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2 Management de la qualité

2.1 Principes

2.10 La qualité doit être de la responsabilité de toutes les person-
nes impliquées dans la fabrication.

2.11 Chaque fabricant doit établir, documenter et mettre en oeu-
vre un système effi cace de gestion de la 
qualité qui implique la participation active de la direction et du 
personnel de fabrication concerné.

2.12 Le système de gestion de la qualité doit couvrir la structure 
organisationnelle, les procédures, les procédés et les ressources, 
ainsi que les activités nécessaires pour garantir la conformité du 
PAP aux 
spécifi cations attendues de qualité et de pureté. Toutes les activ-
ités relatives à la qualité doivent être défi nies et documentées.

2.13 Il doit exister une unité (ou des unités) qualité 
indépendante(s) de la production qui est (ou qui sont) à la fois 
responsable(s) de l’assurance de la qualité et du contrôle de la 
qualité. Ce peut être sous la forme d’unités d’assurance de la 
qualité (AQ) et de contrôle de la qualité (CQ) séparées, ou d’une 
seule personne ou d’un groupe de personnes, en fonction de la 
taille et de la structure de l’organisation.

2.14 Les personnes autorisées à libérer les intermédiaires et les 
PAPs doivent être spécifi ées.

2.15 Toutes les activités relatives à la qualité doivent être enregis-
trées au moment où elles sont réalisées.

2.16 Tout écart aux procédures établies doit être documenté et 
expliqué. Les écarts critiques doivent faire l’objet d’une enquête 
qui doit être documentée de même que ses conclusions.

2.17 Aucune matière ne doit être libérée ou utilisée avant son 
évaluation complète et satisfaisante par l’unité qualité, à moins 
que des systèmes appropriés ne soient en place pour autoriser 
une telle utilisation (par exemple, libération sous quarantaine 
telle que décrite au paragraphe 10.20, ou utilisation de matières 
premières ou d’intermédiaires dans l’attente de leur complète 
évaluation).

2.18 Des procédures doivent exister afi n de notifi er en temps 
utile aux responsables du management, 

2 Quality Management

2.1 Principles

2.10 Quality should be the responsibility of all persons involved 
in manufacturing.

2.11 Each manufacturer should establish, document, and imple-
ment an effective system for managing quality that involves the 
active participation of management and appropriate manufacturing 
personnel.

2.12 The system for managing quality should encompass the 
organisational structure, procedures, processes and resources, as 
well as activities necessary to ensure confi dence that the API will 
meet its intended specifi cations for quality and purity. All quality 
related activities should be defi ned and documented.

2.13 There should be a quality unit(s) that is independent of pro-
duction and that fulfi lls both quality assurance (QA) and quality 
control (QC) responsibilities. This can be in the form of separate 
QA and QC units or a single individual or group, depending 
upon the size and structure of the organization.

2.14 The persons authorised to release intermediates and APIs 
should be specifi ed. 

2.15 All quality related activities should be recorded at the time 
they are performed.

2.16 Any deviation from established procedures should be docu-
mented and explained. Critical deviations should be investigated, 
and the investigation and its conclusions should be documented.

2.17 No materials should be released or used before the satisfac-
tory completion of evaluation by the quality unit(s) unless there 
are appropriate systems in place to allow for such use (e.g. 
release under quarantine as described in Section 10.20 or the use 
of raw materials or intermediates pending completion of evalu-
ation).

2.18 Procedures should exist for notifying responsible manage-
ment in a timely manner of 
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