Actions et documents permettant de  garantir la qualité des Matieres Premieres a Usage Pharmaceutique

Alternatives

receptionnées D

[ Votre fournisseur de MPUP est un établissement de type 1 ou 2 situé dans I'UE ? SOC;JImeF?LtJSI
ont la

Oui Non doit disposer
et conditions
a remplir

- Assurez-vous de la présence d’un systeme }

d'inviolabilité¢  pour chaque contenant. Votre fournisseur de MPUP est un é:tabli_ssement de type 3 situé d_an,s I'UE qui lui-méme s’approvisionne
auprés d’'un établissement de type 1 ou 2 situé dans 'UE ?
* Récépissé d'autorisation ou de déclaration de

U Action a
Oui Non réaliser
I'Etb type 1 ou 2 aupres de I'Afssaps ou de

I'autorité compétente de I'Etat Membre concerné. - Assurez-vous de la présence d’un systeme d’inviolabilité  pour chaque
* Certificat de conformité aux BPF  de I'Etb type contenant.

1 ou 2 délivré par I'Afssaps ou l'autorité
compétente de I'Etat Membre concerné.

- Collectez les documents suivants :

- Collectez les documents suivants :

* Certificat d’analyse du lot . * Récepissé d'autorisation ou de déclaration de I'Etb type 3 aupres de
LAX\‘ssaps ou ge Iautor.|te corgp?térg[e de I3Etat Membre conceme. Votre fournisseur de MPUP est un établissement de type 3 situé dans I'UE
tiestation dinspection e I'Eth type 5. qui lui-méme s’approvisionne aupres d’'un établissement de type 4 hors UE
* Certificat de conformité aux BPF  de I'Etb type 1 ou 2 oui Non
* Certificat d'analyse du lot ® émanant de I'Etb tvpe 1 ou 2.
Disposez-vous de tous les documents ?
oui . - Assurez-vous de la présence d’'un systeme d’inviolabilité
ul on pour chaque contenant.
- Collectez les documents suivants : Vel fou,rnlss_eur de MPUP
_ _ est un établissement de
* Réceépissé de déclaration de I'Etb type 3 auprés de type 4 hors UE
I’Afssaps ou de l'autorité compétente de I'Etat Membre
L'étiquetage du contenant est-il conforme concerne.
au C.A. dulot ? * Attestation d’'inspection  de I'Etb type 3.
: * Certificat d’analyse du lot @ émanant de I'Etb type 4.
Oui Non
- Conservation des Contactez votre
documents fournisseur de
- Enregistrements MPUP Préle Préle 51 lot®
R reAevement + rélevement + contrle complet
contréle complet® sur chaque contenant

sur chaque lot

W Certificat d’analyse (C.A.) du lot de MPUP : ¥ Controle complet
. . Oui Tous les contr6les mentionnés dans le CEP doivent étre présents sur le C.A. de lot Controle Se_lon la; P,harmaCODee, El_Jropeenne ou francaise
ou Existe-t-il un (monographies géeneérales et specifiques). Pour les MPUP
La substance est-elle a la CEP? i ites 3 Acificati
h z Non Les contrdles reportés sur le C.A. sont conformes aux monographies générales (2034) et a la monographie spécifique de la MPUP. Lo ms/crltes 2 Ia, Ph. Eur. ou l_a I,Dh‘ fr, Fjes SReCIflca_tlonS et
P aliiiacopce des méthodes d'analyses validées doivent étre mises en
Européenne ? Non place pour controler les impuretés potentielles
Les PUI doivent vérifier que les Contréles mentionnés dans les référentiels équivalents et dans les monographies générales (2034) sont reportés dans le CAe du lot de MPUP. (Pharmacopée d'un autre Etat européen ou d'un Pays tiers
bibliographie).

Abréviations : MPUP: Matiére Premiére a Usage Pharmac  eutique - Etb : Etablissement - UE : Union Européenne - PUI : Pharmacie & Usage Intérieur - BPF: Bonne Pratique de Fabrication — Ph. Eur : Pharmacopée Européenne. CEP : Certificat de Conformité aux monographies de la Ph. Eur - CA : Certificat d’analyse




