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ICH GCP - Dobra Praktyka Kliniczna - miedzynarodowe
bezpieczenstwo i etyka w badaniach klinicznych

ICH GCP - (ang. International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human use, Good Clinical Practice/pol. Miedzynarodowa Rada
Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych stosowanych u ludzi,
Dobra Praktyka Kliniczna) to miedzynarodowy dokument okreSlajgcy standard prowadzenia badan
klinicznych. Znajdujg sie w nim informacje regulujgce prawidtowy przebieg badan klinicznych oraz
wszelkich aspektdw z nim zwigzanych.

ICH GCP to standard projektowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania, audytowania,
rejestrowania, analizowania i raportowania badan klinicznych, ktéry zapewnia, ze dane i raportowane
wyniki sg wiarygodne i doktadne oraz ze prawa, integralnos¢ i poufnos¢ uczestnikow badania sg
chronione. Dokument ten jest integralng czescig pracy w badaniach klinicznych, dzieki ktéremu
zapewniona jest spdjnosc i jakos¢ badan klinicznych.

Dokument zostat sporzadzony w celu ujednolicenia standardéw i wytycznych w zakresie badan
klinicznych na catym Swiecie, utatwiajgc globalny rozwdj i rejestracje lekdw. Wytyczne te okreslajg
procedury przeprowadzania badan klinicznych, uwzgledniajgc aspekty ochrony praw i
bezpieczenstwa pacjentdw biorgcych w nich udziat. W dokumencie znajdziemy réwniez opis:
Etycznych aspektéw badan klinicznych.

Planowania, projektowania i realizacje badan klinicznych.

Monitorowania badan klinicznych.

Dokumentacji badan klinicznych.

Raportowania wynikéw badan klinicznych.

Audytéw badan klinicznych.

N o v ke w N

Kwalifikacji personelu zaangazowanego w badania kliniczne.

By uwzgledni¢ wszelkie zmiany w obszarze badan klinicznych oraz dostosowac sie do postepdw
technologicznych i naukowych dokument ICH GCP jest regularnie aktualizowany. Dlatego wazne jest,
aby wszystkie osoby przeprowadzajgce badania kliniczne (np. badacze, pielegniarki, pracownicy
administracyjni) i organizacje prowadzace badania byty na biezaco z najnowszymi wersjami ICH GCP
i stosowaty je w swoich badaniach.

Dokument ICH GCP stanowi wazny punkt odniesienia dla wszystkich zaangazowanych w
prowadzenie badan klinicznych, w tym sponsoréw badan, badaczy, monitoréw i innych pracownikdw



medycznych.

Dzieki tym standardom zapewnia sie jakos¢ i uczciwos¢ badan klinicznych oraz ochrone praw i
bezpieczenstwo pacjentéw uczestniczacych w tych badaniach.

Link do dokumentu ICH GCP:

= https://www.gcppl.org.pl/Portals/2/advertisings/ICH GCP_E6 R2_wersja_polska_FINAL.pdf
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