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Le NBP hanno valore di legge e sono pubblicate in FU, quindi è ad
esse che il farmacista si deve attenere.

Analizzeremo le GMP perché forniscono un approccio
metodologico, scientifico e concettuale che può migliorare e
supportare l’attuazione delle NBP.

Per limiti di tempo ci concentriamo solo su alcuni aspetti generali.
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SCOPO DELLA PRESENTAZIONESCOPO DELLA PRESENTAZIONE

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

 PART I: 9 capitoli: descrivono i requisiti base per la produzione di farmaci (es. locali, attrezzature, 
personale, procedure, ecc.)

 PART II: GMP per la produzione di sostanze attive

 PART III: documenti correlati, tra cui: ICH Q9, Quality Risk Management ICH Q10, Pharmaceutical
Quality System

 annexes: 19approfondiscono tematiche specifiche (es. fabbricazione di medicinali sterili)

Le GMP sono ampliate da vari documenti correlati emessi da EMA e da ICH su tematiche 
specifiche

 PART I: 9 capitoli: descrivono i requisiti base per la produzione di farmaci (es. locali, attrezzature, 
personale, procedure, ecc.)

 PART II: GMP per la produzione di sostanze attive

 PART III: documenti correlati, tra cui: ICH Q9, Quality Risk Management ICH Q10, Pharmaceutical
Quality System

 annexes: 19approfondiscono tematiche specifiche (es. fabbricazione di medicinali sterili)

Le GMP sono ampliate da vari documenti correlati emessi da EMA e da ICH su tematiche 
specifiche

DOVE SI TROVANO LE GMPDOVE SI TROVANO LE GMP
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argomento GMP (Vol 4 Eudralex) NBP 
(FU XII pp1417-1425)

Gestione della qualità Chapter 1
ICH Q 10 (Part III, GMP related documents)

CAP 2

Personale Chapter 2 CAP 3 

Locali e attrezzature Chapter 3 CAP 4

documentazione Chapter 4 CAP 5

Produzione Chapter 5 CAP 7

Materie prime Chapter 5 CAP 6

confezionamento Chapter 5 CAP 9

Controllo di Qualità Chapter 6 CAP 8

Operazione esterne Chapter 7 CAP 12

Autoispezioni Chapter 9 CAP 2, altri richiami

Stabilità Chapter 6 CAP 10

Validazioni Chapt 5, Annex 15, Annex 1 (sterili) CAP 2, CAP 11 (sterili)

Preparazioni sterili Annex 1, Chapter 6, vari richiami CAP 11, vari richiami

Analisi del rischio Part III GMP related documents, ICH Q9; position paper SIFAP preparazioni 
magistrali

PRINCIPALI RIFERIMENTI COMUNIPRINCIPALI RIFERIMENTI COMUNI

DOCUMENTAZIONEDOCUMENTAZIONE

Cambiare una cifra 
in un foglio 

elettronico non 
protetto è molto 

facile!

CHAPT 4 GMP
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MATERIE PRIMEMATERIE PRIME

NBP CAP 5 FU XII pag 1420
…..Tutte le materie prime utilizzate devono comunque soddisfare alla monografia generale di 
Farmacopea ‘‘Sostanze per uso farmaceutico’’;…..

...Per essere qualificato un fornitore, per ogni materia prima, deve attestare: ^ la provenienza e il 
nome del produttore (qualora il fornitore sia un rivenditore),…

….certificato di analisi, datato e sottoscritto dal responsabile di qualita' del produttore, che riporti 
la rispondenza ai requisiti di farmacopea o alle specifiche di qualita' del produttore….,….
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Farmacopea ‘‘Sostanze per uso farmaceutico’’;…..

...Per essere qualificato un fornitore, per ogni materia prima, deve attestare: ^ la provenienza e il 
nome del produttore (qualora il fornitore sia un rivenditore),…

….certificato di analisi, datato e sottoscritto dal responsabile di qualita' del produttore, che riporti 
la rispondenza ai requisiti di farmacopea o alle specifiche di qualita' del produttore….,….

PRODUZIONEPRODUZIONE

NBP CAP 7 FU XII pag 1421

…Di norma non devono essere eseguite contemporaneamente preparazioni diverse dallo stesso operatore. Qualora si 
operasse in contemporanea nello stesso ambiente, dovranno essere adottate tutte le precauzioni, compresi eventuali 
controlli sul prodotto finito, necessarie ad evitare possibili contaminazioni crociate….
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controlli sul prodotto finito, necessarie ad evitare possibili contaminazioni crociate….

CHAPT 5 GMP
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VALIDAZIONIVALIDAZIONI

NBP CAP 7 FU XII pag 1421

…convalidare, per quanto possibile, i processi di allestimento dei medicinali; la convalida di un processo e' un 
programma documentato che da' un elevato livello di sicurezza sulla assunzione che quel processo produrra'
costantemente un risultato conforme alle specifiche predeterminate ed agli attributi di qualita‘…
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programma documentato che da' un elevato livello di sicurezza sulla assunzione che quel processo produrra'
costantemente un risultato conforme alle specifiche predeterminate ed agli attributi di qualita‘…

ANNEX 15 GMP

ANALISI DEL RISCHIOANALISI DEL RISCHIO

Il Risk Management orami fa parte da anni di 
qualsiasi attività ospedaliera e farmaceutica
Il Risk Management orami fa parte da anni di 
qualsiasi attività ospedaliera e farmaceutica



03/11/2015

6

 Detectability: The ability to discover or determine the existence, presence, or fact of a hazard. 

 Harm: Damage to health, including the damage that can occur from loss of product quality or 
availability. 

 Hazard: The potential source of harm (ISO/IEC Guide 51). 
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ANALISI DEL RISCHIOANALISI DEL RISCHIO

• Tutela il paziente
• Migliora la conoscenza scientifica
• Aiuta a ottimizzare l’uso delle risorse

• Tutela il paziente
• Migliora la conoscenza scientifica
• Aiuta a ottimizzare l’uso delle risorse

ANALISI DEL RISCHIOANALISI DEL RISCHIO

1

2
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IL FARMACISTA: TRA SCIENZA ED EFFICENZAIL FARMACISTA: TRA SCIENZA ED EFFICENZA

NBP CAP 3 FU XII pag 1418NBP CAP 3 FU XII pag 1418

 COLLABORAZIONE CON

UNIVERSITÀ

 Pubblicare

 Condividere i dati- Round 
Robin SIFAP

RIFERIMENTI UTILIRIFERIMENTI UTILI

GMP Eudralex :
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol- 4/index_en.htm

Principi di tecnologie farmaceutiche, aa. vv.,  ed Ambrosiana

An Introduction to Clinical Pharmaceutics, Florence, A T, ed 
Pharmaceutical Press 

Physicochemical principles of pharmacy, Florence A.T., D, Attwood, ed 
Pharmaceutical Press
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Grazie per l’attenzione


