
Los excipientes son una gama diversa de materia-
les de diferentes orígenes. Algunos se producen 
especialmente para el uso de productos farma-
céuticos, pero en muchos casos el mercado prin-
cipal no es el farmacéutico, y sólo una pequeña 
proporción de la producción global se utiliza real-
mente como excipiente.

En Europa, los requisitos del capítulo 5 (Produc-
ción) de Eudralex relativos a los materiales de par-
tida establecen que deben controlarse adecuada-
mente los excipientes y proveedores de excipien-
tes, en base a los resultados de una evaluación 
formalizada de riesgos para la calidad confor-
me a las “Directrices sobre la evaluación formal 
de riesgos a efectos de determinar las prácticas 
de correcta fabricación apropiadas para los exci-
pientes de medicamentos de uso humano” de la 
Comisión Europea. Una solución para la verifica-
ción de las buenas prácticas de fabricación es el 
uso de esquemas de certificación, aunque éstos 
deben ser independientes y con credibilidad de-
mostrable. Los reguladores ya han indicado que 
tales enfoques serían aceptables, siempre y cuan-
do el esquema cumpla estos requisitos. Para ello, 
la evaluación debe hacerse de acuerdo a un es-
tándar reconocido y publicado; el auditor debe ser 
demostrablemente competente para llevar a ca-
bo la evaluación de la fabricación de un excipien-
te según la norma; el organismo de certificación 
debe contar con sistemas de gestión de la calidad 
adecuados para prestar dichos servicios; y cum-
plir con la UNE-EN ISO/IEC 17021. Y la iniciativa 
EXCiPACT, lanzada en 2014, fue diseñada para 
cumplir estos objetivos. 

EXCiPACT es una organización sin ánimo de lu-
cro integrada por asociaciones industriales que 
representan tanto a fabricantes de excipientes, 
como a usuarios, asegurando así su independen-
cia. EXCiPACT es el propietario de los referencia-
les y se encarga de la supervisión de los audito-
res registrados y los organismos de certificación.
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