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Obijectif : identifier les actions a mettre en place a I'lAl et FRIPHARM® pour se conformer aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) pour la production de MPUP de bactériophages.

MATERIEL ET METHODE RESULTATS
Sur les deux sites, un état des lieux de la conformite aux BPF a Taux de conformité pour la fabrication de Taux de conformité pour la fabrication de
été realisé : I'intermédiaire de production par I'lAl = 60 % la MPUP par FRIPHARM = 80 % Partie Il

2 = management de la qualité

3 = personnel

4 = batiments et installations

5 = équipements de fabrication

6 = documentation et enregistrements

7 = gestion des matieres

8 = production et contrdles en cours de procédé

9 = conditionnement et étiquetage d'identification des
substances actives et des intermédiaires

10 = stockage et distribution

11 = contrdles en laboratoire

12 = validation

13 = maitrise des modifications

14 = refus et réutilisation des matieres

15 = réclamations et rappels

18 = dispositions spécifiques pour les substances actives
B Oui fabriquées par culture cellulaire / fermentation
Partiellement Partiellement 19 = substances actives utilisées en essais cliniques

* Partie Il — Bonnes pratiques de fabrication pour les
substances actives utilisées comme matiéres
premieres dans les médicaments ;

* Annexe 2 — Fabrication des substances actives et des
médicaments biologiques a usage humain.

Les résultats ont été analysés pour définir des actions a mettre
en place et les prioriser.

ANNEXE2

CONCLUSION

Cet état des lieux a permis de prioriser la mise en place d’'un
systeme de maitrise des modifications avant la production de
lots cliniques de bactériophages conformes aux BPF. Ceux-ci
pourront étre utilisés dans des essais de toxicité-tolérance
nécessaires avant toute administration a des patients.




