
 

Διάγραμμα Μαθήματος 

Τίτλος μαθήματος Κανόνες Ορθής Πρακτικής (GxPs) 

Κωδικός μαθήματος IMPH-465 

Τύπος μαθήματος Επιλογής 

Επίπεδο 1ος Κύκλος 

Έτος /Εξάμηνο 4o Έτος 

Όνομα διδάσκοντα  

ECTS 4 Διαλέξεις/ εβδομάδα 3h Εργαστήρια/ εβδομάδα  

Σκοπός και στόχοι 
μαθήματος 

Οι Κανόνες Ορθής Πρακτικής (GxPs) αποτελούν ένα σύνολο κανονιστικών ρυθμίσεων και 
κατευθυντήριων γραμμών που εφαρμόζονται για να διασφαλίσουν την ποιότητα, την 
ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα των φαρμακευτικών και βιοφαρμακευτικών 
προϊόντων. Η συμμόρφωση με αυτές τις οδηγίες είναι νομική απαίτηση για τη 
φαρμακοβιομηχανία, τη βιομηχανία ιατροτεχνολογικών προϊόντων καθώς και των 
καλλυντικών σε παγκόσμιο επίπεδο.  

Οι GxPs περιλαμβάνουν διάφορους κανονισμούς που αφορούν διαφορετικούς τομείς, 
για παράδειγμα στην παραγωγή των φαρμάκων (Good Manufacturing PracƟces, GMPs), 
στη διεξαγωγή κλινικών μελετών (Good Clinical PracƟces, GCP), στις μη-κλινικές 
εργαστηριακές μελέτες (Good Laboratory PracƟces, GLP), στη διανομή των φαρμάκων 
(Good DistribuƟon PracƟces, GDP), στην παραγωγή των γαληνικών σκευασμάτων (Good 
Compounding PracƟces, GCP), στη φαρμακευτική πρακτική (Good Pharmacy PracƟces, 
GPP) κ.ά.  

Οι βασικοί στόχοι του μαθήματος είναι οι φοιτητές να:   

 Κατανοήσουν τη σημασία της εφαρμογής των Κανόνων ορθής πρακτικής (GxPs) 
σε όλα τα στάδια της διαδικασίας έρευνας και ανάπτυξης φαρμακευτικών, 
ιατροτεχνολογικών και καλλυντικών προϊόντων.   

 Αποκτήσουν τις απαραίτητες γνώσεις σχετικά με τις θεσπισμένες κανονιστικές 
ρυθμίσεις και οδηγίες που αφορούν την έρευνα, παραγωγή, αποθήκευση και 
διανομή ασφαλών και αποτελεσματικών φαρμάκων, διευκολύνοντας την 
εφαρμογή τους. 

Μαθησιακά 
αποτελέσματα 

Μετά την ολοκλήρωση του μαθήματος, οι φοιτητές αναμένεται να είναι σε θέση να: 
 Κατανοήσουν τη σημασία της εφαρμογής των Κανόνων Ορθής Πρακτικής (GxPs) 

για την προστασία της δημόσιας υγείας.  
 Περιγράφουν τις βασικές αρχές των Κανόνων Ορθής Πρακτικής (GxPs).  
 Κατανοήσουν το σχεδιασμό συστημάτων ποιότητας.  
 Κατανοήσουν τις διαδικασίες διασφάλισης ποιότητας και ελέγχου ποιότητας.  



 
 Αναγνωρίσουν τη σημασία και τη διαδικασία των πιστοποιήσεων και 

επικυρώσεων. 
  Προσδιορίζουν τις απαιτήσεις της γραπτής τεκμηρίωσης.  
 Εξηγήσουν την ανάγκη για Τυπικές Λειτουργικές Διαδικασίες (SOP) και τον τρόπο 

σύνταξής τους.  
 Καθορίζουν τις απαιτήσεις των επιθεωρήσεων, τόσο εσωτερικών όσο και 

εξωτερικών.  
 Προσδιορίζουν σημαντικά έγγραφα και συνδέσμους με κανονισμούς που 

διέπουν την έρευνα, παραγωγή, αποθήκευση και διανομή φαρμακευτικών 
προϊόντων. 

 Εντοπίζουν τις ενότητες των GxP που επιβάλλουν περιβαλλοντικές υποχρεώσεις 
και να αξιολογούν τη διασύνδεση μεταξύ της εθνικής νομοθεσίας και των 
διεθνών κατευθυντήριων οδηγιών σχετικά με τα απόβλητα, τις εκπομπές και τη 
χρήση πόρων. 

 Καταρτίσουν έναν πίνακα περιβαλλοντικού κινδύνου για μια αποστειρωμένη 
μονάδα παραγωγής, να προτείνουν μέτρα ελέγχου κινδύνου και να 
τεκμηριώσουν τα αποτελέσματα σε μια έκθεση συμβατή με τις απαιτήσεις GxP. 

 Αναπτύξουν μια λίστα περιβαλλοντικού ελέγχου, ενσωματωμένη στους 
τακτικούς ελέγχους GxP, και να ερμηνεύουν τις τάσεις των βασικών δεικτών 
επίδοσης (KPIs) για να εντοπίζουν τα αναδυόμενα κενά συμμόρφωσης. 
 

Προαπαιτούμενα Κανένα Συναπαιτούμενα Κανένα 

Περιεχόμενο 
μαθήματος 

 GxPs: Ορισμοί, βασικές απαιτήσεις, ιστορικό υπόβαθρο και σκοπός.  
 Σχεδιασμός συστημάτων ποιότητας, βασικές αρχές διαχείρισης ποιότητας και 

εργαλεία που χρησιμοποιούνται στη διαδικασία.  
 Κανόνες Ορθής Παρασκευαστικής Πρακτικής (Good Manufacturing Practices, 

GMPs): Απαραίτητες προδιαγραφές για το προσωπικό, τις εγκαταστάσεις και τον 
εξοπλισμό.  

 Βασικές αρχές τεκμηρίωσης(αρχεία του Site Master, οι SOP, πρωτόκολλα κ.λ.π.). 
Διαδικασίες και απαιτήσεις ελέγχου ποιότητας, εσωτερικοί και εξωτερικοί 
έλεγχοι, διαχείριση παραπόνων και διαδικασίες ανάκλησης.   

 Διαδικασίες διαχείρισης, πιστοποίησης και επικύρωσης.   
 Βασικές αρχές των Κανόνων Ορθής Κλινικής Πρακτικής (Good Clinical Practices, 

GCP). 
 Βασικές αρχές των Κανόνων Ορθής Εργαστηριακής Πρακτικής (Good Laboratory 

Practices, GLP). 
 Βασικές αρχές των Κανόνων Ορθής Πρακτικής Διανομής φαρμάκων (Good 

Distribution Practices, GDP). 
 Βασικές αρχές των Κανόνων Ορθής Παρασκευής γαληνικών σκευασμάτων (Good 

Compounding Practices, GCP). 
 Βασικές αρχές των Κανόνων Ορθής Φαρμακευτικής Πρακτικής (Good Pharmacy 

Practices, GPP). 



 
 Ρυθμιστικές βάσεις για την προστασία του περιβάλλοντος στις γενικές πρακτικές 

GxPs (Επισκόπηση για τις διατάξεις GLP, GMP, GDP, GCP και GCLP που αφορούν 
την περιβαλλοντική διαχείριση, με συνδέσεις ως προς τις απαιτήσεις των ISO 
14001, του ΠΟΥ, του EMA και του FDA.) 

 Μεθοδολογίες εκτίμησης περιβαλλοντικού κινδύνου σε εγκαταστάσεις GxP 
(εφαρμογή των εργαλείων διαχείρισης κινδύνου του ICH Q9 σε 
περιβαλλοντικούς κινδύνους: πίνακες κατάταξης κινδύνου, ανάλυση σφαλμάτων 
και FMEA για διαρροές, εκπομπές και κακή διαχείριση αποβλήτων). 

 Παρακολούθηση περιβάλλοντος, έλεγχος και CAPA (καλύπτει βασικούς δείκτες 
επίδοσης (KPIs), προγραμματισμό εσωτερικών ελέγχων, ανάλυση δεδομένων, 
διερεύνηση βασικών αιτίων και διορθωτικές και προληπτικές ενέργειες 
σύμφωνα με το ISO 19011). 

 

Μεθοδολογία 
διδασκαλίας 

Διαλέξεις, Ασκήσεις/εργασίες στη συγγραφή Γραπτών Διαδικασιών ή/και άλλων 
πρωτοκόλλων 
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