Le Manuel GMP/BPF - Systemes qualité pour I'industrie pharmaceutique

Annexe 3. Références aux exigences de chaque chapitre

Ce résumé fait référence a toutes les exigences traitées dans les dif-

férents chapitres du livre. La quatrieme colonne indique les exigences
équivalentes de I’ISO 9001 pour montrer les relations avec un systéme
qualité plus général.

1. Management de la qualité et Travail de Qualité (et introduction)
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Annexe 3

1. Management de la qualité et Travail de Qualité (suite)

EU Partie | EU Partie Il 21 CFR 210/211 1ISO9000
___________________ 10. Stockage et L. Controles au 8. Mesures, analy-

distribution laboratoire ses et amélioration

10.20 211.160 8.1

11. Contrdles en 211.165 8.2

laboratoire 211.170 3.3

11.10, 11.12 J. Données et 8.4

11.14-11.15 Rapports 35

11.22,11.43 211.180

12. Validation 211.192
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16. Fabricants sous
contrat (incluant
les laboratoires)
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ants, courtiers,
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ditionneurs, et
reétiqueteurs
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