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LIGNE DIRECTRICE PARTICULIERE XV « Qualification et validation » 

12. Glossaire 

Ci-dessous figurent les définitions des termes en rapport avec le processus de qualification et 

validation qui ne sont pas données dans d’autres sections de la version actuelle EudraLex, Volume 

4. 

Agents factices 

Matériau très proche des caractéristiques physiques et, lorsque cela est possible, des 

caractéristiques chimiques, par exemple viscosité, taille des particules, pH, etc., du produit en 

cours de validation. 

 

Approche matricielle ou d’encadrement des résultats 

Approche de validation scientifique basée sur les risques telle que seuls les lots des extrêmes de 

certains facteurs de conception prédéterminés et justifiés, par exemple la concentration, la taille 

des lots et/ou la taille des conditionnements, sont mis à l’épreuve pendant le processus de 

validation. Le schéma part du principe que la validation des extrêmes vaut la validation de tout 

niveau intermédiaire. Lorsqu’il s’agit de valider une gamme de concentrations, l’approche 

matricielle ou d’encadrement des résultats peut être applicable si les concentrations sont 

identiques ou de composition très proche, par exemple pour des comprimés faits de différentes 

charges de compression d’un granulé de base similaire ou pour des capsules faites en remplissant 

différentes charges de la même composition de base dans des enveloppes de gélules de 

différentes tailles. L’approche matricielle ou d’encadrement des résultats peut s’appliquer à 

différentes tailles de contenants ou différents remplissages du même système de fermeture de 

contenant. 

Approche traditionnelle 

Approche de développement du produit au cours de laquelle les points et les gammes de 

fonctionnement établis pour les paramètres du procédé sont définis pour assurer la reproductibilité. 

Cahier des charges de l’utilisateur (CCU) 

Ensemble de critères relatifs au propriétaire, à l’utilisateur et à l’application technique nécessaires 

et suffisants pour créer une conception faisable répondant à l’objectif visé du système. 

Caractéristique qualitative critique (CQC) 

Caractéristique ou propriété physique, chimique, biologique ou microbiologique qui devrait figurer 

dans une limite, une gamme ou une distribution approuvée pour garantir la qualité souhaitée du 

produit. (ICH 08) 

Contrôle des changements 



Système formel par lequel les représentants habilités des disciplines concernées révisent les 

changements proposés ou réels susceptibles d’affecter le statut de validation des installations, des 

systèmes, des équipements ou des procédés. L’objectif est de déterminer la nécessité de prendre 

des mesures pour garantir et documenter le maintien de l’état de validation du système. 

Cycle de vie 

Ensemble des phases de la vie d’un produit, d’un équipement ou d’une installation, à compter de 

son tout premier développement ou sa toute première utilisation jusqu’à la cessation de son 

utilisation. 

Espace de conception 

Association et interaction multidimensionnelles de variables saisies, par exemple caractéristiques 

des matériaux, et de paramètres du procédé dont l’assurance de la qualité a été démontrée. Le 

travail dans l’espace de conception ne constitue pas un changement. 

Sortir de l’espace de conception constitue un changement et déclenche normalement une 

procédure réglementaire de changement post-approbation. L’espace de conception est proposé 

par le candidat et est soumis à une évaluation et une approbation réglementaires. (ICH 08) 

État de surveillance 

État au cours duquel l’ensemble des contrôles donne systématiquement la garantie que les 

performances du procédé et la qualité du produit sont acceptables. 

Gestion des connaissances 

Approche systématique d’acquisition, d’analyse, de conservation et de diffusion des informations. 

(ICH Q10) 

Gestion des risques liés à la qualité 

Procédé systématique d’évaluation, de contrôle, de communication et de révision des risques liés 

à la qualité tout au long du cycle de vie. (ICH Q9) 

Paramètre critique du procédé (PCP) 

Paramètre du procédé dont la variabilité a une incidence sur une caractéristique qualitative 

critique, et qui doit donc être surveillé ou contrôlé pour garantir que le procédé produit bien la 

qualité souhaitée. (ICH Q8) 

Pire cas (« Worst case ») 

Condition ou ensemble de conditions intégrant les circonstances et les limites de traitement  

supérieures et inférieures, dans le cadre des procédures standard de fonctionnement, qui 

définissent les plus grandes chances d’échec du produit ou du processus par rapport aux 

conditions idéales. De telles conditions n’induisent pas nécessairement l’échec du produit ou du 

procédé. 

Qualification de la conception (QC) 

Vérification documentée attestant que la conception proposée pour les installations, les systèmes 

et les équipements convient pour l’objectif visé. 

Qualification de l’installation (QI) 



Vérification documentée attestant que les installations, les systèmes et les équipements, tels qu’ils 

sont installés ou modifiés, sont conformes à la conception approuvée et aux recommandations du 

fabricant. 

Qualification opérationnelle (QO) 

Vérification documentée attestant que les installations, les systèmes et les équipements, tels qu’ils 

sont installés ou modifiés, fonctionnent comme prévu dans les gammes de fonctionnement 

escomptées. 

Qualification des performances (QP) 

Vérification documentée attestant que les systèmes et les équipements sont capables de 

fonctionner efficacement et de manière reproductible d’après la méthode du procédé approuvée 

et les spécifications du produit. 

Qualité par conception 

Approche systématique qui commence avec des objectifs prédéfinis et insiste sur la connaissance 

du produit et du procédé, et le contrôle du procédé en se fondant sur des données scientifiques 

éprouvées et une gestion solide des risques liés à la qualité. 

Réalisation du produit 

Obtention d’un produit présentant les caractéristiques qualitatives requises pour répondre aux 

besoins des patients, des professions de santé et des organismes de réglementation, et pour 

satisfaire aux exigences propres des clients. (ICH Q10) 

Stratégie de contrôle 

Ensemble planifié de contrôles résultant des connaissances actuelles du produit et du procédé, et 

garantissant les performances du procédé et la qualité du produit. Ces vérifications peuvent inclure 

des paramètres et des caractéristiques associés à la substance pharmacologique et aux matières 

et composants du produit pharmacologique, aux conditions de fonctionnement des installations et 

des équipements, aux contrôles en cours de processus, aux spécifications du produit fini et aux 

méthodes associées et à la fréquence de surveillance et de contrôle. (ICH Q10) 

Validation du nettoyage 

La validation du nettoyage est une information documentée qu’une procédure de nettoyage 

approuvée élimine le produit ou les agents utilisés préalablement pour nettoyer l’équipement, de 

manière reproductible, en dessous du niveau de contamination résiduelle maximale autorisée 

déterminé scientifiquement. 

Validation du procédé 

Informations documentées attestant que le procédé, utilisé dans le cadre des paramètres établis, 

est capable de fonctionner efficacement et de manière reproductible pour produire un médicament 

répondant aux spécifications et caractéristiques qualitatives préalablement déterminées. 

Validation prospective 

Validation effectuée avant la production de routine des produits destinés à la vente.  

Validation simultanée 



Validation effectuée dans des circonstances exceptionnelles, justifiée par des bénéfices 

significatifs pour le patient, le protocole de validation étant exécuté en même temps que la 

commercialisation des lots de validation. 

Vérification constante du procédé (ou vérification du procédé en continu) 

Information documentée que le procédé demeure dans un état de surveillance pendant la 

fabrication commerciale. 

Vérification du nettoyage 

Ensemble de données produites par le biais d’une analyse chimique après chaque lot/campagne 

visant à démontrer que les résidus du produit ou des agents utilisés préalablement pour le 

nettoyage ont été réduits en dessous du niveau de contamination résiduelle maximale autorisée 

déterminé scientifiquement. 

Vérification du procédé en continu 

Approche alternative à la validation du procédé où les performances du procédé de fabrication 

sont surveillées et évaluées en permanence. (ICH Q8) 
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