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Tous les secteurs industriels doivent
faire face, aujourd’hui, a des mutations
profondes de nature politique,
technico-réglementaire et économique.
Le renforcement de Ila pression
externe (économique, réglementaire,
juridique, consumeériste) encourage
les filieres a s’engager sur la voie de
démarches qualité en vue d’améliorer
leur performance, leur reconnaissance
et augmenter la satisfaction de leurs
clients.

Les industries pharmaceutiques ont,
quantaelles, 'habitude de travaillerdans
un contexte fortement réglementaire
qui assure, au travers des Bonnes
Pratiques de Fabrication (BPF), un haut
niveau de qualité et de sécurité des
produits pharmaceutiques délivrés aux
patients. Or 'avénement des stratégies
de délocalisation pour certaines
activités de production ou de fournitures
qui font appel a des techniques de
plus en plus pointues, a multiplié les
acteurs intervenant dans le cycle de
vie d’un produit pharmaceutique. Ainsi,
la certification s’'est naturellement
imposée comme un outil évident de
reconnaissance et de management en
complément des exigences métiers.
La certification permet aux industriels
de coordonner et référencer plus
facilement leurs partenaires, méme si
aujourd’hui, les exigences de qualité
pour les produits pharmaceutiques sont
régies par des textes réglementaires
qui ne font pas appel a une certification.
I N'en demeure pas moins que les
nouveaux documents du type ICH " Q
10 intégrent les approches des normes
ISO@, L’avenir est donc prometteur
d’aller vers une harmonisation et une
intégration des référentiels qui sont trés
complémentaires.

En effet, la certification est une
activité par laquelle un organisme
reconnu, indépendant des parties en

cause, donne une assurance écrite
gu’une organisation, un processus, un
service, un produit ou des compétences
professionnelles sont conformes a des
exigences spécifiées dans unréférentiel.
La certification est une démarche
volontaire. Sa crédibilité repose sur la
compétenced’unorganisme certificateur
mais aussi sur son impartialité. Les
organismes certificateurs sont eux-
mémes contrlés par des organismes
d’accréditation indépendants tels que le
COFRAC en France.

La certification est délivrée apres un
audit d’évaluation des systémes, des
services, des produits ou encore des
compétences professionnelles faisant
I'objet de la demande de certification.
L’évolution de la certification au
niveau mondial

L’étude annuelle réalisée par
I'ISO® permet de mesurer [Iimpact
des normes les plus connues telles que
I'ISO 9001, 'ISO 14001 ou I'ISO 13485.
Elle révéle que la certification aux

normes de systémes de management
ISO est mise en ceuvre dans 175 pays,
démontrant ainsi que ces normes sont
des outils essentiels pour I'économie
mondiale. Cette  étude révéle
également a quel point les normes de
systémes de management de I'ISO sont
maintenant complétement intégrées
dans I'’économie globale, constituant
des outils concrets pour atteindre
notamment les objectifs suivants :

» fournir une assurance sur la qualité
dans les rapports fournisseur-client,

»  favoriser un environnement durable,
» unifier les exigences relatives
a la qualité, a I'environnement ou a la
sécurité de linformation dans divers
secteurs et domaines d’activité,

» qualifier les fournisseurs dans les
chaines d'approvisionnement globales,
» apporter un soutien d'ordre
technique aux autorités réglementaires,
» donner aux organismes dans les
pays en développement et les économies
en ftransition un cadre pour participer
aux chaines d'approvisionnement
mondiales, au commerce d'exportation et
a l'externalisation des processus,

» contribuer au progrés économique
des pays en développement et des
économies en transition,

» transmettre les bonnes pratiques
de management, et

» encourager le développement des
services.

La derniere étude 2007 publiée par
I'ISO confirme la tendance des années
précédentes concernant l'intérét pour la
certification 1SO 9001 et la certification
environnementale 1SO 14001.

Les évolutions des
normes ©

principales

1SO 9001 (management de la qualité) :
une référence mondiale

L'ISO 9001, qui définit les exigences
pour les systémes de management
de la qualité, est maintenant la norme
appliquée mondialement pour donner
I'assurance de la capacité de répondre
a des exigences qualité et d’augmenter
la satisfaction des clients dans les
rapports clients-fournisseurs.

La progression semble beaucoup moins
marquée qu'en 2006 (+ 7% contre
+16 % en 2006). Outre le fait que les
chiffres publiés en 2007 proviennent
des organismes de certification et non
des organismes d’accréditation comme
dans les années précédentes révisant
ainsi a la baisse les chiffres dans
certains pays, la plus faible progression
des résultats en 2006 peut étre due a la
conjugaison de plusieurs facteurs :

» La perspective de la publication
prochaine de la nouvelle édition d’ISO
9001 induit un ralentissement dans
la dynamique de certification qualité;
les entreprises «attendent de voir»
comme beaucoup l'avaient fait avant le
lancement de I'édition 2000.

» Le marché de la certification
est parvenu a maturité dans certains

pays ou l'activit¢ de certification est
déja ancienne.

» La progression constante
des référentiels intégrant I''SO 9001 et
spécifiques a un secteur ou une activité
diminue le nombre de certifications de
conformité a la norme générique.

I1SO 14001(management environnemental)
une croissance de plus de 20%

L'ISO 14001, qui définit les exigences
pour les systémes de management
environnemental, confirme sa
pertinence globale pour les entreprises
et organismes soucieux que leurs
opérations favorisent un environnement
durable.

ISO 13485 (management de la qualité
pour le secteur des dispositifs
médicaux) une croissance de plus
de 60%

L'ISO 13485 est le référentiel
internationalement reconnu pour
la mise en place de démarches de
management qualité pour les fabricants
et distributeurs de dispositifs médicaux.
Il définit les exigences d’'un systéme
qualité pour des entreprises devant
démontrer leur aptitude a fournir
des dispositifs médicaux qui sont
conformes aux exigences des clients
et de la réglementation applicable. Il
est construit et voulu pour étre utilisé
par des organisations dans le cadre
de leurs activitts de conception,
développement, commercialisation,
production, installation et service aprés-
vente de dispositifs médicaux.

Management de la qualité et
exigences réglementaires (BPF)
pour un industriel pharmaceutique -
Redondance ou valeur ajoutée ?

Les référentiels 1ISO et BPF difféerent
sur leur conception puisqu’il s’agit d’'une
démarche volontaire de I'entreprise pour
'ISO et d’'une obligation réglementaire
pour les BPF.

Pour les produits de santé (principes

actifs, médicaments, dispositifs
médicaux, produits d’hygiéne et
cosmétiques), il existe un grand

nombre de référentiels réglementaires
ou normatifs décrivant les systémes
qualité a mettre en place.

Pour répondre a la question de la
valeur ajoutée de la certification dans
un domaine déja fortement réglementé
comme lindustrie pharmaceutique, il
convient d’envisager le point de vue des
laboratoires pharmaceutiques et celui
des fournisseurs.

Pour les raisons déja évoquées,
lindustrie pharmaceutique a vu un
accroissement considérable des
acteurs intervenant dans sa chaine de
distribution entrainant du méme coup
un nombre accru de fournisseurs. Du
point de vue des BPF, ces fournisseurs
doivent faire I'objet d’un suivi basé sur
une analyse de risque.

Les industriels du médicament
doivent aujourd’hui s’appuyer sur des
fournisseurs tels que les cartonniers,
imprimeurs, verriers, caoutchoutiers,
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transporteurs, prestataires logistiques,
fabricants d’excipients, publicitaires,
fournisseurs de principes actifs..., et
intégrer le plus souvent en pré-requis
dans leur processus de qualification de
leurs fournisseurs la certification de ces
organismes selon des normes du type
1ISO 9001.

C’est une garantie pour les laboratoires
pharmaceutiques que le fournisseur
dispose d'un systéme de management
delaqualité a partir duquel le fournisseur
pourra intégrer les exigences BPF.

Du point de vue des fournisseurs, les
bénéfices recherchés sont multiples :

Un avantage concurrentiel
Dans [I'environnement concurrentiel
existant, les industries ne peuvent pas
aujourd’hui se soustraire a I'obligation
d’améliorer leurs services, de conquérir
de nouveaux marchés, de développer
leur image de marque si elles veulent
rester compétitives.

L'engagement dans une politique
d’'assurance de la qualité ne leur permet
pas seulement d’obtenir une certification
mais aussi de se différencier par
'amélioration de leur image et leur part de
marché. De plus, 'expérience faite dans les
entreprises qui ont introduit un systeme de
management de la qualité montre que cet
instrument de gestion permet d’'améliorer
les performances de I'entreprise.

Unrenforcement de la confiance dans
le relationnel client : La certification
s’adresse avant tout au client final,
qu’il soit consommateur ou utilisateur.
Elle est la preuve que le produit ou le
service acheté ou fourni dispose des
caractéristiques définies dans une
norme ou un référentiel, et qu’il fait
régulierement I'objet de controles tout
au long de son processus d’élaboration.
Acheter, utiliser ou consommer un
service ou un produit certifié est une
garantie de qualité au sens large.

Une motivation du personnel, autour
d’un objectif commun.

La certification est un des moyens pour
faire reconnaitre les compétences
des personnes, en particulier si elles
souhaitent se tourner vers l'international.

Une démarche reconnue au niveau
international.

Dans un marché mondialisé, la
certification selonune norme ISO garantit
une reconnaissance internationale

Quelles sont les perspectives pour
les industries pharmaceutiques ?

Aujourd’hui, face a la crise financiére qui
touche tous les secteurs de l'industrie,
vient naturellement la question de
I'avenir de la certification. Deux aspects
sonta prendre en compte pour envisager
le devenir du secteur de la certification:
I’évolution de la réglementation et celle
des contraintes industrielles.

Les problématiques liées a la
mondialisation s’accompagnent
d'un accroissement des exigences
réglementaires ; de nouveaux textes
ont vu le jour durant les derniéres
années dans un objectif d’améliorer
la sécurité et la qualité des produits ;
plusieurs exemples peuvent illustrer
cette évolution :

- Les matiéres actives destinées aux
industries pharmaceutiques doivent
désormais étre fabriquées selon les
regles qualité BPF,

- Un nouveau document est en cours de
finalisation : le guide ICH Q10 qui définit
les exigences d'un systéme qualité
pour les opérations pharmaceutiques.
Ce projet se distingue dans le sens
ou I'étendue de I'harmonisation visée
dépasse largement les référentiels
pharmaceutiques habituels en prenant
en compte les approches ISO pour la
qualité. Il présente comment positionner
son systéme qualité avant et aprés
I'autorisation de mise sur le marché du
produit, comment intégrer les exigences
des Bonnes Pratiques de Fabrication et
établir des ponts avec des référentiels
tels que ICH Q8 (Développement
pharmaceutique) et ICH Q9 (Gestion
de risques), enfin comment développer
davantage I'amélioration continue dans
les systemes existants en s'intégrant
plus fortement dans le cycle de vie du
produit.

- La publication de la norme ISO
15378:2006, Matériaux d’emballage
primaire pour médicaments — Exigences
particulieres pour I'application de I'ISO
9001:2000 prenant en considération les
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF),
est le fruit d’'un consensus international
sur les bonnes pratiques en question.
Elaborée avec la participation d’experts
de [lindustrie pharmaceutique, I'ISO
15378:2006 réunit en un seul document
les exigences de management de la
qualité de I'ISO 9001 et les Bonnes
Pratiques de Fabrication (BPF) pour la
conception, la fabrication et la fourniture
de matériaux d’emballage primaire pour
médicaments.

En effet, les Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF) se rapportent a la
maitrise et a l'assurance de la qualité ;
elles permettent aux entreprises du
secteur pharmaceutique de réduire au

Fioles jaugées a

revétement PUR, classe Al

Mouvelles fioles jaugées BLALBRAND!

PURprotect a revétement plastique

securile

précision maximale

B Protection anti-éclats de verre grace
au revétement PUR (Polyuréthane)

e revelement tr

qualite enveropL

manleau profecteu

B Teinte bleu clair

Facilite la distinction des ficles sans

revetemant

B Résistance au lave-vaiselle

BRAND GMBH + CO KG
www. brand.de - info@brand.de

en laboralaire el u

anslucide ef de haute

Jusgu'a une température de 95°C

LA GAZETTE DU LABORATOIRE

P 23

n® 154 - mai 2010

minimum, voire d’éliminer, les risques
de contamination etd’erreurs. I n’existait
pas jusqu’a présent de lignes directrices
ou de regles applicables aux matériaux
d’emballage primaire utilisés pour
'emballage pharmaceutique, y compris
étanche, ou pour I'administration de
doses, et qui sont en contact direct avec
le médicament.

Comment vont se positionner les
organismes certificateurs vis-a-vis
de ces évolutions?

Au-dela de ce contexte, les organismes
de certification doivent prendre en
compte ces évolutions et mettre en
place une organisation permettant de
répondre aux nouvelles exigences
réglementaires et aux contraintes de
leurs clients :

- disposer d’auditeurs multidisciplinaires
capables d’intervenir et de certifier
des industries simultanément selon
plusieurs référentiels. C’est le cas,
par exemple de SGS qui dispose
d'un panel d’auditeurs qualifiés selon
les référentiels 1SO 9001/ISO 15338
(packaging  pharmaceutique), SO
9001/1ISO 22716 (BPF cosmétique),
ISO 15378/ISO 13485 (dispositifs
médicaux)...

- Proposer une certification selon
un référentiel et une méthodologie
unique, quel que soit I'implantation
client. Ceci passe inévitablement
par la mise a disposition d’'un réseau
dense dauditeurs locaux qualifies
qui permettra d’assurer la fiabilité des
informations fournies et de faciliter les
échanges (connaissance de la culture
et de la langue du pays). SGS met a
disposition de ces clients un réseau de
55000 collaborateurs présents dans
140 pays dont 3 000 auditeurs qualifiés
selon des procédures harmonisées, et
spécialisés par secteur d’activité.
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- Anticiper les évolutions du marché
en assurant une veille performante et
un développement des activités en
adéquation avec les exigences clients
et les réglementations nationales
et internationales. SGS regarde
constamment au-dela des attentes de
ses clients et de la société, afin d’offrir
au marché des services de pointe
partout ou ils sont nécessaires. La
qualité et l'indépendance des services
proposés par le groupe SGS aident
ses clients a faire face aux évolutions
constantes sur leurs marchés nationaux
ou internationaux.

Les bouleversements qu’entrainent la
crise ne peuvent pas étre sans impact
sur la certification qui demeure une
démarche volontaire.

Les industries de la santé ne sont pas
épargnées par ce contexte économique.
Bien qu’intervenant dans un secteur trés
réglementé n’exigeant pas, a ce jour, de
certification, bon nombre d’industriels
s’appuient cependant sur les référentiels
ISO, par exemple pour la qualification
de leurs fournisseurs, démontrant ainsi
que ces normes peuvent venir a 'appui
des exigences métiers.

Les nouveaux textes destinés a
lindustrie pharmaceutique confirment
ce point de vue en intégrant dans les
nouveaux textes les approches ISO.

De plus, les évolutions réglementaires
sont en cours de réflexion concernant la
mise en place éventuelle, pour certaines
matieres premiéres, d’'une certification
des fournisseurs de  [lindustrie
pharmaceutique par une tierce partie,
ouvrant ainsi de nouvelles perspectives
dans le domaine de la certification.

(1) International Conference on Harmonisation
(2) Organisme International de normalisation
(3) Extrait de I'étude publiée le 11 novembre
2008 sur le site ISO :  http://www.iso.org/iso/
pressrelease.htm?refid=Ref117
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