessous	4	mesures	que	vous	pouvez	suivre	pour	respecter	les	normes	BPF:	Equipe	qualité	Disposer	d’une	équipe	d’employés
qualifiés	qui	s’attacheront	à	améliorer	les	procédures	actuelles	et	à	se	conformer	aux	BPF.	Les	membres	effectueront	des	évaluations	de	la	qualité	des	opérations	afin	d’identifier	les	problèmes	et	d’élaborer	des	mesures	correctives	appropriées.	Une	partie	de	la	responsabilité	de	l’équipe	consistera	également	à	effectuer	un	contrôle	régulier	des
instruments,	des	équipements,	des	processus	et	des	compétences	du	personnel.	Validation	La	validation	est	l’acte	documenté	de	démonstration	d’instruments,	de	processus	et	d’activités	qui	sont	régulièrement	utilisés	ou	effectués.	Cela	permet	de	vérifier	s’ils	fonctionnent	conformément	aux	attentes.	Les	BPF	peuvent	impliquer	un	certain	nombre	de
choses	à	valider,	mais	il	est	bon	de	se	concentrer	sur	les	processus	suivants	:	Validation	du	processus	Validation	du	nettoyage	et	de	l’assainissement	Validation	des	systèmes	informatiques	Validation	de	la	méthode	analytique	Audits	surprises	Un	audit	surprise	de	temps	en	temps	peut	aider	à	avoir	un	aperçu	plus	précis	de	ce	qui	se	passe	dans
l’établissement.	Identifiez	les	causes	fondamentales	de	la	non-conformité	et	prenez	des	mesures	avant	que	le	problème	ne	devienne	plus	important.	En	savoir	plus	sur	les	meilleures	pratiques	en	matière	d’audits	BPF.	Formation	à	la	conformité	Dispenser	une	formation	à	la	conformité	au	personnel	est	le	meilleur	moyen	de	garantir	le	respect	des	normes
BPF.	Aidez	le	personnel	à	mieux	comprendre	les	BPF	et	à	améliorer	continuellement	les	opérations	ou	les	systèmes	en	place	pour	garantir	que	les	normes	sont	BPF.	Tous	les	employés	doivent	recevoir	une	formation	sur	la	tenue	des	registres,	l’hygiène,	la	manipulation	correcte	de	l’équipement,	l’étiquetage	et	les	procédures	opérationnelles	normalisées
afin	de	minimiser	les	erreurs	et	de	maintenir	la	conformité.	Guide	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	Les	directives	et	guides	BPF	sont	un	ensemble	de	principes	qui	aident	les	fabricants	à	mettre	en	œuvre	un	processus	industriel	efficace	et	à	garantir	que	la	qualité	est	intégrée	dans	l’organisation	et	les	processus	concernés.	Les	directives	relatives	aux
BPF	sont	généralement	flexibles,	les	pays	ayant	leur	propre	législation	pour	se	conformer	aux	directives	et	principes	locaux	en	matière	de	BPF.	Mais	presque	toutes	les	réglementations	sont	dérivées	du	concept	de	base	et	des	directives	qui	sont	:	Gestion	de	la	qualité	Le	principe	de	la	gestion	de	la	qualité	consiste	à	garantir	que	les	produits	fabriqués
sont	adaptés	à	l’usage	auquel	ils	sont	destinés,	qu’ils	sont	conformes	aux	exigences	et	qu’ils	ne	mettent	pas	les	consommateurs	en	danger	en	raison	de	mesures	inadéquates	en	matière	de	sécurité,	de	qualité	ou	d’efficacité.	Pour	atteindre	cet	objectif	de	qualité,	l’assurance	qualité,	les	bonnes	pratiques	de	industrie,	le	contrôle	de	la	qualité	et	la	gestion
des	risques	liés	à	la	qualité	doivent	être	mis	en	œuvre	de	manière	complète	et	correcte.	L’assurance	qualité	Le	système	d’assurance	qualité	vise	à	garantir	que	les	produits	fabriqués	sont	conçus	et	développés	de	manière	à	répondre	aux	exigences	des	bonnes	pratiques	de	fabrication.	Bonnes	pratiques	de	fabrication	des	produits	Dans	le	cadre	de
l’assurance	qualité,	les	bonnes	pratiques	concernent	la	production	et	le	contrôle	de	la	qualité.	Elle	vise	à	atténuer	les	risques	inhérents	au	processus	de	production.	Ses	exigences	de	base	selon	les	bonnes	pratiques	de	fabrication	pharmaceutique	de	l’OMS	sont	les	suivantes	:	Tous	les	procédés	industriels	sont	clairement	définis,	systématiquement	revus	à
la	lumière	de	l’expérience,	et	il	est	démontré	qu’ils	permettent	de	fabriquer	les	médicaments	selon	la	qualité	requise	et	conformes	à	leurs	spécifications	et/ou	à	l’autorisation	de	mise	sur	le	marché	;	Les	étapes	critiques	des	processus	industriels	et	les	modifications	importantes	du	processus	sont	validées	;	Toutes	les	installations	nécessaires	pour	le	BPF
sont	fournies,	y	compris	i.	un	personnel	qualifié	et	formé	de	manière	appropriée	;	ii.	des	locaux	et	un	espace	adéquats	;	iii.	des	équipements	et	des	services	appropriés	;	iv.	les	matériaux,	les	récipients	et	les	étiquettes	appropriés	;	v.	les	procédures	et	les	instructions	approuvées	;	Les	instructions	et	les	procédures	sont	rédigées	dans	un	langage	clair	et
sans	ambiguïté,	spécifiquement	applicables	aux	installations	fournies	;	Les	opérateurs	sont	formés	pour	exécuter	correctement	les	procédures	;	Des	enregistrements	sont	effectués,	manuellement	et/ou	à	l’aide	d’instruments	d’enregistrement,	au	cours	de	la	fabrication,	qui	démontrent	que	toutes	les	étapes	requises	par	les	procédures	et	instructions
définies	ont	été	effectivement	suivies	et	que	la	quantité	et	la	qualité	du	produit	étaient	conformes	aux	attentes.	Tout	écart	significatif	est	entièrement	enregistré	et	fait	l’objet	d’une	enquête	;	Les	registres	de	fabrication,	y	compris	de	distribution,	permettant	de	retracer	l’historique	complet	d’un	lot	sont	conservés	sous	une	forme	compréhensible	et
accessible	;	La	distribution	(vente	en	gros)	des	produits	minimise	tout	risque	pour	leur	qualité	;	Un	système	est	disponible	pour	rappeler	n’importe	quel	lot	de	produits,	de	la	vente	ou	de	l’approvisionnement	;	Les	plaintes	concernant	les	produits	commercialisés	sont	examinées,	les	causes	des	défauts	de	qualité	sont	recherchées	et	des	mesures
appropriées	sont	prises	en	ce	qui	concerne	les	produits	défectueux	et	pour	éviter	qu’ils	ne	se	reproduisent.	Contrôle	de	la	qualité	Le	contrôle	de	la	qualité	est	une	partie	des	bonnes	pratiques	de	fabrication	qui	se	concentre	sur	l’échantillonnage,	les	spécifications	et	les	tests.	Il	vérifie	l’organisation,	la	documentation	et	les	procédures	de	mise	en
circulation	pour	s’assurer	que	les	produits	passent	les	tests	requis	avant	d’être	mis	en	vente	ou	fournis.	Gestion	du	risque	qualité	La	gestion	des	risques	liés	à	la	qualité	est	un	processus	systématique	d’évaluation	des	risques	qui	peuvent	affecter	la	qualité	du	produit.	Selon	ses	principes,	la	gestion	des	risques	liés	à	la	qualité	doit	garantir	que	:
L’évaluation	du	risque	pour	la	qualité	est	basée	sur	les	connaissances	scientifiques,	l’expérience	du	processus	et,	en	fin	de	compte,	est	liée	à	la	protection	du	patient	et	des	utilisateurs	;	Le	niveau	d’effort,	de	formalité	et	de	documentation	du	processus	de	gestion	du	risque	qualité	est	proportionnel	au	niveau	de	risque.	c)	Le	processus	général	de	gestion
des	risques	liés	à	la	qualité	et	son	intégration	dans	la	qualité	du	produit	peuvent	être	mentionnés	dans	ICHQ9.	Assainissement	et	hygiène	L’assainissement	et	l’hygiène	sont	essentiels	dans	tous	les	aspects	du	processus	industriel.	Elles	couvrent	tout	ce	qui	peut	être	à	l’origine	d’une	contamination,	comme	le	personnel,	les	locaux,	les	équipements,	les
conteneurs	et	les	matériaux	de	production.	Toutes	les	sources	potentielles	de	contamination	doivent	être	identifiées	et	éliminées	grâce	à	un	programme	complet	d’assainissement	et	d’hygiène.	Bâtiment	et	installations/immeubles	En	principe,	les	locaux	doivent	être	situés	dans	un	environnement	adapté	à	ses	activités	et	exempt	de	risques	de
contamination	des	matériaux	et	des	produits.	Les	locaux	doivent	également	être	conçus	de	manière	à	minimiser	les	erreurs	de	fonctionnement	et	doivent	être	faciles	à	nettoyer	et	à	entretenir.	Équipement	Tout	comme	les	locaux,	les	équipements	doivent	être	conçus,	situés	et	entretenus	pour	fonctionner	conformément	à	l’usage	auquel	ils	sont	destinés.
En	outre,	ils	doivent	être	nettoyés	et	stockés	conformément	aux	procédures.	En	cas	de	défaut	ou	de	dysfonctionnement,	ils	doivent	être	retirés	ou	étiquetés	comme	défectueux.	Matières	premières	Tous	les	matériaux	utilisés	pour	la	production	doivent	être	stockés	correctement	selon	les	conditions	appropriées	fixées	par	les	fabricants.	Un	système	de
gestion	des	stocks	approprié	doit	être	mis	en	place	pour	garantir	que	tous	les	matériaux	entrants	sont	corrects	et	de	haute	qualité.	Personnel	Le	succès	de	la	conformité	aux	BPF	dépend	fortement	des	personnes	qui	la	mettent	en	œuvre.	C’est	pourquoi	il	est	essentiel	que	tout	le	personnel	soit	qualifié	et	formé	pour	effectuer	le	travail.	Ils	doivent
connaître	les	principes	des	BPF	et	recevoir	une	formation	continue,	des	instructions	d’hygiène	et	d’autres	outils	adaptés	à	leurs	besoins.	Les	responsables	doivent	être	clairs	sur	les	descriptions	de	poste	de	chaque	employés	afin	d’éviter	les	malentendus	et	de	réduire	le	risque	de	problèmes	tels	que	le	chevauchement	des	responsabilités.	Validation	et
qualification	Qualifier	les	systèmes,	les	locaux	et	les	équipements	pour	savoir	s’ils	sont	adaptés/prêts	à	l’usage	auquel	ils	sont	destinés	et	valider	si	les	processus	et	les	procédures	peuvent	produire	de	manière	répétée	des	produits	de	haute	qualité.	Les	étapes	critiques	du	processus	doivent	être	vérifiées	afin	de	garantir	que	la	qualité	du	produit	est
constante	et	maintenue	à	un	niveau	élevé.	Selon	l’OMS	(Organisation	mondiale	de	la	santé),	la	qualification	et	la	validation	doivent	établir	et	fournir	une	documentation	attestant	que	:	les	locaux,	les	services	publics,	les	équipements	et	les	processus	ont	été	conçus	conformément	aux	exigences	des	BPF	(qualification	de	la	conception	ou	DQ).	les	locaux,
les	services	publics	d’appui	et	les	équipements	ont	été	construits	et	installés	conformément	à	leurs	spécifications	de	conception	(qualification	de	l’installation	ou	QI)	;	les	locaux,	les	services	publics	et	l’équipement	fonctionnent	conformément	à	leurs	spécifications	de	conception	(qualification	opérationnelle	ou	QO)	;	et	un	processus	spécifique	produira
systématiquement	un	produit	conforme	à	ses	spécifications	et	attributs	de	qualité	prédéterminés	(validation	du	processus	ou	PV,	également	appelée	qualification	de	la	performance	ou	QP).	Plaintes	Le	traitement	des	plaintes	fait	également	partie	des	BPF,	c’est	pourquoi	toutes	les	industries	devraient	avoir	un	système	de	traitement	des	plaintes	BPF	bien
conçu.	Un	bon	système	de	traitement	des	plaintes	doit	prévoir	une	solution	toute	prête	pour	parer	à	toutes	les	éventualités.	Documentation	et	tenue	de	dossiers	Une	bonne	documentation	et	une	bonne	tenue	des	dossiers	sont	une	partie	essentielle	du	système	d’assurance	de	la	qualité	et	sont	exigées	en	conformité	avec	les	exigences	des	BPF.	Une	tenue
précise	des	dossiers	peut	aider	les	responsables	et	les	superviseurs	à	conserver	l’historique	des	procédures	et	des	mesures	correctives	mises	en	œuvre.	Vous	trouverez	ci-dessous	les	exigences	générales	en	matière	de	documentation	:	Les	documents	doivent	être	conçus,	préparés,	révisés	et	distribués	avec	soin.	Les	documents	doivent	être	clairs	et
lisibles.	Les	documents	doivent	être	approuvés,	signés	et	datés	par	le	personnel	approprié	et	autorisé.	Les	documents	doivent	avoir	un	contenu	sans	ambiguïté,	comme	le	titre,	la	nature	et	l’objet.	Les	documents	doivent	être	régulièrement	révisés	et	mis	à	jour.	Les	documents	ne	doivent	pas	être	écrits	à	la	main.	Toute	correction	apportée	à	un	document



ou	à	un	enregistrement	doit	être	signée	ou	paraphée	et	datée.	La	raison	de	la	correction	doit	également	être	enregistrée	(le	cas	échéant).	Enregistrez	chaque	action	prise	pour	les	activités	traçables	telles	que	la	fabrication	et	le	contrôle	des	produits.	Inspections	et	audits	de	qualité	Des	inspections	doivent	être	effectuées	régulièrement	pour	vérifier	si	les
BPF	sont	mises	en	œuvre	et	respectées.	Documenter	les	domaines	qui	nécessitent	plus	de	travail	et	fournir	des	mesures	correctives	pour	une	amélioration	continue.	Les	audits	de	qualité	sont	réalisés	pour	évaluer	les	systèmes	de	qualité	mis	en	œuvre	par	l’entreprise.	Les	listes	de	contrôle	pour	l’audit	des	BPF	peuvent	aider	les	entreprises	à	se	conformer
aux	directives	relatives	BPF	établies	par	les	autorités	réglementaires.	En	effectuant	des	visites	visuelles	du	site	et	en	réalisant	des	audits	industriels,	vous	pouvez	identifier	les	processus	non	conformes	et	prendre	des	mesures	immédiates	pour	traiter	les	points	à	améliorer.	Comment	se	conformer	aux	directives	?	Les	directives	et	règlements	relatifs	aux
BPF	traitent	de	différentes	questions	qui	peuvent	influencer	la	sécurité	et	la	qualité	d’un	produit.	Le	respect	des	normes	BPF	ou	cGMP	aide	l’organisation	à	se	conformer	aux	ordres	législatifs,	à	accroître	la	qualité	de	ses	produits,	à	améliorer	la	satisfaction	des	clients,	à	augmenter	les	ventes	et	à	obtenir	un	retour	sur	investissement	rentable.	La
réalisation	d’audits	BPF	joue	un	rôle	important	dans	l’évaluation	de	la	conformité	de	l’organisation	aux	protocoles	et	directives	industrielles.	En	effectuant	des	contrôles	réguliers,	on	peut	minimiser	le	risque	de	falsification	et	d’erreur	de	marque.	Un	audit	BPF	permet	d’améliorer	les	performances	globales	de	différents	systèmes,	notamment	les	suivants	:
Bâtiments	et	installations	Gestion	des	matériaux	Systèmes	de	contrôle	de	la	qualité	Industrie	Emballage	et	étiquetage	d’identification	Systèmes	de	gestion	de	la	qualité	Formation	du	personnel	et	formation	aux	BPF	Achats	Service	à	la	clientèle	La	conformité	et	votre	organisation	La	conformité	aux	BPF	est	cruciale	dans	l’industrie.	Fournir	des	produits
dont	la	qualité	est	assurée	peut	garantir	la	santé	et	la	sécurité	du	public.	Des	processus	robustes	et	des	systèmes	faciles	à	utiliser	qui	appliquent	et	contrôlent	les	normes	peuvent	renforcer	la	conformité	aux	BPF	dans	votre	organisation.	Avec	les	avancées	technologiques	dans	le	secteur,	les	fabricants	de	produits	alimentaires	ont	davantage	de
possibilités	de	transformer	une	culture	d’entreprise	réactive	en	une	main-d’œuvre	proactive	et	prédictive,	équipée	pour	une	amélioration	continue.	Utilisez	des	outils	numériques	tels	que	SafetyCulture,	une	application	d’inspection	mobile,	et	des	capteurs	pour	faire	évoluer	vos	BPF	au-delà	de	la	conformité.	Avec	SafetyCulture,	vous	pouvez	:	créer,
personnaliser	et	utiliser	des	listes	de	contrôle	d’audit	BPF	prêtes	à	l’emploi,	à	tout	moment	et	en	tout	lieu	;	ajouter	des	photos	et	faire	des	annotations	dans	l’application	;	fixer	et	notifier	les	audits	BPF	programmés	;	intégrer	les	systèmes	logiciels	existants	sauvegarder	tous	les	documents	relatifs	aux	BPF	en	toute	sécurité	sur	le	Cloud.	Voyez	comment
une	entreprise	de	livraison	de	nourriture	en	Australie,	Marley	Spoon,	prend	immédiatement	des	mesures	basées	sur	des	données	en	temps	réel	grâce	aux	capteurs	de	température	SafetyCulture	:	SafetyCulture	vous	offre	la	souplesse	nécessaire	pour	effectuer	toutes	les	inspections	dont	vous	avez	besoin,	sur	site,	sous	terre	et	dans	le	monde	entier.
Inspectez	les	chantiers	de	construction,	les	inspections	de	la	sécurité	alimentaire	dans	les	restaurants,	effectuez	des	contrôles	de	température,	des	contrôles	avant	le	vol,	des	discussions	sur	les	boîtes	à	outils,	etc.	C’est	la	solution	mobile	de	formulaires	d’inspections	pour	toutes	les	industries.	The	Motorsport	Images	Collections	captures	events	from	1895
to	today’s	most	recent	coverage.Discover	The	CollectionCurated,	compelling,	and	worth	your	time.	Explore	our	latest	gallery	of	Editors’	Picks.Browse	Editors'	FavoritesExperience	AI-Powered	CreativityThe	Motorsport	Images	Collections	captures	events	from	1895	to	today’s	most	recent	coverage.Discover	The	CollectionCurated,	compelling,	and	worth
your	time.	Explore	our	latest	gallery	of	Editors’	Picks.Browse	Editors'	FavoritesExperience	AI-Powered	CreativityThe	Motorsport	Images	Collections	captures	events	from	1895	to	today’s	most	recent	coverage.Discover	The	CollectionCurated,	compelling,	and	worth	your	time.	Explore	our	latest	gallery	of	Editors’	Picks.Browse	Editors'
FavoritesExperience	AI-Powered	Creativity
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