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GMP 

e un acronimo che indica 

Good Manufacturing Practices 

tradotto in italiano 

Norme di Buona Fabbricazione (NBF) 
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LE NORME DI BUONA FABBRICAZIONE 

 
 

Le Norme di Buona Fabbricazione corrispondono alle richieste 

previste dalle relative legislazioni, dalle regole e dalle disposizioni 

amministrative per i metodi, le procedure o i controlli utilizzati per la 

produzione, il confezionamento e/o la detenzione di un farmaco in modo 

tale da assicurarne i requisiti di sicurezza, idoneità ed efficacia, e da 

riscontrarvi le caratteristiche di qualità e purezza attesi. 
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PERCHE’ APPLICARE LE GMP 

 

1. Obblighi legislativi 

Le GMP sono contenute nei codici legislativi di molti Paesi (CFR in USA; 

PIC, EU Pharmaceutical legislation in Europa, etc.). 

 

2. Riduzione dei costi 

L’applicazione delle GMP comporta un grosso sforzo economico, ma i 

costi della “non qualità” sono sicuramente maggiori. 
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PERCHE’ APPLICARE LE GMP 
 
3. Fiducia del consumatore 

Il Farmaco viene utilizzato senza che il consumatore finale possa 

mai controllarne il contenuto, il consumatore e fine della catena di 

fiducia. 

Il controllo finale del prodotto è puramente statistico. 

L’applicazione delle GMP dà l’opportunità di costruire in modo 

costante la qualità del prodotto durante le sue fasi di 

lavorazione. 
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GLI ENTI REGOLATORI 

 

1. AIFA Agenzia Italiana del Farmaco (Farmaci uso Umano ed API) 

2. EMA European Medicine Agency 

3. Ministero della Salute (Medicinali per uso Animale, Stupefacenti, 

Alimenti, Cosmetici) 

4. FDA Food and Drug Administration 

5. Tutte le altre agenzie del farmaco nel mondo non EU e non USA 
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GLI STANDARD DI RIFERIMENTO 

 

1. EudraLex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) 

guidelines 

2. FDA Code of Federal Regulation, CFR21 

3. ICH International Commitee of Harmonization 

4. ISPE Good Practices 

5. WHO 

6. ISO 
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EU cGMP – Vol 4 
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm 
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