
Anexo: Descrição das actividades de fabrico no âmbito deste apêndice

Tipo e origem do 
material

Exemplos de
 produtos

A área sombreada a cinzento indica os procedimentos de fabrico aplicáveis no 
âmbito deste apêndice

1.	 Origem animal 
ou vegetal (não 
transgénico)

Heparinas, insu-
linas, enzimas, 
proteínas, extractos 
alergénicos, imu-
nossoros	

Recolha de plantas, 
órgãos, materiais de 
or i gem a n i m a l ou 
fluidos corporaisl

C or te , m i s t u ra 
e/ou tratamento 
inicial

Isolamento e pu-
rificação

Manipulação, en-
chimento

2.	 Fe r m e n t a ç ã o /
cultura celular 
d e  v í r u s  o u 
bactéria

Vacinas virais ou 
bacterianas; enzi-
mas, proteínas

C r i a ç ã o e  m a n u -
t e n ç ã o d o b a n c o 
principal de células 
(MC B) 2 , ba nc o de 
células de trabalho 
(WCB), semente prin-
cipal de vírus (MVS), 
semente de vírus de 
trabalho (WVS).

Cultura celular e/
ou fermentação

Inact ivação (se 
aplicável), isola-
mento e purifica-
ção

Manipulação, en-
chimento

3.	 Fe r m e n t a ç ã o /
cultura celu lar 
de biotecnologia

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

Criação e manuten-
ção do banco princi-
pal de células (MCB)2 
e banco de células de 
trabalho (WCB), lote 
principal de sementes 
(MSL), lote de se -
mentes de trabalho

Cultura celular e/
ou fermentação

Isolamento, puri-
ficação, modifica-
ção

Manipulação, en-
chimento

4.	 Origem animal 
(transgénica)

Proteínas recombi-
nantes

Banco transgénico 
p r i n c ip a l e b a n c o 
transgénico de traba-
lho

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

Isolamento, puri-
ficação, modifica-
ção

Manipulação, en-
chimento

5. Or igem vegeta l 
(transgénica)

Proteínas recom-
binantes, vacinas, 
alergénios

Banco transgénico 
p r i n c ip a l e b a n c o 
transgénico de traba-
lho

Plantação, colhei-
ta3

Extracção inicial, 
isolamento, puri-
ficação, modifica-
ção

Manipulação, en-
chimento

6.	 Origem humana
Enzimas derivadas 
de urina, hormonas

Rec ol ha de f lu ido 
corporal4

Mistura e/ou tra-
tamento inicial

Isolamento e pu-
rificação

Manipulação, en-
chimento

7.	 Origem humana 
(célu las e tec i-
dos)

Produtos prove-
nientes de células e 
tecidos (não classifi-
cados como medi-
camentos de terapia 
avançada ATMPs)

Doação, aquisição e 
teste de tecidos/célu-
las iniciais

Tratamento ini-
cial, isolamento e 
purificação

I s o l a m e nt o d e 
c é lu l a s , c u l t u -
ra, pur i f icação, 
combinação com 
componentes não 
celulares

M a n i p u l a ç ã o , 
combinação, en-
chimento

1 Consulte o âmbito de aplicação dos princípios das GMP relativo aos “produtos de origem animal”;

2 Consulte o âmbito de aplicação dos princípios das GMP relativo aos “sistemas de lotes de sementes e de bancos de células”;

3 Pode consultar os princípios contidos nos documentos técnicos aplicáveis dos países e/ou regiões relevantes;

4 Para os princípios de aplicação das GMP, consulte a secção “Âmbito”. 


