
RAPPORT DE VALIDATION DES PROCEDES DE FABRICATION

1. Introduction

1.1. Objectif

Decrire l'objectif de la validation du procede, y compris la raison pour laquelle cette validation est

necessaire (conformite reglementaire, assurance qualite, etc.).

1.2. Portee

Definir la portee de la validation, y compris les procedes, les equipements, et les produits

concernes.

1.3. References

Lister les documents, normes et reglementations de reference utilises pour la validation (ex. : FDA,

EMA, ICH Q7).

1.4. Responsabilites

Indiquer les roles et responsabilites des differentes parties prenantes dans la validation (equipe

qualite, production, ingenierie, etc.).
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2. Description du Procede

2.1. Resume du procede

Fournir une description detaillee du procede de fabrication, y compris les etapes cles et les

parametres critiques.

2.2. Equipements utilises

Lister les equipements impliques dans le procede, avec leurs numeros de serie et leurs

specifications.

2.3. Matieres premieres

Detaille les matieres premieres utilisees, y compris les specifications et les fournisseurs.
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3. Plan de Validation

3.1. Strategie de Validation

Expliquer la strategie de validation choisie (ex. : prospective, retrospective, concomitante), y

compris les criteres d'acceptation.

3.2. Etapes de validation

Decrire les etapes specifiques de la validation, incluant la qualification du design (DQ), la

qualification de l'installation (IQ), la qualification operationnelle (OQ), et la qualification de

performance (PQ).

3.3. Methodologie

Detaille les methodes utilisees pour la validation (ex. : analyse de risque, capabilite des procedes,

controle statistique).

3.4. Echantillonnage

Decrire le plan d'echantillonnage, y compris la taille des echantillons et la frequence des tests.
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4. Resultats de la Validation

4.1. Qualification du Design (DQ)

Resumer les resultats de la qualification du design, y compris la conformite aux exigences de

conception.

4.2. Qualification de l'Installation (IQ)

Presenter les resultats de la qualification de l'installation, incluant les tests de conformite et les

ecarts identifies.

4.3. Qualification Operationnelle (OQ)

Detaille les resultats de la qualification operationnelle, avec des tableaux de donnees et des

analyses des resultats.

4.4. Qualification de Performance (PQ)

Presenter les resultats de la qualification de performance, y compris les performances du procede

dans des conditions reelles de production.

4.5. Analyse des Deviations

Documenter toutes les deviations par rapport au plan de validation initial, avec une analyse des

causes, des impacts, et des actions correctives mises en place.
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5. Conclusions

5.1. Resume des Resultats

Fournir un resume des resultats obtenus, indiquant si les criteres d'acceptation ont ete respectes.

5.2. Conformite aux Specifications

Confirmer si le procede valide est capable de produire de maniere repetee des produits conformes

aux specifications predefinies.

5.3. Recommandations

Formuler des recommandations pour le maintien de la validation, y compris des suggestions pour

des tests supplementaires ou une revalidation periodique.
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6. Approbations

6.1. Signatures

Inclure les signatures des parties responsables de la validation, y compris les dates de signature.

- Responsable de la Qualite : _________________________ Date: ___________

- Responsable de la Production : _____________________ Date: ___________

- Responsable de l'Ingenierie : _______________________ Date: ___________

Responsable Nom Date Signature

Responsable Nom Date Signature

Qualité

Production

Ingénierie
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7. Annexes

7.1. Donnees Brutes

Inclure toutes les donnees brutes, graphiques, et autres documents pertinents.

7.2. Protocoles et SOPs

Annexer les protocoles de validation et les procedures operatoires normalisees (SOPs) references

dans le rapport.

Section Détails

Section Détails

Données Brutes

Protocoles et SOPs

Page 8


