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Résumé : 

L'industrie pharmaceutique est un secteur d'activité soumis à de nombreuses contraintes 

réglementaires. Elle doit garantir la qualité, l'efficacité et la sécurité de ses médicaments en 

prouvant que leur fabrication s'effectue dans des locaux et des équipements maîtrisés et 

propres. Un des outils de l'assurance qualité mis en œuvre pour répondre à ces exigences est 

la validation des procédés de nettoyage des équipements permettant la prévention de tout 

risque de contamination croisée. 

Ce travail d'exercice aborde les aspects organisationnels, techniques et légaux de la 

validation des procédés de nettoyage. Il traite cette validation dans son ensemble, depuis la 

stratégie et l'organisation à mettre en place, les prérequis, la définition des critères 

d’acceptation, les méthodes de prélèvement, jusqu'au choix des méthodes d'analyses. Une 

application à un cas réel complète les données théoriques et montre la méthodologie 

entreprise par une industrie pharmaceutique avec les difficultés auxquelles elle est confrontée. 
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Summary: 

The pharmaceutical industry is a sector subject to many regulatory constraints. It should 

ensure the quality, the efficiency and the safety of its drugs by proving that their 

manufacturing is carried out in controlled and clean locals and equipments. One of the 

requirements of quality assurance is the validation of the equipment cleaning methods to 

prevent any risk of cross contamination. 

This exercise addresses the organizational, technical and legal aspects of cleaning 

processes validation. It processes this validation as a whole, from the strategy and 

organization to put in place, the prerequirements, the acceptance criteria definition, the 

sampling methods, to the choice of methods of analysis. An application to a real case 

completes the theoretical data and shows the methodology undertaken by a pharmaceutical 

industry with the challenges that it faces. 
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