CMO XXX – IMP YYY – étude ZZZZ
Processus de Fabrication d'un IMP
A effectuer sur base de la revue d'un Dossier de Lot. 			Batch n°/ Numéro de lot: 
Considérer les procédures/ modes opératoires applicables pour les différentes étapes
A revoir et compléter versus BPC PIC/S, EU, FR
	Etape
	Document amont
	Document aval
	Explication
	Référence / Citation

	Fabrication du produit fini
	Spécifications de production / Product Specification File
Ordre de Fabrication
Instruction de Fabrication
	Dossier de Fabrication
	L'Ordre de Fabrication doit:
spécifier le nombre d'unité/ taille du lot
référencer le Product Specification File et le Protocole de l'Essai
	

	Contrôle qualité
	Instructions de Contrôle
Méthode d'analyse
	Rapport d'analyse/ Rapport de contrôle qualité
Certificat d'Analyse
	
	

	Fabrication des UT (unités thérapeutiques)

	Conditionnement
	Ordre de Fabrication
Spécification / schéma de conditionnement/ Product Specification File
Instructions / dossier de conditionnement (modèle adapté + validation)
Liste de randomisation
	Dossier de conditionnement/ Dossier de Lot complété, incluant la réconciliation

	Le nombre d'unités à conditionner doit être spécifié en amont, incluant les unités pour le contrôle qualité et pour échantillothèque (retention sample)
Vide de ligne (line clearance) !!
	

	Étiquetage
	Modèle validé des étiquettes 
Spécification d'étiquetage/ Product Specification File
	Dossier d'étiquetage/ Dossier de Lot
Réconciliation des étiquettes et du matériel utilisé
	Vide de ligne (line clearance) !!
	

	Mise en insu
	Liste de randomisation
	Documentation des opérations de mise en insu
	
	

	Contrôle qualité
	Instructions de contrôle
	Rapport de contrôle qualité
	Identification verum/ placebo si applicable
	

	Libération pharmaceutique
	Spécification du produit/ Product Specification File
Rapport de contrôle qualité / Certificat d'analyse
	Certificat de Libération de Lot
	
	

	Processus après libération pharmaceutique

	Echantillothèque
	Instructions
	
	
	

	Stockage
	Spécification de stockage
	Relevé de température
Documentation des excursions de température
	
	

	Envoi/ Distribution
	Certificat de libération réglementaire (un par site)
Spécification d'envoi (conditions T°C, suivi…)
	Accusé de réception
Log des températures
	
	

	Réétiquetage
	Ordre de Fabrication
Modèle validé d'étiquette(s) additionnelle(s)
	Dossier de Réétiquetage/ Dossier de Lot
Réconciliation des étiquettes et du matériel utilisé
	
	

	Processus après distribution

	Gestion des plaintes
	Plainte
	Dossier de plainte
	
	

	Rappel de lot
	Système d'identification des rappels
Traçabilité du lot
	Simulation d'exercice de rappel de lots
Dossier de Rappel de Lots
	
	

	Gestion des non-conformités
	Non-conformité
	Dossier de non-conformité
	
	

	Retour
	Demande de retour
Formulaire de comptabilité complétés/ revus
	Formulaire de Réconciliation
Listing des traitements retournés
Accusé de réception
Documents de mise en quarantaine
	
	

	Destruction
	Demande de destruction
Formulaire de comptabilité complétés/ revus
	Formulaire de Réconciliation
Certificat de Destruction
	
	

	
	
	
	
	

	Archivage de la documentation
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