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% Validation de Processus

La FDA ameéricaine et la norme ISO 13485 exigent des fabricants de
dispositifs gu'ils verifient gue leurs produits repondent aux
specifications de conception documentées, ce qui peut étre realise par
le biais d'une inspection ou d'un test post-production.

La validation des processus est une approche systematique utilisée
dans les industries manufacturieres, en particulier celles qui sont
soumises a des exigences reglementaires strictes, pour sassurer
qu'un processus produit systématiqguement un produit conforme aux
specifications et aux attributs de qualité prédéterminés.

La validation des procedés est importante pour plusieurs raisons :

1. Assurance qualité : Elle permet de s'assurer que le procéde produit
systématiqguement un produit conforme aux specifications et aux
attributs de qualité prédeterminés. Cet aspect est crucial dans des
secteurs tels que les produits pharmaceutiques et les dispositifs
medicaux, ou la qualité du produit peut avoir un impact direct sur la
sécurite et la sante des patients.

2. Conformite réglementaire : La validation des processus est une
exigence des bonnes pratiques de fabrication (BPF) et des normes
ISO telles que la norme ISO 13485 pour les dispositifs médicaux.
L'absence de validation adéquate des processus peut entrainer des
sanctions reglementaires, notamment des amendes et des rappels
de produits.

3. Gestion des risques : En identifiant et en controlant les parametres
critiques des procédes, la validation des procédes contribue a
reduire le risque de défaillance des procedés et de defauts des
produits.

4. Rentabilité : Un processus bien valide est genéralement plus
efflcace et moins sujet aux erreurs et aux retouches, ce qui peut
entrainer des economies.

5. Conflance du client : Les produits issus de processus valides sont
plus susceptibles de repondre aux attentes des clients en matiere
de qualiteé et de performance, ce qui accroit la conflance et la
satisfaction des clients.

La validation des procedés s'effectue genéralement en plusieurs
étapes. La premiere etape est la conception du procede, au cours de
laquelle les données de la phase de developpement sont rassemblées
et analysées pour définir le procédeé de fabrication commercial. Cette
étape implique egalement l'utilisation de la conception d'expériences
(DOE) et de la qualité par la conception (QBD) afin d'identifier les
sources potentielles de variation et d'établir des réferences de qualite.

La deuxieme étape est la qualification du processus, qui consiste a
tester le processus dans des conditions et des limites d'exploitation
pour s'assurer gu'il fonctionne comme prévu. Cela inclut des facteurs
tels que la température, la pression, la vitesse et d'autres parametres
opeérationnels.

La troisieme etape est la vérification continue du processus, un
pDrocessus permanent qui permet de s'assurer que le processus reste
sous controle pendant les opérations de production de routine. |l s'agit
de surveiller et de controler régulierement les parametres critiques du
Drocessus.

A ces étapes s'ajoute la revalidation du procédé, qui consiste a répéter
le processus de validation a intervalles reguliers ou lorsque des
modifications sont apportées au procede, afin de s'assurer gu'il
continue a produire des résultats coherents.

Plusieurs normes et lignes directrices sont lieées a la validation des
pDrocessus :

1. 1SO 13485 : il s'agit d'une norme internationale qui spécifie les
exigences relatives a un systeme de gestion de la qualité dans le
cadre duquel un organisme doit demontrer son aptitude a fournir
des dispositifs médicaux et des services connexes qui repondent de
maniere cohéerente aux exigences des clients et aux exigences
reglementaires applicables.

2. Bonnes pratiques de fabrication (BPF) : la validation des procédés
est une exigence des BPF actuelles pour les produits

nharmaceutiques finis (21CFR 211) et des réglementations BPF

bour les dispositifs médicaux (21 CFR 820) et s'applique donc a la
fabrication des produits pharmaceutiques et des dispositifs
medicaux.

3. Directives de la FDA : La FDA fournit des orientations sur les
principes geneéraux et les approches gu'elle considere comme des
eléments appropries de |la validation des processus pour la
fabrication de medicaments et de produits biologiques pour
'homme et ['animal, y compris les ingredients pharmaceutiques
actifs (IPA ou substances médicamenteuses).

Ces normes et lignes directrices fournissent un cadre pour la validation
des procedés, garantissant qu'un procedé produit de maniere cohérente
un produit répondant a ses spécifications et attributs de qualité
prédetermines. |l est important de noter que les exigences spéecifiques
peuvent varier en fonction de la juridiction réglementaire et de la nature
specifigue du produit fabrigue.

Chez Medistri, la clé de |la validation des processus reside dans une
planification approfondie, une execution minutieuse du plan de
validation et une documentation meticuleuse du processus de
validation et de ses resultats. |l ne s'agit pas d'un evénement ponctuel,
mais d'un cycle de vie qui commence des la conception du processus
et se poursuit tout au long de sa duree de vie.

@ Pour en savoir plus sur la validation des processus de Medistri,
visitez notre site web |ci ou contactez directement notre equipe a
'adresse contact@medistri.swiss.
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