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Renforcement de la stratégie «cleaning validation>» en Industrie Pharmaceutique
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1 - Cleaning Validation et 2 — Problématique et mise en place 3 — Résultats obtenus

Qualité des médicaments de la démarche d’optimisation

1 - Module de formation

Qu’est ce que la validation de nettoyage ? Comment rendre la validation de nettoyage plus efficiente ?
» Preuve documentée qu’une procédure enléeve de maniére . . _ _
» Effectif sur le site depuis Juin 2017

reproductible les produits ou agents nettoyants d’un '

équipement en dessous des critéres d’acceptation. Objectifs mesurables » Formation bien accueillie par les collaborateurs
v’ Module de formation: inspection visuelle afin de détecter des résidus » Interactive et courte : 1h
v’ Protocole de test de nettoyage en laboratoire (petite échelle) o Transmettre les points essentiels
Exigences de I'Industrie Pharmaceutique o Prend en compte les contraintes de production
Réglementaires 1- Methodologie mise en place de la formation Le personnel est sensibilisé quant a I'importance de la tache
> cGMP /BPF et les apports

worst-case

» Approche terrain: collaboration avec le
personnel Controle Qualité, Assurance
Qualité Validation, Production,

» Pharmacopées
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FDA (USA) / EMA (Europe): Inspections périodiques des Mamtenancle _ . E—— w T
g4 £ ’ . - Swab, Rinse aboratoire et e enne
autorltes de Ia Sante pour S assurer de Ia Compllance aux GMP O evaluatlon du beSOIn . o Question 7: Ces équipements sont-ils propres ?
S.F D DR . _ Nom Tes_ts
"DA \t\URo\ljl/\N\Mg\Nl\s AGENCY > Prlse de phOtO prOpre / Sale ;}oﬁmg:s?
o exemples concrets du site
L'importance de la validation de nettoyage en fait un point Netoygs
incontournable lors des inspections : ] Formation + Questionnai
P » Action en amont dans le Processus de | ormation + Questionnaire Inspection visuelle sur équipement de production
L , . validation on o Moniormg, ™o, |
> Validation nettoyage d’un équipement e 2 - Protocole d’étude : produits worst-case
» Annexe 15 Qualification & Validation (cGMP) ) _ Logigramme de validation de nettoyage
2- Méthodologie tests de coupons , _ .
, , L _ o > Le résultat attendu === mise en évidence des worst-case
o Méthodes directes : swab de I'équipement + inspection visuelle Mai Juin Juin (fin) Juillet
s ,,E. ):7 Redcerl:)sement RédactionI du ValidationI du Mi(sje en route
S esoin rotocole rotocole es tests . s 7 . .
- | — . i _ _— > Parmi les 4 molécules testées, A, B, C et D celle qui aura un plus faible
‘ e Explication des ¢ Choix des e Revue par: un e Laboratoire QC e Rédaction du
, .4 | attentes/définition ~ paramétres a membre du QC, rapport d'étude taux de recouvrement sera le worst-case
, . . . du besoi QA validati . lusi
o Méthode indirecte: analyse des eaux du ringage final Lo ester vaaation S.Z'C“haa”n‘i‘ﬁlons Sl e FONEEROT
e Rédaction du ¢ Choix des e Validation par le production * Produit worst-case
protocole de test matériaux a tester QA déterminé > Rapport d'étude Conclura ces tests
e oo o Compilation des résultats obtenus
H e Détermination des e Choix des dilutions de coupon a
ContEXte Et rlsques produit;atlester ) o condi:ions del'J;(inies p ,
au laboratoire o Preuves documentées

» Marché mondial: circulation des médicamen
» Limiter les risques de contamination croisée

» Approche terrain: collaboration avec personnes impliquées

Enjeux de la validation de nettoyage 4 — Conclusion

v’ Sécurité du patient
v’ Obligation réglementaire

v Enjeux économiques et image marque
* Une mauvaise maitrise peut conduire a des rappels de lots

o Controle Qualité, Assurance Qualité Validation,
Production n s , .
La maitrise des procédures de nettoyage est essentielle

o Worst-case («pire scénario») est utilisé pour les

tests de validation Inspection visuelle facile a mettre en ceuvre ’
o Detection des non-conformités de cleaning

o Limite les tests analytiques a répétition
o Gain en efficience
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» Détermination du produit worst-case utilisable pour la validation
o Apporter des évidences scientifiques
o Meilleure matitrise des produits (caractéristiques)
o Analyses a petite échelle ; extrapolation a grande échelle
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