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ORGANIZZAZIONEAZIENDA FARMACEUTICA

Regole/Normative

Interne . Procedure Operative Standard (SOP)

Esterne - Normative locali
: Normative nazionali
: Normative internazionali > EU cGMP
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EU cGMP

current Good Manufacturing Practices

Norme di Buona Fabbricazione

(Direttiva EC 2003/94/EC)




EU cGMP

Cosa sono?

Le cGMP sono costituite da linee  -guida obbligatorie  che i produttori di
medicinali devono rispettare per poter produrre (0 commercializzare)

una specialita.

In pratica, si tratta di un manuale che individua flussi e requisiti

minimi per i produttori.

La disciplina relativa ai medicinali nell Unione Europea € in continua
evoluzione.

WwWw.ema.europa.eu




EU cGMP

Volumi delle cGMP

Vol. 1 Legislazione farmaceutica- Medicinali per uso umano
Vol. 2 Guida ad uso dei richiedenti - Medicinali per uso umano
Vol. 3 Linee guida - Medicinali per uso umano
Vol. 4 Guida alle norme per la buona fabbricazione
Medicinali per uso umano e medicinali veterinari
Vol. 5 Legislazione farmaceutica- Medicinali veterinari
Vol. 6 Guida ad uso dei richiedenti - Medicinali veterinari
Vol. 7 Linee guida - Medicinali veterinari
Vol. 8 Limiti massimi di residui - Medicinali veterinari
Vol. 9 Farmacovigilanza- Medicinali per uso umano e medicinali veterinari




EU cGMP

Perché?

In one example, a CO , manufacturer failed to include an analysis for
hydrogen cyanide in its finished product testing.

As a result, the manuflacturer released several large liquid batches of
medical CO , that were contaminated with this deadlly toxin.

The source of this problem was the lack of an agreement between the
supplier and the CO , manufacturer requiring notification of any change
In the manufacturing process.

Fortunately, the problem was discovered before any injury occurred.
Our Investigation found the supplier of the raw material had changed
the manufacturing process, which resulted in elevated hydrogen
cyanide levels. Because testing for hydrogen cyanide was not
performed, an adulterated drug product was released. 0

FDA: current GMP for medical gasses, May 2003




EU cGMP

Perche?
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EU cGMP

Perche?

Novartis over -the -counter (OTC) medicines Excedrin, NoDoz, Bufferin
andGas-X: there is the potential that pr
oxycodone hydrochloride €, could have

OTC drugs.

An FDA inspection efound a packaging
machinery was retaining pills, tablets and caplets, which regulators

said may result in one medicine getting mixed in with a different one,

Including the prescription opioids with the OTC drugs.

Scrip, Jan 9th 2012




EU cGMP

Scopo

Lo scopo principale delle norme relative alla produzione, alla

distribuzione e all'uso di medicinali deve essere quello di assicurare la
tutela della sanita pubblica

Tuttavia questo scopo deve essere raggiunto avvalendosi di mezzi che

non ostacolino lo sviluppo dellindustria farmaceutica.
2001/83/CE (preambolo)

Per produrre in GMP non e sufficiente rispettare le norme esplicite
riguardanti la produzione ed il controllo dei farmaci: si deve rispettare
lo spirito e gli intenti delle GMP

The Gold Sheet, 1993,27 (2),1 -12




EU cGMP

Scopo

A Sicurezza

A Qualita _ Controllo periodico da parte delle Autorita Sanitarie

A Efficacia (A, FIA, FDA naA nVilhSA, Cana

Il paziente non e un vero e proprio consumatore: per raggiungere il
proprio legittimo scopo (la guarigione) deve usare un medicinale e
spesso solo quello .

E quindi importante garantire Il cliente  sulla risbondenza del
prodotto acquistato/somministrato alle specifiche che ne hanno
permesso | autorizzazione all  uso ed alla commercializzazione.
Soprattutto, I difetti del prodotto farmaceutico non sono di facile
/ndividuazione, e le conseqguenze di un difetto potrebbero essere anche
molto gravi.




EU cGMP

Volume 4

Guida alle norme per la buona fabbricazione

Medicinali per uso umano e medicinali veterinari

La disciplina relativa ai medicinali
nell’'Unione suraopea

Volume 4

Norme de buona
fabbricazione

Medicinali per uso umano e medicinali
veterinari

Edizione 1999

COMMISSIONE EURDPEA
Direzzione generala |l — Industria

Prodatti farmaceutici @ cosm etici




EU cGMP

Volume 4 > Capitoli

Capitolo 1 Gestione aziendale della qualita
Capitolo 2 Personale

Capitolo 3 Locali ed apparecchiature

Capitolo 4 Documentazione

Capitolo 5 Produzione

Capitolo 6 Controllo della qualita

Capitolo 7 Fabbricazione ed analisi affidate terzi
Capitolo 8 Reclami e ritiro del prodotto

Capitolo 9 Autoispezione




EU cGMP

Volume 4 > Allegati (  Annex )
Medicinali sterili

Medicinali biologici

Radiofarmaci

Medicinali veterinari

Medicinali veterinari

Gas medicinali

Medicinali a base di erbe
Campionamento

Liquidi, creme ed unguenti

O©COoONOOTHS~WNBE




EU cGMP

Volume 4 > Allegati (  Annex )

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19

Aerosol

Sistemi computerizzati

Uso di radiazioni ionizzanti

Farmaci per sperimentazione

Derivati del sangue

Qualifica e convalida

Rilascio del lotto

Rilascio parametrico

API

Campioni di riferimento e controcampioni




EU cGMP

Scenari futuri
A Armonizzazione cGMP EU, USA, Canada, Giappone, Australia, NZ

A Mutuo riconoscimento
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CONTROLLO QUALITA

Ogni titolare di AIC deve avere un CQ

Servizio indipendente con un responsabile qualificato e risorse
adeguate

Partecipazione nell  analisi dei reclami

Verifica della documentazione di produzione

Accesso consentito alle aree di produzione

Da non confondere con | Assicurazione Qualita (Quality Assurance),
funzione preposta ad assicurare la Gestione del Sistema di Qualita
azliendale




