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1  Exigences concernant les procédures et les 115

enregistrements dans les différentes GMP/BPF

Les symboles dans la marge des différents chapitres se réferent aux
exigences minimales spécifiques des trois différents textes GMP/BPF.
Ces exigences sont présentées ici avec leurs numérotations de
paragraphe dans ces différentes GMP/BPF.

2 Référencement des exigences de vérification par une 126

deuxieéme personne (ou systeme équivalent)

1l existe, dans les différents textes GMP/BPF, des références
spécifiques a différentes formes de vérifications par une
deuxiéme personne ou de double controle.

Celles-ci sont présentées en annexe.

3 Références a& j ﬁe ﬁ Il: i 128
Ce résumé faitjré, ﬁ S ﬂi ﬁaitées

dans les différents chapitres du livre. La quatrieme colonne
indiqu@ex%c s Ega gl it M 001 ,B,
montr relati Lir:m qhdlité pliis L

4 Résumé et comparaison de termes choisis 144
Certains termes qui sont utilisés dans les différents textes
GMP/BPF sont présentés dans un tableau comparatif.

5 Lectures et références complémentaires 164
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Annexe 1. Exigences concernant les procédures et les
enregistrements dans les différentes GMP/BPF

Les symboles dans la marge des différents chapitres se réferent aux exigenc-
es minimales spécifiques des trois différents textes GMP/BPF. Ces exigences
sont présentées ici avec leurs numérotations de paragraphe dans ces différentes
GMP/BPF.

Procédures
Guide GMP UE Partie |

1.3(i) échantillonnage des matieres de départ, des intermédiaires et des produits finis

1.331) Monitoring des conditions d’environnement.

1.4 Revues régulieres des actions correctives et préventives

2.02 Organigrammes.

2.09 Programme de formation

2.13 Hygiene, santé et habillage

32 Nettoyage et désinfection

3.19 Température et humigité des zones de stockage

3.36 Nettoyage des équiE h n t - I I n
3.41 Etalonnage et vérifiles E a I O
343 Sanitisation des systemes d’eau

b re@buraGMP.AB
4.11 Spécificatidms pou r€s éparret tesarticles de condi! ment primaires

ou imprimés

4.12 Spécifications pour les intermédiaires et les produits vrac

4.13 Spécifications pour les produits finis

4.14 Formule de fabrication

4.15 Instructions de procédé

4.16 Instructions de conditionnement

4.19 Réception des matieres de départ et des articles de conditionnement primaires ou
imprimés.

4.21 Etiquetage interne

4.22 Echantillonnage

4.23 Test des matieres et des produits

4.24 Procédures de libération

4.26 Validation

4.26 Assemblage et étalonnage des équipements

4.26 Maintenance, nettoyage et désinfection

4.26 Sujets liés au personnel y compris formation, habillage, hygiene

4.26 Suivi de I’environnement
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Guide GMP UE Partie | (suite)

4.26
4.26
4.26
4.26
4.27
52

5.19
5.20
5.21
5.30
5.32
5.41
5.45
5.49
5.57
5.62
5.63
5.65
6.2

6.7

6.7

6.7

6.7

6.18
6.19
6.21
6.26
6.31
7.1

8.2

8.10
9.1

Maitrise des nuisibles

Réclamations

Rappels

Retours

Procédures pour les équipements

Manipulation des matieres

Nettoyage pour éviter la contamination croisée
Vérification de I’efficacité des mesures préventives
Validation

Identité des matieres de départ

Répartition

Fourniture des articles imprimés

Vide de ligne

Procédures concernant les opérations d’étiquetage retardées

Retour des articles imprimés

Retraitement ,

Récupération =

Procédures con&@h@dmotultl I O n
Responsabilités du CQ

merEuroGMP AB

Procédures de test (voir aussi 6.15)

Etalonnage des instruments et maintenance des équipements
controles du procédé

Préparation des réactifs et des standards

Utilisation des réactifs

Programme de stabilité

Agréments concernant la sous-traitance des études de stabilité
Fabrication et analyse en sous-traitance

Réclamations

Rappels

Auto-inspections

Guide GMP UE Partie ll

1.2

2.11
2.14
2.18

Justification du point de départ de la fabrication

Systeme de gestion de la qualité

Personnes autorisées a libérer les intermédiaires et les principes actifs
Notification des problemes au management
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