Dobre praktyki — GxP

Co oznacza skrot GxP?

Skrot GxP oznacza ogdélnie dobre praktyki, a doktadniej szereg
przepisOw prawa, rozporzadzen i wytycznych, ktore reguluja
rézne obszary badan, rozwoju, testowania, wytwarzania
i dystrybucji lekow.

Przyktadami GxP sg:

= GLP — dobra praktyka laboratoryjna

» GCP — dobra praktyka kliniczna

= GMP — dobra praktyka wytwarzania

= GDP — dobra praktyka dystrybucyjna

» GVP — dobra praktyka nadzoru nad bezpieczendstwem
farmakoterapii

Dlaczego dobre praktyki sa wazne?

Pacjenci oczekujg, ze 1leki beda bezpieczne, skuteczne
i wysokiej jakosci. Zasady i wytyczne GxP gwarantuja, ze
proces rozwoju lekéw jest pod kazdym wzgledem prowadzony
zgodnie z najlepszymi metodami zapewniajgcymi bezpieczenstwo,
skutecznos¢ i jakosc.

Dobra praktyka laboratoryjna (GLP)

Dobra praktyka laboratoryjna (GLP) ma na celu zagwarantowanie,
ze wszystkie wyniki laboratoryjne sg wiarygodne. Jest to
szczegblnie istotne podczas rozwoju nieklinicznego, kiedy
badane s3 gtdowne zwigzki stwierdzone podczas badan. Wazne


https://toolbox.eupati.eu/resources/dobre-praktyki-gxp/?lang=pl

jest, aby badacze mieli zaufanie do wynikdéw zaobserwowanych
w warunkach Tlaboratoryjnych, zanim proces rozwoju leku
przejdzie do etapu pierwszych badan z udziat*em ludzi (badania
fazy I).

Aby zapewni¢ wiarygodnos¢ wynikéw laboratoryjnych, na etapach
planowania, wykonywania, monitorowania, rejestrowania,
zgtaszania i archiwizowania badan nieklinicznych obowigzujg
zasady GLP (1). Jednak zasady GLP s3 réwniez wazne podczas
dalszego rozwoju leku na etapie klinicznym.

Dobra praktyka kliniczna (GCP)

Dobra praktyka kliniczna (GCP) ma na celu zagwarantowanie, ze
wszystkie badania kliniczne z udziatem ludzi sg prowadzone
z zachowaniem norm etycznych 1 naukowych w celu ochrony praw,
bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw badania, jak rdwniez
rzetelnosci i wiarygodnos$ci wynikéw badania.

Poniewaz rozwdj lekédw ma coraz wieksze znaczenie w skali
Swiatowej, GCP jest norma miedzynarodowa; wytyczne GCP sg
formutowane przez Miedzynarodowg Rade Harmonizacji (ICH) 1 sa
rowniez okreslane jako ICH-GCP. Wytyczne ICH-GCP maja na celu
ochrone praw i bezpieczenstwa uczestnikédw badan zgodnie
z zasadami okreslonymi w Deklaracji helsinskiej. Wytyczne ICH-
GCP zapewniaja réwniez poufnosé¢ wszelkich rejestrow
umozliwiajgcych identyfikacje uczestnikéw badan klinicznych
zgodnie z obowigzujacymi wymogami prawnymi. Ponadto wytyczne
ICH-GMP zapewniajag jakos¢ i integralno$¢ danych zgromadzonych
podczas badan klinicznych (2).

Europejska Agencja Lekdéw koordynuje dziatania zwigzane z GCP
na szczeblu UE. Jesli firma sktada wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w UE, musi zagwarantowal, ze wszystkie
badania kliniczne zawarte we wniosku sg zgodne z zasadami GCP
uznawanymi przez UE, niezaleznie od tego, gdzie bytly



prowadzone te badania.

Dobra praktyka wytwarzania

Celem dobrej praktyki wytwarzania (GMP) jest zagwarantowanie,
ze produkty sg wytwarzane w jednolity sposdb zgodnie
z odpowiednimi standardami jakos$ci (3).

Wiarygodnos¢ jakosci produktéw jest gwarantowana poprzez
kontrole pieciu krytycznych parametroéw:

= Personel

Pracownicy musza posiada¢ kompetencje odpowiednie do
wykonywanych zadan i muszg by¢ wtasciwie przeszkoleni.

= Otoczenie ($rodowisko)

Srodowisko nie moze mieé¢ negatywnego wptywu na jako$¢
produktu, a dostep do strefy wytwarzania powinien by¢
ograniczony do upowaznionych cztonkdéw personelu.

- Urzadzenia

Catos¢ sprzetu wykorzystywanego podczas wytwarzania i kontroli
produktu musi przejs¢ kalibracje i walidacje w celu
zagwarantowania dziatania zgodnego 2z oczekiwaniami
i konsekwentnego zapewniania wiarygodnych wynikéw.

= Metody

Dokumentacja wszystkich dzia*an musi by¢ przechowywana
w sposob zapewniajgcy ich spdéjnos¢. Obejmuje to standardowe
procedury operacyjne (SOP), instrukcje wytwarzania, metody
analityczne itp.

- Materiaty

Wszystkie materiaty muszg by¢ zgodne ze specyfikacjami i muszg



by¢ poprawnie zidentyfikowane. Wykorzystanie materiatdéw musi
by¢ rejestrowane i mozliwe do przes$ledzenia.

Dobra praktyka dystrybucyjna (GDP)

Dobra praktyka dystrybucyjna (GDP) ma na celu zagwarantowanie,
ze proces dystrybucji nie ma negatywnego wptywu na produkt.
Podczas dystrybucji leku do aptek 1lub pacjentdéw jego
wtasciwosci nie mogg ulec zmianie (4).

Firmy muszg zapewni¢ monitorowanie warunkéw przechowywania
produktéw leczniczych podczas dystrybucji. Ma to szczegdlnie
krytyczne znaczenie w przypadku lekdéw, ktdére musza byd
przechowywane w okreslonych warunkach temperatury 1lub
wilgotnosci.

Firmy muszg réwniez zapewnic¢ mozliwos¢ Sledzenia lekédw podczas
catego procesu dystrybucji. Jest to niezbedne w przypadku
wycofania leku z rynku, aby mozna byto szybko zlokalizowad
wszystkie wadliwe produkty.

Praktyki GDP sg roéowniez wazne w celu wunikniecia
zanieczyszczenia przez 1inne produkty 1 zapewnienia
odpowiedniego obrotu produktu w magazynach.

Dobra praktyka nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
(GVP)

Dobra praktyka nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(GVP) ma na celu zagwarantowanie, ze po wprowadzeniu leku na
rynek jest on stale monitorowany pod katem bezpieczenstwa oraz
ze podejmowane sg wszelkie odpowiednie kroki majgce na celu



ograniczenie ryzyka i zwiekszenie korzysci zwigzanych
z lekienm.

Obejmuje to gromadzenie i opisywanie dziatan niepozgdanych
leku (ADR) przez caty cykl zycia leku, zgtaszanie ADR do
organéw regulacyjnych i kolejne aktualizacje charakterystyki
produktu leczniczego (ChPL) / ulotki dla pacjenta poprzez
okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (PSUR). Nalezy
zacheca¢ pacjentdw do zgtaszania dziatan niepozadanych
lekarzowi lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego (MAH).

Dobre praktyki dotyczace
dokumentacji (GDocP)

W trakcie catego procesu badania i rozwoju lekéw (R&D) firmy
muszg odpowiednio dokumentowal wszelkie dziatania zwigzane
z lekiem, przestrzegajgc dobrych praktyk dotyczgcych
dokumentacji (GDocP). Zasady GDocP s3 opisane w rdznych
wytycznych dobrych praktyk (GXP), takich jak GCP i GMP.
Zapewniajg one, ze systemy dokumentacji 1 przechowywania
danych s3 odpowiednie i wtasciwie kontrolowane. Obejmuje to
kontrolowanie i archiwizowanie dokumentéw oraz odpowiednie
uzywanie podpiséw i upowaznien.

Zapewnlianlie jakosci (QA) 1 kontrola
jakosci (QC)

Zapewnianie jakosci oznacza proces stosowany do mierzenia
i zapewniania jakosci (np. 1leku, badania klinicznego,
procedury) oraz zapobiegania btedom, natomiast kontrola
jakosci oznacza proces gwarantowania przestrzegania
oczekiwanych norm i identyfikowania btedow. Firmy muszg mie¢



wdrozone systemy zapewniania i kontroli jakos$ci w celu
zagwarantowania i monitorowania odtwarzalnosci, przejrzystosci
i zgodnosci wszystkich swoich dziatan.

Pismiennictwo

1. EMA GLP
http://www.ema.europa.eu/ema/index. jsp?curl=pages/regula
tion/general/general content 000158.jsp&mid=WCObO1acO580
0268ae

2. EMA GCP
http://www.ema.europa.eu/ema/index. jsp?curl=pages/regula
tion/general/general content 000072.jsp&mid=WCObO1ac0580
0268ad

3. EMA GMP
http://www.ema.europa.eu/ema/index. jsp?curl=pages/regula
tion/document listing/document listing 000154.jsp&mid=WC
Ob01ac0580027088

4. EMA GDP
http://www.ema.europa.eu/ema/index. jsp?curl=pages/regula
tion/document listing/document listing 000154.jsp&mid=WC
0b01ac0580027088
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