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Stanowisko Ministerstwa Zdrowia w sprawie
biorownowaznosci lekow

dniu 15 maja 2014 r. Komisja ds. Produktow
Leczniczych wydala stanowisko w sprawie braku zagrozenia wystepowania roéznic
terapeutycznych pomiedzy lekiem generycznym a lekiem innowacyjnym, jezeli zgodnie
z obowiazujacymi wymaganiami wykazano, ze lek generyczny jest biorownowazny wobec
leku innowacyjnego.
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Nie ma ryzyka wystapienia roznic terapeutycznych pomiedzy lekami o wykazanej wobec siebie
bioréwnowaznosci. Do sformutowania tak jednoznacznego stwierdzenia upowaznia szereg faktow,
prawd naukowych oraz wymagan egzekwowanych w procesie oceny dokumentacji rejestracyjnej.

Lek generyczny, ktory w swietle obowiazujacych przepiséw rejestracyjnych spetnia kryteria
bioré6wnowaznosci wobec leku innowacyjnego, a wczesniej przeszed! rejestracyjna ocene
dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej, jest rownowazny terapeutycznie wobec
leku innowacyjnego we wszystkich jego wskazaniach.

Zrédto: www.farmacom.com.pl
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Informacje dnia: Jak otworzy¢ laboratorium? Dziekujemy za odwiedziny na targach Labs Expo W
przysztosci bedziemy jedli mieso z drukarki Ruszyt nabér na wspoélne projekty przedsiebiorcéw i
naukowcow; w puli 66 mln z} Blonica - chor rozna takze dl rostych 87% internautéw uwaza

j wazny problem spoteczny Jak otworzy¢ laboratorium? Dziekujemy za odwiedziny na
targach Labs Expo W przysztosci bedziemy jedli mieso z drukarki Ruszyt nabdr na wspoélne projekty
przedsiebiorcédw i naukowcéw; w puli 66 min zt Blonica - choroba grozna takze dla dorostych 87%
internautéw uwaza hejt za powazny problem spoteczny Jak otworzy¢ laboratorium? Dziekujemy za
odwiedziny na targach Labs Expo W przysztosci bedziemy jedli mieso z drukarki Ruszyt nabdr na
wspolne projekty przedsiebiorcow i naukowcow; w puli 66 mln zt Blonica - choroba grozna takze dla
dorostych 87% internautéw uwaza hejt za powazny problem spoteczny
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