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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 15378 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et 
d'injection à usage médical et pharmaceutique. 
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0 Introduction 

0.1 Généralités 

La présente Norme internationale identifie les principes des Bonnes Pratiques de Fabrication et spécifie des 
exigences pour un système de management de la qualité applicable aux articles d'emballage primaire pour 
médicaments. La réalisation des principes des Bonnes Pratiques de Fabrication et la maîtrise des articles 
d'emballage primaire au sein des organismes est très importante pour la sécurité d'un patient utilisant le 
médicament étant donné son contact direct avec le produit. Il convient que l'application des Bonnes Pratiques 
de Fabrication pour les articles d'emballage pharmaceutiques garantisse le fait que ceux-ci puissent satisfaire 
les besoins et les exigences de l'industrie pharmaceutique. 

La présente Norme internationale est une norme d'application pour les articles d'emballage primaire qui 
contient le texte complet de l'ISO 9001:2000. 

Les conventions pour la mise en page de la présente Norme internationale sont les suivantes: 

⎯ Les articles et paragraphes qui sont cités directement de l'ISO 9001:2000 et demeurent inchangés sont 
ombrés de gris et encadrés. 

⎯ Les textes en italiques contiennent en plus des exigences pertinentes relatives aux Bonnes Pratiques de 
Fabrication pour les articles d'emballage primaire. 

⎯ Les termes et définitions relatifs aux Bonnes Pratiques de Fabrication sont inclus dans l'Article 3. Si elle 
est citée, la source est référencée entre parenthèses. 

ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 

Un objectif clé de la présente Norme internationale est de définir des exigences harmonisées relatives aux 
articles d'emballage primaire. Elle inclut certaines exigences particulières pour les articles d'emballage 
primaire, qui sont dérivées des Bonnes Pratiques de Fabrication pour la production, la maîtrise, etc., des 
médicaments. 
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0.2 Approche processus 

ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 
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0.3 Relation avec l'ISO 9004 

ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 
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0.4 Compatibilité avec d'autres systèmes de management 

La présente Norme internationale incorpore les exigences de l'ISO 9001:2000 et les exigences particulières 
additionnelles pour les articles d'emballage primaire, qui sont dérivées et adaptées si approprié à partir des 
Bonnes Pratiques de Fabrication pour la production et la maîtrise des médicaments. 

ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 
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Matériaux d'emballage primaire pour médicaments — 
Exigences particulières pour l'application de l'ISO 9001:2000 
prenant en considération les Bonnes Pratiques de Fabrication 
(BPF) 

1 Domaine d'application 

1.1 Généralités 

La présente Norme internationale spécifie les exigences relatives au système de management de la qualité 
lorsqu'un organisme doit démontrer son aptitude à fournir des articles d'emballage primaire pour les 
médicaments, conformes de manière cohérente aux exigences des clients, y compris les exigences 
réglementaires et les Normes internationales applicables aux articles d'emballage primaire. 

Dans la présente Norme internationale, le terme «si approprié» est utilisé plusieurs fois. Lorsqu'une exigence 
est qualifiée par cette phrase, elle semble être «appropriée» à moins que l'organisme puisse documenter une 
justification contraire. 

ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 

1.2 Périmètre d'application 

La présente Norme internationale est une norme d'application destinée à la conception, à la fabrication et à la 
fourniture des articles d'emballage primaire pour des médicaments. Elle s'applique également à des fins de 
certification. 
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ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 

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 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 

ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 

ISO 14644-1:1999, Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — Partie 1: Classification de la 
propreté de l'air 

ISO 14644-2:2000, Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — Partie 2: Spécifications pour 
les essais et la surveillance en vue de démontrer le maintien de la conformité avec l'ISO 14644-1 

ISO 14644-3, Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — Partie 3: Méthodes d'essai 

ISO 14644-4:2001, Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — Partie 4: Conception, 
construction et mise en fonctionnement 

ISO 14644-5, Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — Partie 5: Exploitation 

3 Termes et définitions 

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans l'ISO 9000 ainsi que les 
suivants s'appliquent. 
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ISO 9001:2000, Systèmes de management de la qualité — Exigences 

NOTE 1 En outre, les termes sous-contractant (voir 3.61) et externalisation (voir 3.34) sont utilisés dans la présente 
Norme internationale. 

NOTE 2 Le terme «sous-contractant» est encore utilisé de façon prédominante dans l'emballage primaire 
pharmaceutique avant celui de «fournisseur». 

Les termes et définitions additionnels utilisés dans la présente Norme internationale sont spécifiques aux 
Bonnes Pratiques de Fabrication applicables à la fabrication des articles d'emballage primaire pour 
médicaments. 

3.1 
sas 
espace clos afin de contrôler le flux d'air 

NOTE Cet espace est muni de deux ou plusieurs portes verrouillées, placé entre deux ou plusieurs pièces, et est 
utilisé soit pour le personnel, soit pour les produits, afin de contrôler des conditions différentes, par exemple la propreté, le 
flux d'air à l'entrée entre ces pièces. 

3.2 
approuvé 
statut de conformité confirmé 

NOTE La conformité peut être confirmée pour n'importe quelle étape du processus (matières premières, adjuvants 
de fabrication, article d'emballage ou produit fini). 

3.3 
ensemble  
assemblage d'articles d'emballage primaire (3.35.1) et/ou de composants 

NOTE Des exemples peuvent inclure des ensembles formés de pipettes destinées à être remplies, des systèmes 
d'injection avec composants préparés ou des ensembles destinés à positionner les capuchons des aiguilles sur des 
seringues prêtes à l'emploi. 

3.4 
inspection automatique 
évaluation de conformité réalisée par l'équipement d'inspection lui-même, sans intervention manuelle 

NOTE L'équipement d'inspection peut inclure des dispositifs optoélectroniques (caméras), des systèmes laser, des 
techniques à ultrasons et leurs fonctions de traitement des données associées ou autres. 
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3.5 
lot de fabrication 
lot 
quantité définie d'articles d'emballage primaire (3.35.1) fabriqués en un seul procédé ou en une série de 
procédés destinée à présenter des caractéristiques uniformes avec une qualité homogène et continue 

NOTE 1 Pour satisfaire aux exigences de la production et aux besoins des clients, un lot de fabrication peut être divisé 
en un nombre de sous-lots de fabrication qui sont combinés ultérieurement de façon à former un seul lot de fabrication 
cohérent. 

NOTE 2 Dans le cas d'une production continue, le lot de fabrication est une fraction de la production définie soit 
comme une quantité fixe soit comme la quantité produite en un intervalle de temps prédéterminé. 

3.6 
dossier de fabrication de lot 
enregistrement de lot 
documents et enregistrements qui fournissent un historique du lot (3.5), y compris des informations sur sa 
production et son contrôle, et qui facilitent sa traçabilité (3.63) 

3.7 
numéro de lot de fabrication 
numéro de lot 
identifiant unique destiné à identifier un lot de fabrication ou un lot (3.5) 

NOTE Un numéro de lot de fabrication peut être une combinaison de nombres, lettres et/ou symboles qui identifie un 
lot de fabrication (ou lot) et à partir duquel il est possible de déterminer l'historique de la production et de la distribution. 

3.8 
libération des lots de fabrication 
décision de vente ou de mise sur le marché du lot de fabrication (3.5), suite à un compte-rendu formel du 
dossier de fabrication de lot (3.6) réalisé par l'unité qualité (3.41) ou une personne autorisée par une unité 
qualité ou des unités de qualité) 

3.9 
étalonnage 
processus de vérification ou d'ajustement (par comparaison avec un étalon de référence) de l'exactitude d'un 
instrument de mesure 

NOTE L’étalonnage peut aussi être décrit comme les activités qui établissent, dans certaines conditions spécifiques, 
la relation entre des valeurs indiquées par un instrument de mesure, ou des valeurs représentées par une mesure de 
matériau, et les valeurs correspondantes connues d'une norme de référence. 

3.10 
maîtrise des modifications 
maîtrise documentée des modifications 

NOTE Les modifications peuvent inclure, par exemple des modifications relatives aux matières premières, aux 
spécifications, aux installations, à l'équipement, au processus de production et aux méthodes d'essai. 

3.11 
salle propre 
salle dans laquelle la concentration des particules en suspension dans l'air est maîtrisée et qui est construite 
et utilisée de façon à minimiser l'introduction, la production et la rétention des particules à l'intérieur de la 
pièce, et dans laquelle d'autres paramètres pertinents, tels que la température, l'humidité et la pression sont 
maîtrisés comme il convient 

[ISO 14644-1:1999, 2.1.1] 
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3.12 
zone propre 
espace dédié dans lequel la concentration des particules en suspension dans l'air est maîtrisée et qui est 
construit et utilisé de façon à minimiser l'introduction, la production et la rétention de particules à l'intérieur de 
la pièce, et dans laquelle d'autres paramètres pertinents, tels que la température, l'humidité et la pression sont 
maîtrisés comme il convient 

NOTE Cet espace peut être clos ou ouvert, et peut ou non être situé à l'intérieur d'une salle propre. 

[ISO 14644-1:1999, 2.1.2] 

3.13 
contamination 
introduction de toute substance indésirable dans les articles d'emballage primaire (3.35.1) 

NOTE 1 Un produit fini peut être contaminé par une action physique (particulaire), chimique ou biologique (charge 
biologique et endotoxique). 

NOTE 2 La contamination peut se produire au cours de la production, de l'emballage et/ou de la distribution à partir de 
systèmes d'air contaminé, du personnel, de l'équipement d'échantillonnage, des matériaux, des locaux ou des conteneurs. 

3.14 
zone d'atmosphère contrôlée 
environnement contrôlé 
zone ou environnement construit et mis en œuvre de façon à maîtriser l'introduction de contaminants 
potentiels 

NOTE 1 La zone est typiquement construite et mise en œuvre de façon à maîtriser l'introduction d'une contamination 
potentielle et les conséquences de la libération accidentelle d'organismes vivants. 

NOTE 2 Un différentiel de pression approprié permet de supprimer de manière efficace les contaminants en 
suspension dans l'air, une contamination potentielle, et les conséquences d'une libération accidentelle. 

3.15 
contamination croisée 
mélange 
contamination (3.13) d'une matière ou d'un produit avec une autre matière ou un autre produit 

[Guide CE relatif aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)] 

NOTE La contamination croisée peut également être appelée admixtion. 

3.16 
réclamation du client 
information par le client sur les défaillances et/ou les non-conformités 

NOTE 1 L'information peut être communiquée verbalement ou par écrit. 

NOTE 2 Le sujet d'une réclamation peut porter sur la qualité, la quantité ou la fourniture de l'article d'emballage 
primaire. 

3.17 
date de fabrication 
date à laquelle l'une des premières étapes du processus de la fabrication de l'article d'emballage primaire ou 
de son emballage ou de sa libération finale se produit et qui peut faire l'objet de l'accord du client 

3.18 
dérogation 
écart d'une procédure d'utilisation normalisée (SOP) (3.58) ou d'une norme établie 

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 15378:2006
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/53ce8f2d-5731-4023-b38e-

7476280ffb78/iso-15378-2006


	žÓ7-e—bO‚'Ö‚^É®´ú¡B�®è¢A $«šác�(›�auºè™¡ÆIÍÔ�¬»çaı<Zþ£h¹‚Úhštp�ê

