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…Un peu d’Etymologie 
In

sp
ec

tio
n 

: • Origine : XIII siècle
• Emprunté du latin inspectio 
• « Action de regarder ; examen, 

inspection ». 
• Examen attentif, observation 

minutieuse.
• Action d’examiner ce qu’on a mission 

de contrôler, de surveiller, d’évaluer

Au
di

t –
Au

di
te

ur
 : 

 

• Origine : XIII siècle. 
• Emprunté du latin auditor
• Dérivé de auditum, supin de 

audire, « entendre »
• Personne qui écoute un 

discours, une lecture, un récit, 
une exécution musicale, une 
émission radiophonique, etc
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Les activités 
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•vente en gros ou de cession à titre gratuit
•publicité,
•information médicale
•pharmacovigilance, 
•suivi des lots, 
•retrait des lots 
•les opérations de stockage correspondantes

Exploitant 

•Achat ou pas (dépositaire)
•Stockage
•Distribution export, 
•Distribution médicament exp. Gaz
•Distribution plantes médicinales 
•Distribution gaz médicinal
•GR : vente en gros et en l’état 
•Distributeur en gros de produits pharmaceutiques autres que les médicaments destinés à une transformation 

ultérieure par un fabricant autorisé 

Distributeur 

CSP L5121-5 : La préparation, l'importation, l'exportation, la distribution en gros et l'activité de 
courtage de médicaments ainsi que la pharmacovigilance, doivent être réalisées en conformité 
avec des bonnes pratiques…



Les activités

• l'achat des matières premières et des articles de conditionnement, 
• les opérations de production, de contrôle de la qualité, de libération des lots
• les opérations de stockage correspondantes.

Le fabricant 

• en vue de leur vente en gros, de leur cession à titre gratuit ou de leur expérimentation sur 
l'homme, 
• à l'importation
• au stockage,
• au contrôle de la qualité 

• À la libération des lots de médicaments en provenance d’états non membres de la 
Communauté européenne et non parties à l’accord sur l’espace économique européen.

L’importateur
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Autorisation d’ouverture : Format communautaire
Pa

rt
ie

 d
éc

is
io

nn
el

le
 

• Adresse du titulaire 
• Adresse de l’établissement 

Pa
rt

ie
 s

yn
th

ét
iq

ue
 

• Annexe 1  : Activités 
• Achat
• Stockage 
• Distribution 
• Exportation 
• Activité autre : Exploitation 

• Points de vigilance produits à double réglementation et 
à statut particulier
• Stupéfiants
• Psychotropes 
• Produits biologiques et immunologiques 
• Produits dérivés du sang 
• Produits de la chaine du froid 
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Certificats BPDG délivrés suite aux inspections 
Enregistrement dans EudraGMDP

Exploitant



L’inspection Σ, un screening complet
Personnel 
Qualification 
Formation
Nombre

Pratiques   Qualité du produit 
Fabrication 
Contrôles

Gestion des sous-traitants 
Gestion des fournisseurs  

Equipement
Qualifications 

Maintien de l’état qualifié 

Locaux  
Sécurisation des locaux

Maitrise de la contamination 
croisée 
Utilités 

Garantir la Qualité 
Sécurité Efficacité  

du Produit Fini 
Documentation
Dossier de lot 

Gestion de la 
qualité

Système 
Qualité 

Réclamations / Défaut 
Qualité /Rappels de lot 

Fabrication



L’inspection Σ, un screening complet
Personnel 

Qualification 
Formation
Nombre

Pratiques   

Contrôle de la publicité 

Suivi des lots 
Distribution et transports

Gestion des 
approvisionnements 

Réclamations / Défaut 
Qualité /Rappels de lot 

Garantir la Qualité 
Sécurité Efficacité  

du Produit Fini 

Gestion de la qualité
Système Qualité 

Gestion des sous-traitants 
Gestion des fournisseurs  

Pharmacovigilance 
Information Médicale

Documentation
Mise à disposition 

pour 
commercialisation 

Exploitation
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Les audits
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Audits internes 
• Tous les processus sont couverts 
• Focus sur certaines thématiques en fonction de l’organisation
• Audit corporate  

Audits externes 
• Partage des rôles et responsabilités 
• Activités réalisées par le donneur d’ordre 
• Activités confiées par le prestataire ou sous-traitant 

Caractéristiques 
• Indépendant 
• Approfondi 
• Auditeurs qualifiés 



BPD/BPF/BPPV – Chapitres 
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BPF BPPV BPD



Les audits 
externes

Basés sur un 
document 

contractuel 

Donneur d’ordre Sous-traitant 
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BPF extrait 
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Contrôle Officiel / Supervision de l’activité  

Inspection 

• Apprécier la conformité des 
pratiques des opérateurs aux 
GxP et au CSP, 

• Mener des enquêtes suite à 
signalement 

• Recueillir des données pour 
décisions 
• Délivrance  du certificat 
• Rappel à la loi 
• Injonction 
• Décisions de police 

sanitaire

Audit 

• Capacité du sous-traitant à réaliser 
le travail demandé 

• Maitrise et supervision de la 
prestation 

• Dans le cadre d’une relation 
contractuelle au regard : 
• Des dispositions contractuelles 
• Des référentiels applicables 
• Des prestations confiées 

• Typologie de l’audit 
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L’auditeur établit son 
référentiel et le 

précise à l’audité 

La loi et les 
référentiels 

opposables BxP



Contrôle Officiel / Supervision de l’activité 

Procédure 
Contradictoire 

• Rapport Initial 
• Proposition de plans d’actions 

proportionnés et raissonnables  
• Rapport Final 

Décisions 
publiques 

• Renouvellement du certificat 
• Modification des autorisations 

d’ouverture (le cas échéant) 
• Suites administratives 
• Sanctions 

Processus 
formalisé  

• Modalités précisées dans les 
procédures internes de 
l’organisation 

• Relance possible 
• Plans CAPA examinés et suivis 

Décisions 
internes à 

l’entreprise 

• Qualification / Requalification 
• Disqualification 
• Suivi fonction des résultats de 

l’audit 
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Inspection Audit  



Contrôle Officiel / Supervision de l’activité 

Rapport préliminaire 

Formalisme interne 
Revue des activités couvertes par 
contrat 

Proposition de plans CAPA

A l’appréciation de l’audité
Position non régalienne de 
l’auditeur  

Acceptation ou non des réponses 

Formalisme interne 
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Rapport préliminaire d’inspection 

Présentation de l’entreprise 
et de ses activités 

Revue des chapitres pour 
les opérations 
pharmaceutiques 
Revue des engagements 
pris lors de la précédente 
inspection – réalisation du 
plan CAPA

Réponses de l’industriel : engagement aux mesures correctives 

Proposition de plan 
d’actions 

Délais associés 

Appréciation des réponses de l’industriel 

Satisfaisant ou non (Ecart 
maintenu)/partiellement  

Commentaires associés 
•Délais : « Le délai devra 

être raccourci »
•Contenu : « la procédure 

de revue des RQP devra 
définir les délais 
d’obtention des RQP des 
sites fabricants et de revue 
de celles-ci par 
l’exploitant ». 

Rapport final d’inspection

Tableau Récapitulatif des 
réponses 

Conclusion générale sur la 
conformité de 
l’établissement 
Renouvellement du 
certificat BPF/BPD

Inspection 
Audit  



Fréquence / Elaboration du programme  

En fonction de l’activité 
• 5 ans : Certificat BPD 
• 3 ans : Certificat BPF 

Restrictions Possibles 

Programmation fonction 
• Des modifications substantielles 
• Des signalements 
• Des thématiques ciblées 

Selon un programme 
interne de l’organisation 
• Fréquence fixe 
• Fréquence définie en 

fonction analyse de risque 
• Fréquence définie en 

fonction de la criticité des 
sous-traitants 
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Inspection Audit  



Programmation 

Inspection 
• Inopinée 
• Pour cause 

(enquête) 
• Planifiée 

Lettre de 
mission 

Audit 
• Pour cause 
• Elaboration planning 

• Prévisionnel 
• Réalisé 

• Refus d’audit « possible » 

Mandat de l’auditeur 

VBM – le 20 juin 2024 – Séminaire CPDIS 18



Programmation / préparation  

Quoi? 

• Les activités couvertes par l’AO 
• Les catégories de produits 
• Objectif : opérations pharmaceutiques  
• Les référentiels opposables 

Comment ? 

• Effectivité des opérations 
• Quels documents : EDL, Signalements, 

liste de sujets demandés au préalable 
• Plan au moment de la réunion d’ouverture 

Quoi ? 

• Activité/Opération confiée   
• Nature de l’audit (interne, suivi, 

agrément)
• Objectif : produit, système, processus 
• Les grilles internes 

Comment ? 

• Champ de l’audit 
• Quels documents : QTA, Réclamations, 

déviations…
• Plan de l’audit avec planning 
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Inspection Audit  



Déroulé et Clôture 

Ecarts 

Importance et 
classification 

Regroupement et analyses 
des non-conformités 

Identification des risques 

Observations  

Axes d’amélioration 
possibles

Points positifs 

Obtenir le commun 
accord  
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Rapport Inspection
Référentiels Internes
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Délivrance d’un certificat 

Reconnaissance mutuelle entre 
Etats Membres de l’EU + EEE  

Preuve de la conformité du 
fonctionnement selon les BxP

Vision commune de la relation 
contractuelle 

Amélioration continue 

Dynamique entre acteurs 
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Audit : 
processus 

vivant 

Inspection : 
Photo à 

l’instant T 


