CUPRINS
INTRODUCERE
CUPRINS

PARTEA | CERINTE DE BAZA PENTRU MEDICAMENTE
CAPITOLUL 1 - MANAGEMENTUL CALITATII
Principiu

Asigurarea calitatii

Buna practica de fabricatie pentru medicamente (BPF)
Controlul calitatii

Analiza calitatii produsului

Managementul riscului Tn domeniul calitatii
CAPITOLUL 2 - PERSONALUL

Principiu

Generalitati

Personalul cheie

Instruire

Igiena personalului

Consultanti

CAPITOLUL 3 - LOCALURILE SI ECHIPAMENTELE
Principiu

Localuri

Generalitati

Zona de fabricatie

Zone de depozitare

Zone de control al calitatii

Zone anexe

Echipamente

CAPITOLUL 4 - DOCUMENTATIA

Principiu

Generalitati

Documente cerute

Specificatii

Specificatii pentru materii prime $i materiale de ambalare
Specificatii pentru produse intermediare §i vrac
Specificatii pentru produse finite

Formula de fabricatie si instructiunile de procesare
Instructiuni de ambalare

Inregistriri de procesare a seriei

Inregistrarile de ambalare a seriei

Proceduri si inregistrari

Receptia

Prelevarea

Testarea

Alte documente



CAPITOLUL 5 - FABRICATIA

Principiu

Generalitati

Prevenirea contaminarii incrucisate in fabricatie

Validarea

Materii prime

Operatii de procesare: produse intermediare si vrac
Materiale de ambalare

Operatii de ambalare

Produse finite

Materiale respinse, recuperate si returnate

Lipsa de pe piatd a unui produs din cauza problemelor de fabricatie
CAPITOLUL 6 - CONTROLUL CALITATII

Principiu

Generalitati

Buna practica a laboratorului de control al calitatii
Documentatie

Prelevare probe

Testare

Programul de monitorizare continua a stabilitatii

Transferul tehnic al metodelor de testare

CAPITOLUL 7 - ACTIVITATILE EXTERNALIZATE
Principiu

Generalitati

Furnizorul de contract

Beneficiarul de contract

Contractul

CAPITOLUL 8 - RECLAMATIILE, NECONFORMITATILE DE CALITATE
SI RETRAGEREA PRODUSULUI

Principiu

Personal si organizare

Proceduri pentru tratarea si investigarea reclamatiilor, inclusiv a posibilelor neconformitati de
calitate

Efectuarea investigatiei si luarea deciziei

Analiza cauzei primare. Masuri corective si preventive
Retrageri si orice alte masuri de reducere a riscului potential
CAPITOLUL 9 - AUTOINSPECTIA

Principiu

PARTEA a ll-a CERINTE DE BAZA PENTRU SUBSTANTELE
ACTIVE FOLOSITE CA MATERII PRIME

PARTEA a ll1-a DOCUMENTE CORELATE CU BPF



ANEXE

Anexa 1 Fabricatia medicamentelor sterile

Principiu

Generalitati

Tehnologia izolatorului

Tehnologia de suflare/ umplere/ inchidere etansa

Produse sterilizate in recipientul final

Prepararea aseptica

Personal

Localuri

Echipamente

Igienizarea

Procesarea

Sterilizarea

Sterilizarea prin caldura

Caldura umeda

Caldura uscata

Sterilizarea prin iradiere

Sterilizarea cu oxid de etilen

Filtrarea medicamentelor care nu pot fi sterilizate in recipientul final
Operatiile finale de fabricatie a produselor sterile
Controlul calitatii

Anexa 2 Fabricatia substantelor active si a medicamentelor biologice de uz uman
Anexa 3 Fabricatia medicamentelor radiofarmaceutice
Principiu

Introducere

Asigurarea calitatii

Personal

Documentatie

Generalitati

Fabricatia de sterile

Localuri si echipamente

Fabricatia

Controlul calitatii

Probe de referinta si contraprobe

Distributia

Glosar

Anexa 4 Fabricatia produselor medicinale veterinare altele decit cele imunologice
Anexa 5 Fabricatia produselor medicinale veterinare imunologice
Anexa 6 Fabricatia gazelor medicinale

Principiu

Personal

Localuri si echipamente

Localuri

Echipamente

Documentatie

Fabricatie



Fabricatie vrac

Umplere si etichetare

Controlul calitatii

Depozitare si eliberare

Glosar

Anexa 7 Fabricatia medicamentelor de origine vegetala
Principiu

Localuri si echipament

Zone de depozitare

Zona de fabricatie

Echipament

Documentatie

Specificatii pentru materiile prime

Instructiuni de procesare

Controlul calitatii

Prelevare

Anexa 8 Prelevarea materiilor prime si a materialelor de ambalare
Principiu

Personal

Materii prime

Materiale de ambalare

Anexa 9 Fabricatia lichidelor, cremelor si unguentelor
Principiu

Localuri si echipamente

Fabricatie

Anexa 10 Fabricatia produselor medicinale sub forma de aerosoli presurizati pentru
inhalat, cu valva dozatoare

Principiu

Generalitati

Localuri si echipamente

Fabricatie si controlul calitatii

Anexa 11 Sisteme computerizate

Principiu

Personal

Validare

Sistem

Anexal2 Utilizarea radiatiilor ionizante in fabricatia produselor medicinale
Introducere

Responsabilitati

Dozimetrie

Validarea procesului

Punerea 1n functiune a instalatiei

Generalitati

Sursa de radiatii gama

Sursa de radiatii cu fascicul de electroni

Repunerea in functiune

Localuri



Procesarea

Sursa de radiatii gama

Sursa de radiatii cu fascicul de electroni
Documentatia

Monitorizarea microbiologica

Anexa 13 Fabricatia produselor medicinale pentru investigatie clinica
Principiu

Glosar

Managementul calitatii

Personal

Localuri si echipamente

Documentatie

Comanda

Formula de fabricatie si instructiunile de procesare
Instructiuni de ambalare

Inregistrarile procesarii, testdrii si ambalarii seriei
Specificatii si instructiuni

Specificatiile medicamentului

Fabricatia

Ambalare

Codul de randomizare

Etichetare

Materiale de ambalare

Operatii de fabricatie

OperatiiPrincipii aplicabile produsului de referinta
Controlul calitatii

Eliberarea seriilor

Contractul de fabricatie si de control

Transportul

Reclamatii

Retrageri si returnari

Retrageri

Returnari

Distrugere

Anexa 14 Fabricatia produselor medicinale derivate din singe si plasma umane
Principiu

Glosar

Managementul calitatii

Localuri si echipamente

Colectarea sangelui si a plasmei

Trasabilitate i masuri care trebuie luate dupa colectare
Fabricatia si controlul calitatii

Contraprobe

Distrugerea sangelui, a plasmei si a produselor intermediare respinse
Anexa 15 Calificarea si validarea

Principiu

Generalitati



Organizarea si planificarea calificarii si validarii

Documente, inclusiv PSV

Etapele de calificare a echipamentelor, facilitatilor, cladirilor si sistemelor
Recalificarea

Validarea procesului

Verificarea transportului

Validarea ambalarii

Calificarea utilitatilor

Validarea metodelor de testare

Validarea curatarii

Controlul schimbadrilor de codificare

Glosar

Anexa 16 Certificarea de citre o persoana calificata si eliberarea seriei
Domeniu

Principii generale

Introducere

1. Procesul de certificare

2. Increderea in evaluarea BPF efectuata de parti terte (de ex. audituri)
3. Tratarea deviatiilor neasteptate

4. Eliberarea unei serii

5. Glosar

Anexa 17 Eliberarea parametrica

Principiu

Eliberarea parametrica

Eliberarea parametricd pentru medicamente sterile

Glosar

Anexa 19 Probe de referinta si contraprobe

Scop

Principiu

Durata de pastrare

Cantitatea probelor de referinta si contraprobelor

Conditii de pastrare

Acorduri scrise

Probe de referinta-aspecte generale

Contraprobe-aspecte generale

Probe de referinta si contraprobe pentru produsele importate/distribuite paralel

Probe de referinta si contraprobe in cazul inchiderii fabricantului
GLOSAR



