Anexo: Descricao das actividades de fabrico no ambito deste apéndice

Tipo e origem do
material

Exemplos de
produtos

A area sombreada a cinzento indica os procedimentos de fabrico aplicaveis no
ambito deste apéndice

Origem animal
ou vegetal (nédo

Heparinas, insu-
linas, enzimas,
proteinas, extractos

Recolha de plantas,
Orgdos, materiais de
origem animal ou

Corte, mistura
e/ou tratamento

Isolamento e pu-
rificacdo

Manipulagdo, en-
chimento

transgénico) alergénicos, imu- . .1 inicial
fluidos corporais
NOSSOros
Criagdo e manu-
tengdo do banco
principal de células
Fermentacao/ (MCB)?, banco de Inactivacio (se

cultura celular
de virus ou
bactéria

Vacinas virais ou
bacterianas; enzi-
mas, proteinas

células de trabalho
(WCB), semente prin-
cipal de virus (MVS),
semente de virus de
trabalho (WVS).

Cultura celular e/
ou fermentacao

aplicével), isola-
mento e purifica-
cao

Manipulagao, en-
chimento

Fermentacdo/
cultura celular
de biotecnologia

Produtos recom-
binantes, anticor-
pos monoclonais
(mADb), alergénios,
vacinas

Criacdo e manuten-
¢do do banco princi-
pal de células (MCB)?
e banco de células de
trabalho (WCB), lote
principal de sementes
(MSL), lote de se-
mentes de trabalho

Cultura celular e/
ou fermentacao

Isolamento, puri-
ficagdo, modifica-
cao

Manipulagéo, en-
chimento

Origem animal
(transgénica)

Proteinas recombi-
nantes

Banco transgénico
principal e banco
transgénico de traba-
lho

Recolha, corte,
mistura e/ou tra-
tamento inicial

Isolamento, puri-
ficagdo, modifica-
cao

Manipulagdo, en-
chimento

5. Origem vegetal
(transgénica)

Proteinas recom-
binantes, vacinas,
alergénios

Banco transgénico
principal e banco
transgénico de traba-
lho

Plantacio, colhei-
ta’

Extraccao inicial,
isolamento, puri-
ficacdo, modifica-
cao

Manipulagéo, en-
chimento

Origem humana

Enzimas derivadas

Recolha de fluido

Mistura e/ou tra-

Isolamento e pu-

Manipulagéo, en-

de urina, hormonas | corporal® tamento inicial rificacdo chimento
Produtos prove- Isolamento de
. nientes de célulase | Doacdo, aquisicdo e . . |células, cultu- . -
Origem humana . ~ . §0, aquIsie . Tratamento ini- s - Manipulagio,
. .| tecidos (nao classifi- | teste de tecidos/célu- | . . ra, purificacdo, -
(células e teci- . e cial, isolamento e . _ combinagio, en-
cados como medi- | las iniciais . - combinagdo com .
dos) purificacdo chimento

camentos de terapia
avangada ATMPs)

componentes nao
celulares

Aumento dos requisitos das GMP (Boas Préticas de Fabrico)

I Consulte o dambito de aplicagao dos principios das GMP relativo aos “produtos de origem animal”;
2 Consulte o 4mbito de aplicacdo dos principios das GMP relativo aos “sistemas de lotes de sementes e de bancos de células”;
3 Pode consultar os principios contidos nos documentos técnicos aplicdveis dos paises e/ou regides relevantes;

4 Para os principios de aplicacdo das GMP, consulte a sec¢io “Ambito”.



