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~ Practicés _.oductia de preparate medicamentoase sterile

Pharmacehti‘é*ais ‘evede cerinte speciale pentru a minimiza riscul de

INTRODUCERE

Actualmente la nivel international si national
exista organizatii publice si private, institutii si

autorititi de reglementare, care lucreazi si I%ungle pragtici d_e fabrica;i§: (GMP) sunt linii directoqrg care gu\jerneazé prodl.lcgi.a, contaminare_ cu microc_)rganisme,_ partiAcuIe S
coopere,azé cu industria farmaceutici, Tn veder o3 c.1st_r1bupa Sl furnlza.rezi unul me_dlcament. E:t:tev 0 conditie necesara pe_nt_ru_ al.lto_rlzaga sulasta?g:e plrog(?ne.v .Calltatea v(;leplnde. N mare
obtinerii unui consens cu privire la legile si de introducere p.evp.1.a;a. Industrla_ f:arma(_:eutlca, are propriile ca_tracterlstlm si s_lstgmg masura de_ (Eahﬁ_carlle, pregatirea si vc.o'ndmta
requlile de buni practici de fabricatie a  d€ control al calitatii produselor finite. Sistemul GMP este considerat cel mai fiabil si personalulur implicat. - Asigurarea  calitatii ~este
medicamentelor. in acest fel. se urAreste dovedit sistem de asigurare a calitatii pentru produsele farmaceutice. La prepararea deOS@_blt E’e Importanta 1 acest.tlp de prO_ductle
atingerea unor nivele de calitate, securitate i formelor farmaceutice sterile se foloseste tehnologia GMP, care permite importul si trebutle sa urmeze metodele si procedurile de
oficacitate  in fabricarea  preparatelor utilizarea acestora in toate tarile lumii fira nicio certificare suplimentard. Regulile fabricatie strict stabilite si validate. Productia de
medicamentoase sterile necesare pentru sanitate. internationale GMP au fost adoptate de Organizatia Mondiald a Sanatitii. Toti medlgamente .St.ef'le trebuie efectuatd ntr-0 zona
Bunele practici de fabricatie vizeazi promovarea  Producdtorii de top din lume de medicamente trebuie sa recunoasc si si respecte curatd accesibila prin - trape pentru personal,

echipamente si materiale. Zonele curate trebuie
mentinute la standarde de curdtenie adecvate si
furnizate cu aer care trece prin filtre cu eficienta
adecvata. Produsele care sunt sterilizate n
containere terminale se incadreaza 1Tn prima
categorie, lar cele care sunt supuse unora sau tuturor
etapelor aseptice se incadreaza n a doua categorie.
Zonele curate pentru fabricarea produselor sterile
sunt clasificate Tn functie de cerintele caracteristice
ale mediului. Toate unitatile de productie necesita 0
clasd specifica de curatenie a mediului la nivel
operational pentru a minimiza riscul de contaminare
microbiana.

sindtitii umane si, in consecintd, imbunititirea standardele GMP. Datorita acestui sistem, populatia va fi sigura Tn vederea
’ | | | achizitionarii unui produs cu adevarat de inalta calitate, care garanteaza eficacitatea si
autenticitatea acestuia. GMP protejeaza consumatorul de cumpararea de bunuri
contrafacute, expirate sau inutile.

calitatu vietii.

SCOP SI OBIECTIVE

Studiul specificatiilor vizate in regulile de buna
practica de fabricatiec Tn domeniul formelor
medicamentoase sterile si fabricate Tn conditii
aseptice.

CONCLUZII

Bunele practici de fabricatie sunt o complianta de diverse ghiduri, documente de ghidare,

MATERIALE SI METODE directive emise si elaborate de organizatii si institutii internationale, in colaborare cu p 35
Industria farmaceutica si mal multe autoritati nationale de reglementare din diferite regiuni
Analiza si studiul ghidurilor, revistelor de si tari, pentru a fi garantate cele mai nalte standarde de eficacitate, calitate si siguranta in CUVINTE-CHEIE

orice proces care implica fabricarea produselor de sanatate. Prin implementarea regulilor de
buna practicA de fabricatie a formelor farmaceutice sterile se va asigura garantia

accesibilitatii asistentei farmaceutice cu medicamente eficiente, calitative si inofensive a
populatiel.

specialitate medicale si farmaceutice folosind
bazele de date Medline, PubMed, privind buna
practica de fabricatie a formelor
medicamentoase sterile.

Reguli GMP, forme medicamentoase sterile,
conditii aseptice.



