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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée 
aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du 
comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec 
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur 
publication comme Normes internationales requiert l'approbation de 75 % au moins des comités membres 
votants. 

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'ISO 13408-2 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 198, Stérilisation des produits de santé. 

L'ISO 13408 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Traitement aseptique des 
produits de santé: 

⎯ Partie 1: Exigences générales 

⎯ Partie 2: Filtration 

Les parties suivantes sont en cours d'élaboration: 

⎯ Partie 3: Lyophilisation 

⎯ Partie 4: Technologies de nettoyage sur place 

⎯ Partie 5: Stérilisation sur place 

⎯ Partie 6: Systèmes isolateurs 
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Introduction 

Au cours de l'élaboration de l'ISO 13408-1:1998, qui traite des exigences générales, il s'est avéré nécessaire 
de fournir des informations supplémentaires sur plusieurs points tels que la filtration, la lyophilisation et la 
stérilisation sur place, informations trop volumineuses pour figurer dans les annexes correspondantes. La 
présente partie de l'ISO 13408 contient des exigences et des lignes directrices à observer lors de la 
fabrication aseptique des produits de santé par filtration. 

L'ISO 13408-1:1998 sera révisée peu de temps après la publication de la présente partie de l'ISO 13408, 
l'Article 20 de l'ISO 13408-1:1998 étant remplacé par la présente partie de l'ISO 13408. 
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Traitement aseptique des produits de santé — 

Partie 2: 
Filtration 

1 Domaine d'application 

La présente partie de l'ISO 13408 spécifie les exigences de filtration stérilisante dans le cadre du traitement 
aseptique des produits de santé. Elle propose également des directives aux utilisateurs de filtre concernant 
les exigences générales de configuration, de validation et d'opération de routine d'un processus de filtration 
stérilisante à utiliser pour le traitement aseptique des produits de santé. 

La présente partie de l'ISO 13408 ne concerne pas l'élimination des virus. La filtration stérilisante ne 
s'applique pas aux fluides contenant des particules dont les principes actifs sont de taille supérieure à la 
dimension des pores d'un filtre (par exemple vaccins bactériens sur des cellules entières). 

2 Références normatives 

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les 
références datées, seule l'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la dernière édition du 
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements). 

ISO 13408-1:1998, Traitement aseptique des produits de santé — Partie 1: Exigences générales 

ISO/TS 11139:2001, Stérilisation des produits de santé — Vocabulaire 

3 Termes et définitions 

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans l'ISO 13408-1, l'ISO/TS 11139 
ainsi que les suivants s'appliquent. 

3.1 
essai d'épreuve bactérienne 
essai permettant d'évaluer l'aptitude d'un filtre à retenir les organismes d'une suspension bactérienne dans 
des conditions définies 

3.2 
charge biologique 
population de micro-organismes viables présents dans un fluide avant filtration stérilisante 

NOTE Pour les besoins de la présente partie de l'ISO 13408, la définition de la charge biologique est plus restreinte 
que celle donnée dans l'ISO/TS 11139. 
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3.3 
compatibilité chimique 
aptitude des fluides de traitement à ne pas affecter négativement les propriétés des matériaux filtrants et/ou 
des composants du filtre, et inversement 

3.4 
fibre 
particule dont le rapport de la plus petite à la plus grande dimension est égal ou supérieur à 10 

[ISO 14644-1:1999, 2.2.7] 

3.5 
filtre libérateur de fibre 
filtre qui, même après un traitement approprié, tel que lavage ou désinfection, laisse des fibres dans le filtrat 

3.6 
filtre 
matériau poreux à travers lequel passe un liquide ou un gaz afin d'en éliminer les particules viables et non 
viables 

3.7 
filtre complet 
cartouche(s) filtrante(s) ou autre matériau installé dans une enveloppe ou sur un support 

NOTE Cette opération peut être réalisée par l'utilisateur ou le fabricant du filtre, par exemple sous la forme d'unités 
de filtre préalablement assemblées. 

3.8 
cartouche filtrante 
matériau filtrant installé dans une unité 

3.9 
matériel filtrant 
jauge, valve et autres éléments fixés à un filtre complet 

3.10 
filtration 
processus d'élimination de particules viables et/ou non viables des liquides et/ou gaz par passage à travers 
un matériau poreux 

3.11 
système de filtration 
filtre complet équipé de matériel filtrant 

cf. matériel filtrant (3.9). 

3.12 
fluide 
liquide ou gaz 

NOTE Le fluide soumis au processus de filtration peut être la formulation à produire, une partie de la formulation ou 
un fluide de traitement. 

3.13 
filtre stérilisant de fluide 
filtre capable d'éliminer une épreuve définie de micro-organismes d'un fluide dans des conditions de 
processus de filtration définies 

NOTE En règle générale, le diamètre nominal des pores de ce type de filtre est inférieur ou égal à 0,22 µm. 
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3.14 
essai d'intégrité 
essai physique non destructif qui peut être corrélé à la capacité de rétention bactérienne d'un filtre/filtre 
complet 

3.15 
micro-organisme 
entité incluant les bactéries, les champignons, les protozoaires et les virus 

NOTE Pour les besoins de la présente partie de l'ISO 13408, les virus ne sont pas abordés. 

3.16 
diamètre nominal des pores 
taille des pores d'un filtre établie et déclarée par le fabricant 

3.17 
cas le plus contraignant 
conditions et spécifications les plus difficiles prédéterminées appliquées dans un processus à valider 

4 Exigences générales 

Les exigences de l'ISO 13408-1:1998 doivent s'appliquer. 

5 Sélection des filtres et des filtres complets en fonction des données de leur 
fabricant 

5.1 La sélection doit justifier le choix des types de filtre les plus adaptés, en tenant compte des 
caractéristiques chimiques et physiques des filtres établies par les fabricants. 

NOTE Pour plus d'informations, voir A.1. 

5.2 Les filtres sélectionnés doivent faire l'objet d'un certificat de qualité. 

NOTE Pour plus d'informations, voir A.2. 

5.3 Les filtres ne doivent pas contenir d'amiante ni libérer de fibres. Si l'utilisation de filtres libérateurs de 
fibre est dictée par le produit, il doit être démontré que les fibres sont éliminées en aval de la filtration. 

6 Critères de sélection spécifiques au fluide en fonction des données de 
l'utilisateur du filtre 

6.1 L'utilisateur doit évaluer les caractéristiques du filtre en s'appuyant sur un programme d'évaluation 
documenté tenant compte du fluide à filtrer et du processus de filtration utilisé. Le fluide à filtrer ne doit pas 
avoir un impact négatif sur les caractéristiques du filtre. Inversement, le filtre ne doit pas avoir un impact 
négatif sur le produit. L'adsorption des composants du fluide et l'extraction des composants du filtre doivent 
être évaluées. 

6.2 Pour caractériser le filtre, les éléments suivants doivent être pris en compte: 

a) compatibilité entre le filtre et le fluide; 

1) effets de la formulation et des conditions de traitement sur les attributs chimiques et physiques, ainsi 
que sur les performances du filtre; 

2) effets du filtre sur les attributs biologiques, chimiques et physiques pertinents du produit; 
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