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REFERENTIEL PIC/S GMP - SWISSMEDIC — SECTEUR PHARMACEUTIQUE (SUISSE)

PROCEDURE Préparation et planification de I'intervention

—— ETAPE 1 — PREPARATION ADMINISTRATIVE (1 A 5)

Demande d'intervention client

~ ™\
a Informations a recueillir Controles pbio
(milieu ? points ?)
o Date d'intervention - Horaire
» Contact sur place et coordonnées
» Batiment et zones concernés
w Type de qualification (QO ou QP) ) Vérifier stock et date de
' péremption = date
d'intervention
9 Planification de I'intervention
e Confirmation écrite au client
Envoi d'un e-mail reprenant I'ensemble des informations 7
L, . Ecart constaté ?
communiquées par le client.
» DATE D'INTERVENTION <«
( L, X h Commander
° Arrivée sur site
Contacter l'interlocuteur client préalablement identifié.
_ _ A
+ i Référentiel suisse
( ) PIC/S GMP, annexe 1
e Validation des points préalables a I'intervention (Swissmedic) — classes au
repos :
e Zones a qualifier et leur classe pharmaceutique (A /B /C /D) A—ISO5
« Controdles a réaliser sur chaque zone B (environnement de A) —
* Temps de repos de la zone avant intervention ISO 5
» Planning de bio-nettoyage et date effective d'intervention C—ISO7-D—1IS0O 8
\ . y,
* Hors champ SICC VA105-01
(§ 0.1) : services de contrble
Suite page 2 — Intervention sur site (6 a 12) régionaux compétents.
J
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REFERENTIEL PIC/S GMP - SWISSMEDIC — SECTEUR PHARMACEUTIQUE (SUISSE)

PROCEDURE Intervention sur site et qualification de la zone

—— ETAPE 2 — ACCES ZONE ET PROTOCOLE D'HYGIENE (6 A 12)

» ARRIVEE EN ZONE «

4 )
e Prévenir le cadre ou responsable de zone
e Lieu ou déposer le matériel
« Produit a utiliser pour la désinfection (établissement ou AQS)
« Validation de la tenue pour accéder a la zone
. J

) v

i SAS personnel

-
Zone grise — Espace o Lavage des mains
de déshabillage et \

d'habillage en tenue *
réglementaire (sauf sur-

-
chaussures). ° Tenue vestimentaire FME-03A

. J
Zone blanche — Sas *
propre mitoyen au

laboratoire ou bloc.

-
° Friction hydro-alcoolique
\

A Franchissement —
Délimité par un banc ou *
une ligne au sol.

Chausser les sur- { Désinfection du matériel
chaussures

alternativement en zone
grise, en posant le pied
directement en zone » QUALIFICATION DE LA ZONE «

blanche.
) v

\
° Vérifier que I'ensemble des ouvrants sont fermés
¢ J
N
e Vérifier que les hottes a flux laminaire et les
sorbonnes sont en fonctionnement
V,

v

Suite page 3 — Mesures de qualification et rapport (13 a 19)
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REFERENTIEL PIC/S GMP - SWISSMEDIC — SECTEUR PHARMACEUTIQUE (SUISSE)

R Mesures de qualification et rapport

—— ETAPE 3 — MESURES DE QUALIFICATION (13 A 19)

-
@ Mesure des débits

MO-04A
Calcul du TRH et de I'apport d'air neuf.
\. + y,
~ =\
@ Intégrité des filtres terminaux MO-09A
\. y,

v

-
G Classe de propreté particulaire

N\

Exigée par le référentiel PIC/S GMP.
\ J

v

~
@ Mesure des paramétres environnementaux

o Luminosité
« Bruit
e Hygrométrie

» Température
\_ J

N
G Temps de rétablissement (retour
alaclasse)

\ J/

v

~
Q Transmission du pré-rapport
(&

» 19. REDACTION DU RAPPORT «

A\ Points de vigilance

Tout résultat non conforme doit étre tracé. Sil'écart est lié a un
incident identifié (ouverture de porte, présence non prévue dans
la zone), il peut étre éliminé et la mesure refaite. Sinon, identifier
la cause technique (filtre, débit), corriger et procéder a une
nouvelle qualification. Toute déviation est documentée et
approuvée selon le systéme qualité du client (PIC/S GMP).
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