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4 Byggnader och inrättningar
4.1 Utformning och konstruktion

4.10 Byggnader och inrättningar som används vid tillverkning av 
halvfabrikat och API, ska placeras, utformas och konstrueras för 
att underlätta rengöring, underhåll och drift på ett lämpligt sätt för 
typen av tillverkning och tillverkningsfas. Inrättningar ska också 
utformas för att minimera potentiell förorening.  Där mikro-
biologiska specifi kationer har upprättats för halvfabrikat eller API, 
ska inrättningar också utformas för att begränsa exponering av 
oönskade mikrobiologiska föroreningar, där så är lämpligt.

4.11 Byggnader och inrättningar ska ha tillräckligt utrymme för 
välordnad placering av utrustning och material för att förhindra 
sammanblandning och förorening.

4.12 Där utrustningen i sig själv (t.ex. slutna eller inneslutna 
system) ger tillräckligt skydd av materialet, kan sådan utrustning 
lokaliseras utomhus.

4.13 Flödet av material och personal genom byggnader eller 
inrättningar ska utformas så att sammanblandning eller 
förorening förebyggs.

4.14 Det ska fi nnas defi nierade utrymmen eller andra kontroll-
system för följande aktiviteter:

•  Mottagning, identifi ering, provtagning och karantän av
 inkommande material, i väntan på frisläppning eller 
 underkännande

•  Karantän innan frisläppande eller underkännande av halv-
 fabrikat och API

•  Provtagning av halvfabrikat och API

•  Förvaring av underkänt material i väntan på beslut om 
 disposition (t.ex. retur, omarbetning eller destruktion)

•  Förvaring av frisläppt material

•  Produktionsaktiviteter

•  Packnings- och märkningsaktiviteter, och

•  Laboratorieaktiviteter.

4.15 Det ska fi nnas tillräckligt med tvättutrymmen och toaletter 
för personalen. Dessa tvättutrymmen ska vara försedda med 

4 Buildings and Facilities
4.1 Design and Construction

4.10 Buildings and facilities used in the manufacture of interme-
diates and APIs should be located, designed, and constructed to 
facilitate cleaning, maintenance, and operations as appropriate 
to the type and stage of manufacture. Facilities should also be 
designed to minimize potential contamination. Where microbio-
logical specifi cations have been established for the intermediate 
or API, facilities should also be designed to limit exposure to 
objectionable microbiological contaminants as appropriate.

4.11 Buildings and facilities should have adequate space for the 
orderly placement of equipment and materials to prevent mix-ups 
and contamination.

4.12 Where the equipment itself (e.g., closed or contained 
systems) provides adequate protection of the material, such 
equipment can be located outdoors.

4.13 The fl ow of materials and personnel through the building or 
facilities should be designed to prevent mix-ups or contami-
nation.

4.14 There should be defi ned areas or other control systems for 
the following activities:

•  Receipt, identifi cation, sampling, and quarantine of 
 incoming materials, pending release or rejection;

•  Quarantine before release or rejection of intermediates 
 and APIs; 

•  Sampling of intermediates and APIs;

•  Holding rejected materials before further disposition 
 (e.g., return, reprocessing or destruction)

• Storage of released materials;

•  Production operations;

•  Packaging and labelling operations; and

•  Laboratory operations.

4.15 Adequate, clean washing and toilet facilities should be pro-
vided for personnel. These washing facilities should be equipped 
with 
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