
La conformité pour l’industrie 
pharmaceutique avec zenon

Dans zenon, les fonctionnalités qui contribuent à la conformité 

sont disponibles “ prêtes à l’emploi “. Ainsi, les exigences de 

la réglementation de l’industrie pharmaceutique peuvent être 

mises en œuvre efficacement. 
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Innover malgré la réglementation
Avec zenon, vous pouvez non seulement contrôler, surveiller et optimiser le processus de production, 
mais vous respectez également les dispositions de nombreuses réglementations applicables aux 
fabricants pharmaceutiques. 

Peu d’industries sont soumises à des lois et normes aussi 

strictes que l’industrie pharmaceutique. L’objectif est de ré-

pondre de manière fiable aux exigences, de documenter le 

respect des règles et des réglementations, tout en réagissant 

rapidement et avec souplesse aux exigences du marché et en 

assurant la croissance continue de la production.

Une conformité intégrée
De base, zenon vous offre une conformité totale aux normes 

en vigueur. Les solutions avec zenon sont conformes aux ré-

glementations internationales telles que FDA 21 CFR Part 11 

ou l’annexe 11 des directives GMP de l’UE. Elles comprennent 

une liste chronologique des événements, des rapports de 

test, des alarmes, des archives, un système d’administration 

et d’autorisation des utilisateurs, un système d’exportation 

des données, un système de création de rapports et bien plus 

encore. En tant que système configurable, zenon correspond 

aux exigences de la norme GAMP 5, catégorie de logiciels 4, 

ce qui permet une conformité rentable, sans erreur et effi-

cace.

Comment rester innovant malgré 
la réglementation
Grâce à zenon, vous pouvez modifier ou améliorer vos pro-

cessus sans nouvelle validation et réaliser des économies 

considérables. De nouveaux processus, y compris l’enregis-

trement des données, un système d’historique et des rap-

ports sont installés dans le système existant de surveillance 

des processus sans aucune modification de ce dernier. zenon 

propose exactement le niveau de surveillance exigé par les 

normes de l’industrie pharmaceutique. Ainsi, vous pouvez 

tant vous conformer aux exigences réglementaires qu’opti-
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miser votre production. Les améliorations se font pas-à-pas 

et ne requièrent aucune modification du système de contrôle. 

Mettez en applications vos innovations tout en évitant une 

revalidation coûteuse en temps et en ressources.

La production de lots avec zenon
Produisez-vous de faibles quantités de différents produits 

avec votre installation, et chaque configuration est-elle com-

plexe et coûteuse ? Le système Batch Control de zenon est 

parfait pour la production en lots. Dès que le système a été 

validé une fois, vous pouvez modifier les recettes sur cette 

base sans revalidation. Ainsi, le processus de configuration 

pour chaque produit devient rapide et peu coûteux. Résultat : 

votre production devient plus flexible et plus rentable.

Mettez un terme aux montagnes 
de papier
Les listes de contrôle, les rapports de test, etc. sont souvent 

encore remplis à la main sur un format papier, ce qui est fort 

peu pratique. Cette opération comporte un risque d’erreurs, 

d’illisibilité et d’altérations intentionnelles ou non. zenon met 

un terme à tous ces risques puisque le logiciel offre à l’utilisa-

teur la possibilité de saisir des entrées à l’aide d’un terminal 

électronique comme une tablette. De la sorte, vous garantis-

sez l’intégrité et l’archivage précis des données. Avantages : 

Les processus ne doivent pas être modifiés, et une revalida-

tion n’est pas nécessaire pour la mise en application de cette 

solution car l’utilisateur saisit les informations exactes direc-

tement dans le système plutôt que sur une feuille de papier. Il 

n’est pas nécessaire de procéder à une revalidation si un arrêt 

de la production a lieu. Et comme les rapports concernant le 

lot en question sont disponibles immédiatement, les produits 

peuvent être mis sur le marché plus rapidement.
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