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COMMIssIOnIng & QuAlIfICATIOn La maîtrise des systèmes passe par le commissioning et la
qualification des différents équipements pour un procédé. Il est fréquent de voir des qualifications de
systèmes réalisées de façons indépendantes et décorrélées des procédés. Cet état de fait est contraire
aux requis réglementaires exprimés pour garantir la maîtrise du risque produit et la sécurité des
patients. Aktehom considère qu’un système bien maîtrisé passe par la prise en compte des requis
des procédés et de son maintien à l’état qualifié tout au long du cycle de vie du procédé.

Le process au cœur de la maîtrise
des systèmes

Cet article est proposé par la société AKTEHOM, cabinet de conseil et d’expertise, qui accompagne les industriels de la pharmacie et des biotechnologies dans
la maîtrise de leurs procédés de fabrication et dans la compréhension du produit et du procédé, dans un objectif qualité permettant de garantir la sécurité
du patient. AKTEHOM s’oriente depuis sa création dans l’apport de valeur ajoutée à ses clients pour leur permettre d’intégrer les évolutions techniques,
réglementaires, scientifiques et humaines. www.aktehom.com

L’annexe15parueen2015a
renforcé l’importancedela

qualificationdeséquipementsen
prémicesdelavalidationdespro-
cédés.Laqualificationet lavalida-
tionsont intégréesaucycledevie
duprocédé/produitetellesdé-
pendent l’unedel’autre.L’objectif
commundecesdeuxactivitésest
departiciperà lamaîtrisedes
procédéspour l’obtentiondes
attributsduproduit.
Lesméthodestraditionnellesde
FAT/SAT/QI/QO/QPontévolué
pours’adapterauxcontraintes
deplanningdesprojets.L’ASTM
E2500adécrit leconceptde«véri-
fication»quineseréduitpasàune
optimisationdesphasesdetests
maisqui intègre,dès lesphases
préliminairesd’unprojet, les
conceptsduQualitybyDesignet
le lienavec lacompréhension
produit/procédé.
Leconceptde«vérification»doit
ainsipermettredeseposer la
bonnequestionpourchacunedes
activitésdecommissioningetde
qualification(C&Q): lamaîtrise
durisqueproduitet lasécuritédes
patientsest-ellegarantie?
Cettequestionestaucentredela
définitiondesbesoinsautravers
desURS.Lesobjectifsnesont
pasuniquementd’identifier les
besoinsparrapportauxexigences
réglementairesetauxbesoins
utilisateurspourunequestionde
business. Il s’agitdedéfinir lesre-
quisprocédéset leurtransposition
auniveaudel’équipementpour
garantir laqualitéduproduit.La
définitiondesrequisestpossible
par lesconnaissancescapitali-
séespendant lacaractérisation

deC&Q,permetdemaîtriser les
sourcesdevariabilitéd’unprocédé
etdeparticiperà lavalidation.
Leprocédén’estpas l’unique
sourcederequispour leséqui-
pements. Ilnefautpasoublier
lapriseenconsidération,dès la
phasededesign,desbesoinspour
garantir lamaîtrisedelaconta-
mination.Aumêmetitrequele
procédé,unerevuedudesignde
l’équipementavec lesresponsables
delaCCS(ContaminationControl
Strategy)diminuelaprobabilité
d’avoirdesmodificationsdans les
dernièresphasesduprojet. Ilest
tropfréquentdeconstaterdes
modificationsdedesign,suiteà la
réalisationde smoketestsouàla
simulationdesprocédésasep-
tiques,quirésultentd’unmanque
d’implicationdans lesphases
préliminairesdeC&Q.
Toutcommelamaîtrisedespro-
cédés, lamaîtrisedessystèmesne
se limitepasà ladémonstration
initiale.L’étatqualifiéd’unsys-
tèmedoitêtregaranti toutaulong
ducycledevieduprocédépour
maintenir laqualitéduproduit.
Celapasse,parexemple,parune

vérificationdel’étalonnagedes
capteursetduchangementdes
consommables telsqueles joints
oulesmembranesd’uneinstal-
lation,avecunefréquencedéfi-
niepréalablement.Leséléments
àvérifiersontà identifier,dès la
phasededesign,auregarddu
risquepour laqualitéproduitetde
lasécuritédupatient.Lacollabo-
rationavec leséquipesencharge
delamaîtrisedesconditionsasep-
tiques,de lastérilitéduproduitou
encore laproduction, lamainte-
nanceet leservicedemétrologie
estprimordialepourmaintenir
l’étatqualifié.
Enconclusion, lesactivitésde
C&Qnesontpasàréaliser indé-
pendammentdel’usageetdu
procédéattendus.Ellesdoivent
s’inscriredansunestratégiede
maîtrisedessystèmestoutaulong
delavieduprocédé.Cettestra-
tégiedoitêtreétablieenétroite
collaborationavec lastratégiede
validationdesprocédés.Lacolla-
borationdesdifférentsservicesest
laclédelaqualificationinitialedes
systèmesetdelamaîtrisedespro-
cédésetdesproduits.n
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desprocédéset,parconséquent,
issuesausside lacaractérisation
duproduit.
Unemauvaisedéfinitiondes
besoinsconduità laqualification
d’undesignd’équipementnon
adaptéà la futurefabrication,sus-
ceptibled’avoirunimpactsur la
qualitéduproduit.Parexemple,
lamaîtriseduprocédéestgaran-
tieparplusieurscomposantes
dont lesparamètresprocess.Ces
paramètresprocesssontenpartie
maîtrisésgrâceàdesconditions
opératoires liéesà l’équipement
utilisé.Lavérification(qualifica-
tion)decesconditionsopératoires
estprimordialepourattester la
bonneutilisationdel’équipement.
Lescritèresd’acceptationappli-
quéspendant laphasedequalifi-
cationdoiventprendreencompte
lesattenduspour lamaîtrisedu
procédé.Sinousprenons lecas
d’uneremplisseusetellequ’illus-
tréedans lafigure, la limited’ac-
ceptationqualifiéepour levolume
deproduit répartidoit respecter
lesspécificationsfinalesdupro-
duitafindemaîtriser ladosedéli-
vréeaupatient.L’atteintedubon
volumenécessiteunbondesign
despompes,desaiguilles,des
tuyauxdel’équipementetune
vérificationdelacapabilitéde
l’équipementàremplir ladose.
CesphasesdeC&Qpermettent
dequalifier lacapacitédefonc-
tionnementd’unéquipementàun
instantT,dansunenvironnement
défini.Lavalidationdémontre
lacapabilitéd’unprocédéàune
fabricationreproductible.L’inté-
grationdelamaîtrisedescondi-
tionsopératoires,dès lesphases


