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1938: Federal Food, Drug
and Cosmetics Act

1965: Directive
65/65/EEC1




DOBRE PRAKSE: ZAKAJ JIH POTREBUJEMO?

Skozi dobre prakse zagotavljamo:
@ varnost, uinkovitost in kakovo$tdelka

Osrednja vidika dobre prakse:

® odgovornost
O zmoznost ugotavljanja KDO?%je prispeval KAJ k&
razvoju/izdelavi/distribuciji izdelka in KDAJ?
® sledljivost

O zmoznost rekonstrukcije razvoja/izdelave/ Vse to d
distribucije izdelka Se 10 aosegamo

skozi vodenje
dokumentacije!




PRIMERI DOBRIH PRAKS ¥8)

GDevPgooddevelopmenpractice= dobra razvojna praksa
GCPygoodclinicalpractice= dobra kliniCha praksa

GMPgood manufacturingpractice= dobra proizvodna praksa

GDPgooddistributionpractice= dobra distribucijska praksa



POT ZDRAVILA OD RAZVOJA DO BOLNIKA

RAZVOJ ZDRAVILA KLINICNA STUDIJA DISTRIBUCIJA ZDRAVILA
GDevR GLP GCP GDP

0 0 0

o 2, o

IZDELAVA KLINICNIH REDNA PROIZVODNJA IZDAJA BOLNIKU
SERIJ GMP GDP
GCP Lekarna
GMP



DOBRA KLINIGNAPRAKSA

Preverjavarnost, uCinkovitost
@ Dobra klini¢na praksa v klinicnem preskusanju v humani medicini je
mednarodni eti¢ni in znanstveni sistem kakovosti, ki vkljuCuje vse faze
klinicnih preskusanj: nacrtovanje, izvajanje, zapisovanje/dokumentiranje,
nadzorovanje in porocCanje o klinicnem preskusanju na ljudeh.
@ zagotavlja verodostojnost podatkov, pridobljenih s klinicno Studijo

Vsa zdravila na trgu morajo imeti opravljeno kliniCno preskusanje
skladno z GCP!

Vir: ZZdr-2 (6. ¢len)



DOBRA DISTRIBUCIJSKRRAKSA

Dobradistribucijskgpraksaje sistemkakovostiki se nanasana organizacijo,
izvajanjein nadzorshranjevanjaizdelkovpo dolo€enemredu pred nadaljnjo
uporabo ali dajanjem v promet in prevoz izdelkov od proizvajalca do
koncnegauporabnikaoziroma uporabnice v skladu z naceli in smernicami, ki
jih za zdravila in za u¢inkovine sprejme in objavi Evropska komisija.

Ali drugaCe opisuje minimalne standarde, ki jih mora izpolnjevati
veletrgovedproizvajaleczdravib, da transportirazdravilain jih shranjujena
poti od proizvajalcado lekarne!

Vir: ZZdr-2 (6. ¢len)



DOBRA PROIZVODNAPRAKSA

Preverjakakovostvarnost
® GMP je sistem kakovosti, ki zagotavlja dosledno proizvodnjo in
kontrolo zdravil in u¢inkovin v skladu s standardi kakovosti,
ustreznimi za njihovo predvideno uporabo v skladu z naceli in
smernicami (EU GMP), ki jih sprejme in objavi Evropska
komisija.
® sistem GMP omogoca zagotavljanjekakovostiizdelka.

GMP opisuje minimalne
standarde, ki jih mora

izpolnjevati proizvajalec zdravil
Vir: ZZdr-2 (6. ¢len) poin) P ]

v svojih proizvodnih procesjh
kjer pretvori surovine v zdravilo



DOBRA PROIZVODNAPRAKSA

EU GMP struktura

@ Del l: sploSne zahteve - poglavja od 1do 9

@ Del ll: GMP za zdravilne ucinkovine

® Dellll: z GMP povezani dokumenti, npr. site masterfile(SMF,)ICH Q9
smernica, ICH Q10 smernica, dodatki: od 1 do 21

® Del IV: novejSa smernica, Ki velja za zdravila za napredno zdravljenje
(Advanced therapy medicinal produdtsl MP)kot so genska zdravila,
celine terapije (npr. CAR,), ...

@ Drugi dokumenti povezani z GMP

Klik:EU GMP


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en

DEL IV ATMP GMPPOGLAVJA

Prostori Dokumentacija

C govom =
Surovine odnje . - oseba in

validacija : "

sproscCanje serij

Kakovostne
napake in
odpoklici

Kontrola Pogodbene
Kakovosti dejavnosti
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KDO SO REGULATORJI?

Na EU nivoju

_EJ ropeanMed ICI nalAgenCy( E MA) EUROPEAN M?ICINES AGENCY

IENCE MEDICINES HEALTH

EudraLexskupek zakonskih predpisov, ki veljajo za zdravila

Na SLO nivoju

JAvnaAgencija zaZdravila inViedicinskePripomocke (JAZMI J Az M P

zakonodaja: ZZdr-2 + pravilniki

Food and Drug Administration (FDA) v ZDA

International Council for Harmonisation (ICH)
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DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILOMP)

® V skladu z Evropsko zakonodajo morajo zdravila pred prihodom
na trg pridobiti dovoljenje za promet z zdravilom.
® DzPv Sloveniji izdaja JAZMP.
@ PridobitevDzPlahkopotekapo:
O nacionalnem postopku,
O postopku z medsebojnim priznavanjem ali
decentraliziranem postopku
O centraliziranem postopku.
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DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILOM

® Vioga je v obliki
tehni€nega dokumenta (CTD), ki

obsega pet modulov:

O

O

O

modul 1 administrativni podatki,
(povzetek glavnih znacilnosti
zdravila-SmPC, navodilo za
uporabo, oznacevanje zdravila),
modul 2: povzetki o kakovosti,
varnosti in u¢inkovitosti zdravila,
modul 3: podatki o kakovosti,
modul 4: podatki o varnosti in
modul 5: podatki o u¢inkovitosti
zdravila.

skupnega

Not part
of the CTD

Non-clinical
overview

Module 2

Non-clinical
summary

Non-clinical
study reports

The CTD triangle. The Common Technical Document is organized into five modules. Module 1
is region specificand modules 2, 3, 4 and 5 are intended to be common for all regions.

Klik ICH
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https://www.ich.org/page/ctd

NERUTINSKO PRIPRAVLJENA ZDRAVILA ZA
NAPREDNO ZDRAVLJENJE

® Zakono zdravilihnZzdr2 (Del V¢leni71. do 86.)

@ Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje, je katerokoli
zdravilo za napredno zdravljenje, ki je pripravljeno nerutinsko v Republiki
Sloveniji v skladu s standardi kakovosti, dolo¢enimi v tem zakonu in
uporabljeno v Republiki Sloveniji pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti
oziroma veterinarske dejavnosti, ki:

O opravlja zdravstveno dejavnost, ob izkljucni poklicni odgovornosti
zdravnika v skladu s posami¢nim narocilom za posamicno
nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje za

posameznega paCienta Kaj to pomeni Vv

praksi?




NERUTINSKO PRIPRAVLJENA ZDRAVILA ZA
NAPREDNO ZDRAVLJENJE

Proizvajalec zdravila mora pridoldiivoljenje za izdelavaerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje.

Zdravilo mora pripraviti v skladstandardi kakovostbziroma pogoji za
pripravo, doloCenimi v ZZar

Zdravilo pripravi na podlagi pisne naro€ilnicezdravnika.

Tako pripravljeno zdravilo se uporabi pri izvajalcu zdravstvene
dejavnostjki je to zdravilo tudi predpisal.

Zdravila za napredno zdravljenje ni dovoljeno oglasevati, klinicno
preskusati ter uvazati, vnasati, izvazati ali iznasati iz Republike Slovenije.

15



ZDRAVILA V KLINIGNEM PRESKUSANJU

® 31 januarja2022 je zaCelaveljati uredbao klini¢nih preskusanjin(KP)
Uredba(EU¥t. 5362014

® Vecja usklajenost postopka odobritve Klinicnih preskusanj pri

multinacionalnilpreskusanjih

Delitevdelain sodelovanjaneddrzavamilanicami

Preglednospodatkovo klini€nihpreskusanjinyeCjezaupanjgavnosti

Zagotovitizanesgjive in robustneznanstvenepodatke na visokiravniin

izboljSanoucinkovitoskliniCnihraziskav

Zagotavljanjevisokihstandardowarnostibolnikov

Glavnanovostje vzpostavitewdigitalnegavodenjaKP preko CTISPortala

(klik)

Vir JAZMFRGradiva
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/klinicna-preskusanja-in-socutna-uporaba-zdravil/klinicna-preskusanja/gradiva/

a

ZDRAVILA V KLINICNEM PRESKUSANJU

Dosjevloge del |

Protokol klinicnega preskusanja

BroSura raziskovalca

Dokumentacija v zvezi s skladnostjo z
GMP za zdravilo v preskusanju
Investigational ~ Medicinal  Product
Dossier (IMPD)

Dokumentacija pomoznega zdravila
Znanstveno svetovanje in oznacevanje
zdravila v preskusanju

Dosje vloge del Il

Pridobivanje udelezencev
Informacije za udelezence in
obrazec prostovoljne privolitve
po poucitvi

Primernost raziskovalca
Primernost prostorov
Dokazilo o zavarovanju
Financni nacrt

Vir: JAZMP Gradiva
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https://www.jazmp.si/humana-zdravila/klinicna-preskusanja-in-socutna-uporaba-zdravil/klinicna-preskusanja/gradiva/

HVALA ZA
POZORNOST
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