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TYTUL: Wymagania prawne w zakresie wytwarzania badanego
produktu leczniczego.

Wytwarzanie badanego produktu leczniczego: substancja aktywna i
placebo.

PROWADZACY: Matgorzata Mech-Stypinska
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Wymagania prawne w zakresie wytwarzania badanego
produktu leczniczego.

Wytwarzanie badanych produktow leczniczych podlega:

» prawu Unii Europejskiej (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 536/214) |

»prawu polskiemu: Prawo Farmaceutyczne ( Dz.U.2025), Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia a w szczegolnosci wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
(aneks 13) oraz zatgcznik do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
12.08.2024, Dz.U.p0oz.1323
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Wymagania prawne w zakresie wytwarzania badanego
produktu leczniczego.

Wytworca badanego produktu leczniczego musi:

» uzyskac zezwolenie od Gtoéwnego Inspektora na wytwarzanie badanych
produktow leczniczych

» posiada¢ wdrozony Farmaceutyczny System Jakosci

» zatrudniaé wykwalifikowany personel , tzn. odpowiednig liczbe
wyksztatconych pracownikow, ktérzy majg uprawnienia do prawidtowego
wykonywania swoich obowigzkow
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Wymagania prawne w zakresie wytwarzania badanego
produktu leczniczego.

» zapewni¢ odpowiednie pomieszczenia i urzgdzenia — pomieszczenia i
urzgdzenia muszg by¢ odpowiednio zaprojektowane, rozmieszczone,
zbudowane i konserwowane, aby ograniczy¢ ryzyko btedow i
zanieczyszczen

» zapewnic, ze krytyczne procesy wytwarzania oraz zmiany w procesie sg
zwalidowane, a procesy wytwarzania jednoznacznie zdefiniowane i
systematycznie analizowane
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Wytwarzanie badanego produktu leczniczego:
substancja aktywna i placebo.

Wytworca musi zapewnic, ze produkty lecznicze przez niego wytworzone s3:

» odpowiednie do ich przewidzianego zastosowania i spetniajg wymagania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

oraz

» nie narazajg pacjentow na ryzyko zwigzane z niedostatecznym
bezpieczenstwem stosowania, nieodpowiednig jakoscig lub skutecznosciag
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Wytwarzanie badanego produktu leczniczego:
substancja aktywna i placebo

Produkty koncowe muszg zawieracC substancje aktywne, zgodne ze
sktadem jakosciowym iilosciowym podanym w pozwoleniu na
prowadzenie badan klinicznych.

Produkcja substancji aktywnych przeznaczonych do uzycia w badaniach
klinicznych powinna przebiegac przy uwzglednieniu wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania, tzn.:

» muszg istnie¢ odpowiednie procedury zatwierdzania kazdej serii,

» musiistnie¢ system kontroli jakosci surowcow, materiatow
opakowaniowych, produktow posrednich i substancji czynnych
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Wytwarzanie badanego produktu leczniczego:
substancja aktywna i placebo

> oznakowanie substancji czynnych musijasno wskazywad, ze jest ona
przeznaczona do celéw badawczych

» wszystkie wykonywane czynnosci musza by¢ udokumentowane

»w fazie prac badawczo-rozwojowych powinny by¢ okreslone krytyczne
parametry procesu, ktore majg zastosowanie do kontroli procesu

» produkcja musi przebiega¢ w pomieszczeniach i urzgadzeniach
skwalifikowanych

» muszg istnie¢ odpowiednie procedury randomizacyjne
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Wytwarzanie badanego produktu leczniczego:
substancja aktywna i placebo

Celem zastosowania Dobrej Praktyki Wytwarzania do wytwarzania badanych
produktéw leczniczych jest zagwarantowanie, ze uczestnik badania:

» nie bedzie narazony na nadmierne ryzyko i

» ze na wyniki badan klinicznych nie beda miaty wptywu nieodpowiednia
jakos¢, bezpieczenstwo lub skutecznosc¢ badanego produktu leczniczego
wynikajgce z niewtasciwego wytwarzania.
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Wytwarzanie badanego produktu leczniczego:
substancja aktywna i placebo

Placebo w badaniach klinicznych:

Placebo stosowane w badaniach klinicznych jest produktem referencyjnym
zwanym rowniez porownawczym.

Cel stosowania placebo to ocena rzeczywistej skutecznosci nowego leku
poprzez porownanie efektow u pacjentow przyjmujgcych lek z tymi, ktorzy
otrzymuja placebo.

Stosowanie placebo, w potgczeniu z randomizacjg zapewnia obiektywne i
wiarygodne wyniki badan klinicznych.
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Wytwarzanie badanego produktu leczniczego:
substancja aktywna i placebo

Wytwarzanie placebo musi odbywac sie w warunkach GMP, tzn. w warunkach
spetniajgcych wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania — kazdy etap
wytwarzania musi by¢ udokumentowany

Wytworca wytwarzajgcy placebo musi posiadac Zezwolenie na wytwarzanie
wydane przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Warunkiem uzyskania takiego zezwolenia jest posiadanie wdrozonego
Farmaceutycznego Systemu Jakosci

Wytworzone placebo podlega badaniom analitycznym w celu potwierdzenia, ze
w jego sktadzie nie ma substancji aktywne,;.
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Dziekuje za uwage.
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