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Vali-Médic’, pour valider la production de ses 
médicaments

Enjeux et objectifs de Vali-Médic’

Etapes de Vali-Médic’

Matériel

Garantir ses 
résultats

Anticiper les usures

Maitriser les erreurs Gérer les erreurs de lecture

Anticiper les erreurs de manipulation

Maitriser le mauvais nettoyage

Détailler les protocoles

Qualifier les appareils

Maitriser les étalons

Anticiper l’utilisation des consommables
Gérer la propreté

Gérer la température

Main d’œuvre Mode opératoire

Matière Milieu

Gérer les paramètres

Eviter les vibrations, coups

� Respect de la réglementation Æ assurer la sécurité des patients

� Des clients fidèles et satisfaits

� Des médicaments fiables et sécures

Contexte économique et réglementaire de l’industrie pharmaceutique1

4

2

3

� VioxxÆ 160 000 victimes 1

� Thalidomide Æ 12 000 victimes 2

� Prothèses mammaires Æ 20 000 victimes 3

Secteur très compétitif Æ émergence des Start-
ups biotechnologiques

Forte demande des clients (Pharmacies, 
Hôpitaux) et des patients

Avancées biotechnologiques permanentes 

Réglementation

COFRAC

ISO 17025 
Compétence des 

laboratoires 
d'étalonnages et 

d'essais

ISO 15189 
Qualité et

compétence

International 
Conference of 
Harmonization

Agence National de Sécurité 
du Médicament

Bonnes 
pratiques de 
fabrication

Bonnes 
pratiques de 
laboratoire

Food and Drug 
Administration

Respecter la pharmacopée

� La validation d’une méthode analytique complète peut prendre entre 6 mois et 2 ans

� De nombreuses méthodes sont décrites dans la PharmacopéeÆ Validation plus rapide

Recherche

Essais précliniques

Essais 
cliniques

Fabrication industrielle

Mise à disposition 
(Pharmacies et Hôpitaux)

Traitement 
des 

patients

Dossier AMM

Fixation des 
prix

Besoins médicaux

Brevet

Sélection des 
molécules

Développement 
industriel

À quels moments?

Pour les procédures d’analyse utilisées pour le contrôle des matières premières, la formulation galénique,

le contrôle en cours de fabrication, le contrôle des produits intermédiaires et finis et les essais de stabilité

de tous les produits pharmaceutiques

Validation de méthode analytique (VMA) :

Analyse statistique de la méthode permettant de donner des résultats fiables afin de vérifier qu’elle a les

performances requises pour l’usage auquel elle est destinée.

La VMA est réalisée après les étapes de R&D et de mise au point analytique du principe actif d’un

médicament.

Guide de bonnes pratiques Vali-Médic’5

Références bibliographiques6

� Guide de vulgarisation pour une compréhension rapide et
simple de la validation de méthodes analytiques

� Guide des performances fonctionnelles et opérationnelles

� Téléchargeable librement :

� Chapitre 1 : Vali-Médic, c’est quoi?

� Chapitre 2 : Détails des points clés de Vali-Médic’

� Chapitre 3 : Rédaction d’un rapport de validation

� Pour aller plus vite et plus loin de manière efficace et
performante

Besoins

8 milliards de boites 
de médicaments 

produites/an

80 000 salariés en 
production 

pharmaceutique 

Méthode Analytique

Usage

Tests de routine 
(enregistrables)

• Matières premières                  
• Libération de lots 
• In-process
• Stabilité

Etudes supports 
du développement 

clinique
• Caractérisation et 

validation du process
• Caractérisation du

produit

Pré-validationPré-validation

Qualification Qualification
2
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Phases 
cliniques

3

Usage 
redéfinition

� Techniciens et ingénieurs habilités

Æ Connaissances théoriques et techniques

� Appareils qualifiés et adaptés
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Domaine d’analyse

Sensibilité :
limites de détection et de 

dosage

Robustesse
Compétence 
du système

Spécificité

Linéarité

Fiabilité/Exactitude

Validation de 
méthode

analytique

Développement de 
méthode analytique

C’est validé
Précision : répétabilité   

et reproductibilité

Validation

C’est validé


