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DIRETTIVE

DIRETTIVA DELLA COMMISSIONE
del 13 giugno 1991

che stabilisce i principi e le direitrici sulle buone prassi di fabbricazione dei
medicinali per uso umano

(91/356/CEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUN;ITA EUROFEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita economica
europea,

vista {a dirertiva del Consiglio 75/319/CEE, del 20 maggio
1975, coacernente il ravvicinamento delle disposizioni
legislative, regolamentari ed amministrative relative alle
specialita medicinali ('), modificata da ultimo dalla diret-
tiva 89/381/CEE (%), in particolare Varticolo 19 bis,

considerando che ttti i medicinali per vso umano fabbri-
cati o0 importat nella Comunita, compresi quelli destinati
all’esporiazione. devono essere fabbriczti secondo i prin-
cipi ¢ le direwici delle bucne prassi di fabbricazione;

considerzndo che in conformita detla lezislazione nazio-
nale gl Sizti membri possonu esigere l'osservanza dei
presenti princici suliz bucne prassi di fabbricazione per i
prodotti destinet: alle prove cliniche;

conziderando che dettagliate direttrici previste all'zrticolo
19 bis delie ciretnva 75/319/CEE sono state pubblicate
dalla Commiszizae previa consuttazione dei servizi d'ispe-
zione farnmaczurca degli Stati membr sotto forma di
« Guida «l{e buone prassi di fabbricazione dei medici-
nali»;

considerando I'esigenza che tutti i fabbricanti provvedano
ad un’efficace gestione della qualita dei processi di fabbui-
cazione ; che cio comporta I'attuazione di un sistema di
garanzia della qualita farmaceutica;

considerando chie i funzionari che rappresentano le auto-
rita competenti devono accertare in un rapporto che il
fabbricante applichi correttamente le norme di buona
fabbricazione e che tali rapporti devono esser¢ comunicati
su motivata richiesta alle autoritd competent di un altro
Stato meinbro :

censiderando che i principi e le dircttrici sulle buone
prassi di fabbricaziore deveno riguardate in primo lungo
il personale, i lovali e le apparecchiatui= di fabbricazione,
la documentazicne. il processo produttivo, ii controllo di
qualita, gli appalu, i reclami e i casi di riti.o del prodotrc,
nonché il sisterna di autoispezione ;

considerando che i principi e le direttrici previsii dalla
presente direttihva sono conformi al parere del comitato
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per l'adeguamento al pregresso tecnico delle direttive
volte all'eliminazione degli ostacoli tecnici negli scambi
nel settore delle specialita medicinali, istituito all'articolo
2 ter della direttiva del Consiglio 75/318/CEE, del 20
maggic 1975, relativa al ravvicinamento delle legistazioni
degli Stati membri riguardanti le norme ed i protocolli
analitici, tossicofarmacologici & clinici in materia di speri-
mentazione delle specialita medicinali (), modificaia da
ultimo dalla direitiva 89/341/CEE (%),

HA ADOTTATO LA FRESENTE DIRETTIVA:

CAPITCLO |

BDISPOSIZIONI GEMERALI

Articelo 1

Lo presente dJirettiva stabilisc2 i principi e le direttrici
sulic buone prassi di fabbricazione dei medicinali per uso
umano la cui fabbricazione & soggetta all’autorizzazione di
cui all'articolo 16 declla direttiva 75/319/CEE.

Articolo 2

Ai fini della presente direttiva valgono le delinizioni di
medicirale stabilite all'articolo 1, pusto 2, della direttiva
del Consiglio 65/65/CEE ().

Inoltre, si intende per:

« {abbricante »: il titolare dell’autorizzazione di cui
all'articolo 16 della diretiiva 75/319/CEE;

— « persona qualificata « : la persona di cui allarticolo 2t

della direttiva 75/319/CEE ;

— «assicurazione declla “quaiita farmaceutica»: il
complesso di tutte le miisuie piese allo scopo di garan-
tire che i medicinzaii ahbizno 1a qualitd richiesta per
f'uro cui sono destinati;

-— <buone prassi di febbricazione » : queila pare delia
garanziz della quaita che assicura che 1 prodotu siano
costanteinente fabbricati e contrcljau in modo da
soddistare le nerme di qualita appropriate ali'vso cui
scno destinati.



