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Jakos¢ w badaniach klinicznych - kilka stow o Dobre;j
Praktyce Wytwarzania produktow wykorzystywanych w
badaniach

Wszystkie leki dostepne w aptece w formie umozliwiajgcej ich zakup i uzycie sg produkowane przez
Wytworcow - wyspecjalizowanych przedsiebiorcéw posiadajacych zezwolenie na wytwarzanie
produktow leczniczych, wydane przez upowazniony organ - Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny. Ci
sami Wytwdrcy dostarczajg do osrodkéw badan klinicznych produkty wykorzystywane w badaniach.

Proces dzielagcy zaplanowanie produkcji przez Wytwérce i zdeponowanie gotowego produktu
w osrodku, wymaga opracowania i wdrozenia Systemu Zarzadzania Jakoscig. System dotyczy
wszystkich obszardw majgcych bezposredni wptyw na jakos¢ produktu koncowego, tj. zasobdéw,
procesow, dokumentacji, urzadzen. Jego stosowanie utatwia dziatanie zgodne z wymogami prawnymi
oraz z normami Dobrej Praktyki Wytwarzania. Jedynie przedsiebiorstwa, ktére w petni przestrzegaja
wspomnianych norm, moga otrzymac zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych.

Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania zostaty sformutowane w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego
z kazda produkcjg farmaceutyczng. Ich respektowanie umozliwia wytworzenie produktu w sposéb
powtarzalny i kontrolowany, zgodnie ze standardami jakosci odpowiednimi dla jego zamierzonego
zastosowania i wymaganiami pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Minimalizowane jest
przy tym prawdopodobienstwo wystgpienia pomytek lub zanieczyszczenia produktu.

Dobra Praktyka Wytwarzania dotyczy kazdego etapu procesu prowadzacego do powstawania
produktu badanego, w tym zakupu i przyjmowania w miejscu wytwarzania niezbednych materiatéw,
produkcji, dopuszczania do kolejnych etapéw wytwarzania, pakowania lub przepakowywania,
magazynowania, dystrybucji, czynnosci kontrolnych. Dokument zawiera wymogi stawiane przed
personelem przedsiebiorstwa oraz okresla zakres obowigzkéw, m.in. Osoby Wykwalifikowanej, ktéra
certyfikuje kazda serie przed zwolnieniem oraz poswiadcza, ze dana seria produktu badanego zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz warunkami rozpoczecia prowadzenia
badania klinicznego. Ponadto kazda wytwdrnia jest poddawana regularnym audytom i inspekcjom.

Przestrzeganie standarddw jakosci jest niezbednym elementem prowadzenia badan klinicznych.

Dzieki stosowaniu zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania, Wytwércy mogg dostarcza¢ do osrodkéw
badawczych produkty najwyzszej jakosci, co bezposrednio wptywa na bezpieczenstwo pacjentéw
poddanych terapii oraz na wiarygodnos¢ wynikéw badan klinicznych.
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