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Abstract

Le guide européen des bonnes pratiques de fabrication (BPF) pour les médicaments a usage
humain est composé de 9 chapitres (décrivant les exigences de base pour les médicaments)
et de plusieurs annexes (donnant des directives spécifiques relatives a divers types de
produits et aux aspects de BPF).

L'annexe 2 concerne les meédicaments biologiques et elle est actuellement en cours de
révision.

La version révisée comprendra toutes les sources de substances pharmaceutiques actives et
les nouveaux types de produits. Cette présentation soulignera les principales modifications
apportées par le texte révisé et présentera la nouvelle Annexe dans le contexte des
réglementations de I'Union Européenne relatives aux thérapies avancées.

The European Union guide to Good Manufacturing Practice (GMP) for medicinal products for
human use is composed of 9 chapters (describing the basic requirements for medicinal
products) and several annexes (providing specific guidelines on various product types and
aspects of GMP).

Annex 2 focuses on biological medicinal products and is currently being revised.

The revised version will include all sources of active pharmaceutical ingredients and new
product types. This presentation will highlight the major changes introduced by the revised
text and will present the new Annex in the context of European Union regulations on
advanced therapy medicinal products.
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