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Resumen

Se resalta que el elemento basico de la calidad del proceso de produccion es la calidad de las
materias primas, y especialmente la calidad del o de los principios activos API's.y a partir de aqui se
han de seguir las GMP que aseguraran la calidad del proceso

Las GMP-ICHQ7, aseguran con su obligado cumplimiento (desde octubre del 2005), la calidad de los
API's de los fabricantes. Para ello han de existir auditorias a estos fabricantes por inspectores de
sanidad de los paises implicados., lo que resulta un problema, por la falta de medios de las
autoridades sanitarias en especial las espafiolas Se estan estudiando formas de paliarlo

El perfil de impurezas, es especifico de cada productor y de cada proceso y suele ser confidencial
Solo puede garantizarse un alto nivel de calidad, con un registro del proceso, determinando su perfil
de impurezas

Los datos del proceso que condicionan el perfil de impurezas son:

Master File del fabricante (DMF)

European Pharmacopoeia Suitability Certify (CEP)

Los cuales uno de los dos es obligatorio presentar al registro de una especialidad farmacéutica sea
un nuevo medicamento o0 un genérico

La homologacién y auditoria del proveedor, es indispensable para garantizar la calidad del
medicamento



