God sed — GxP (good practice)

Vad star GxP for?

GxP ar en forkortning for allman god sed som hanvisar till en
rad lagar, regler och riktlinjer som styr olika omraden inom
forskning, utveckling, testning, tillverkning och distribution
av lakemedel.

Nagra exempel pa GxP:

» GLP — god laboratoriesed (good laboratory practice)

» GCP — god klinisk sed (good clinical practice)

= GMP — god tillverkningssed (good manufacturing practice)

= GDP — god distributionssed (good distribution practice)

» GVP — god sed for sakerhetsdvervakning av lakemedel
(good pharmacovigilance practices)

Varfor ar GxP viktigt?

Patienter foOorvantar sig att lakemedel ska vara sakra,
effektiva och av hog kvalitet.Regler och riktlinjer for GxP
sakerstaller att alla aspekter av lakemedelsutvecklingen sker
enligt de basta metoderna vad galler sakerhet, effekt och
kvalitet.

God laboratoriesed (GLP)

Syftet med god laboratoriesed (GLP) ar att sakerstalla att
alla laboratorieresultat ar tillforlitliga.Det ar extra
viktigt wunder den 1icke-kliniska utvecklingen nar man
undersoker substanser som identifierats i1 forskningen.Det ar


https://toolbox.eupati.eu/resources/god-sed-gxp-good-practice/?lang=sv

viktigt att forskarna kan lita pa de resultat som har
observerats i laboratoriet innan man gar vidare med de fdrsta
studierna dar lakemedlet testas pa manniskor (fas I).

For att sakerstalla att laboratorieresultaten ar
tillfoérlitliga styr grundprinciperna i GLP hur icke-kliniska
studier ska planeras, genomforas, overvakas, registreras,
rapporteras och arkiveras (1).GLP ar dock relevant aven under
den fortsatta kliniska utvecklingen av ett lakemedel.

God klinisk sed (GCP)

Syftet med god klinisk sed (GCP) ar att sdkerstalla att alla
kliniska provningar pa manniskor foljer etiska och
vetenskapliga standarder, sa att man véarnar studiedeltagarnas
rattigheter, sdkerhet och valmdende samt tillférlitligheten
och trovardigheten hos studiens resultat.

Eftersom lakemedelsutvecklingen har en allt storre global
inverkan ar GCP en internationell standard. GCP-riktlinjerna
har formulerats av Internationella radet for harmonisering
(ICH, International Council for Harmonisation) och ar aven
kanda som ICH-GCP.Avsikten med ICH-GCP ar att wvarna
studiedeltagarnas rattigheter och sakerhet i enlighet med
principerna 1 Helsingforsdeklarationen.ICH-GCP forutsatter
dven atgarder for sekretessen kring alla uppgifter som skulle
kunna anvandas fOor att identifiera deltagarna i kliniska
provningar, i enlighet med tillampliga 1lagkrav.Vidare
sakerstaller ICH-GCP kvalitet och integritet hos den data som
samlas in under kliniska provningar (2).

Europeiska Llakemedelsmyndigheten samordnar GCP-relaterad
aktivitet pa EU-niva.Om ett foretag ansoker om godkannande for
féorsaljning (MA, marketing authorisation) i EU mdste foretaget
garantera att alla kliniska proévningar som ingar i ansdkan
foljer EU:s erkanda GCP-principer, oavsett var de kliniska



provningarna utfordes.

God tillverkningssed

Syftet med god tillverkningssed (GMP) ar att sakerstalla att
produkter tillverkas i enlighet med relevanta
kvalitetsstandarder (3).

Tillforlitligheten hos produkternas kvalitet sakerstalls genom
att kontrollera fem viktiga parametrar:

= Arbetskraft

Personer maste ha ratt kvalifikationer och utbildning for sitt
jobb.

» Miljo

Miljon far inte inverka negativt pa produktens kvalitet, och
endast behorig personal far ha tilltrade till
tillverkningsomradet.

= Utrustning

All utrustning som anvands i tillverkningen eller kontrollen
av produkten maste kalibreras och valideras for att
sakerstalla att den fungerar som vantat och alltid ger
tillforlitliga resultat.

= Metoder

Dokumentation av alla aktiviteter maste sparas for att
sakerstalla konsekvens.Detta omfattar standardrutiner (SOP,
standard operating procedures), tillverkningsanvisningar,
analysmetoder osv.

» Material

Allt material maste uppfylla specifikationerna och vara



korrekt identifierat.Anvandningen av materialet maste
registreras och vara sparbar.

God distributionssed (GDP)

Syftet med god distributionssed (GDP) ar att garantera att
distributionsprocessen inte har nagon negativ inverkan pa
produkten.Ldkemedlets egenskaper far inte andras medan det
distribueras till apotekare och patienter (4).

Foretagen maste sakerstalla att forvaringsforhallandena for
lakemedelsprodukter overvakas under distributionen.Det ar
extra viktigt med lakemedel som mdaste forvaras vid en viss
temperatur eller luftfuktighet.

Foretagen maste ocksa sakerstalla att lakemedlen ar sparbara
under hela distributionsprocessen.Det ar nodvandigt for att
berdrda produkter snabbt ska kunna lokaliseras om de behdver
aterkallas.

GDP ar viktigt aven for att forhindra kontaminering fran andra
produkter och for att sakerstalla att det finns en lagom stor
omsattning av produkten i lager.

God sed for sakerhetsodvervakning av
lakemedel (GVP)

Syftet med god sed for sakerhetsdvervakning av lakemedel (GVP)
ar att sakerstalla att det gors en kontinuerlig Overvakning av
lakemedlet nar det har slappts pa marknaden och att alla
lampliga atgarder vidtas for att minska riskerna och oka
nyttan med lakemedlet.

I detta ingar att samla in och beskriva lakemedelsbiverkningar



(ADR, adverse drug reactions) under lakemedlets hela
livscykel, rapportera lakemedelsbiverkningar till
tillsynsmyndigheterna och uppdatera produktresumén (SmPC,
summary of product characteristics) och bipacksedeln (PL,
package leaflet) darefter genom periodiska sakerhetsrapporter
(PSUR, periodic safety update reports).Patienter ska
uppmuntras att rapportera biverkningar till sin lakare eller
direkt till innehavaren av godkannandet for férsaljning (MAH,
marketing authorisation holder).

God dokumentationssed (GDocP)

Under hela FoU-processen for lakemedel maste foretag pa ett
lampligt satt dokumentera all aktivitet kopplad till
lakemedlet enligt god dokumentationssed (GDocP).GDocP beskrivs
i flera olika riktlinjer for god sed (GXP), till exempel GCP
och GMP,och sakerstaller att systemen som anvands for att
dokumentera och protokollfdora ar lampliga och kontrolleras.I
detta ingar kontroll och arkivering av dokument och korrekt
anvandning av signaturer och godkannande.

Kvalitetssakring (QA, quality
assurance) och kvalitetskontroll
(QC, quality control)

Kvalitetssakring syftar pa processen som anvands for att mata
och bedoma kvaliteten (pa t.ex. ett lakemedel, en klinisk
provning eller en rutin) och for att fdrebygga misstag, medan
kvalitetskontroll ar den process som tillampas for att
sakerstalla att de forvantade standarderna uppfylls eller for
att identifiera misstag.FOretagen mdaste ha fungerande system
for kvalitetssakring och kvalitetskontroll for att kunna



garantera och oOvervaka reproducerbarhet, transparens och
efterlevnad 1 alla sina aktiviteter.

Referenser

1. EMA GLP
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regula
tion/general/general content 000158.jsp&mid=WCObO1ac0580
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
0b01ac0580027088

4. EMA GDP
http://www.ema.europa.eu/ema/index. jsp?curl=pages/regula
tion/document listing/document listing 000154.jsp&mid=WC
0b01lac0580027088

A2-5.05-V1.1


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000158.jsp&mid=WC0b01ac05800268ae
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000158.jsp&mid=WC0b01ac05800268ae
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000158.jsp&mid=WC0b01ac05800268ae
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000072.jsp&mid=WC0b01ac05800268ad
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000072.jsp&mid=WC0b01ac05800268ad
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000072.jsp&mid=WC0b01ac05800268ad
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000154.jsp&mid=WC0b01ac0580027088
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000154.jsp&mid=WC0b01ac0580027088
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000154.jsp&mid=WC0b01ac0580027088
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000154.jsp&mid=WC0b01ac0580027088
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000154.jsp&mid=WC0b01ac0580027088
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000154.jsp&mid=WC0b01ac0580027088

