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Jak rejestruje sie leki

Rola organow rejestracyjnych, takich jak polski Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych jest dbanie o bezpieczenstwo i skutecznosc
produktow leczniczych dostepnych dla pacjentow. Misja ta jest realizowana miedzy innymi
poprzez wlasciwa ocene wynikow badan tych produktéw, tak, aby dopuszcza¢ do obrotu
tylko te z nich, ktore oferuja odpowiedni poziom skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania

w tym pozytywny stosunek korzysci do ryzyka oraz sprawdzona wlasciwa jakosc.
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Bez wzgledu na rodzaj procedury rejestracyjnej, wytyczne i wymagania dotyczace dokumentacji sa
takie same. Obecnie wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ma w Polsce 13012 lekow.

By produkt leczniczy, mogt zosta¢ zarejestrowany a potem dopuszczony do obrotu, przechodzi
program badan klinicznych, ktérych celem jest wykazanie jego skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania w planowanych przez wnioskodawce wskazaniach. Program takich kilkufazowych badan
prowadzony jest zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine (EBM). Opiera sie na najnowszych
danych naukowych, aktualnych, powszechnie uznawanych przez srodowiska medyczne standardach
postepowania i(lub) leczenia o zasiegu miedzynarodowym. Niezbedny jest tez wysoki poziom wiedzy
i doswiadczenia lekarzy petnigcych w takich programach role badaczy. Ocena badan opiera sie na
Scisle zdefiniowanych kryteriach i narzedziach wnioskowania o skutecznosci terapeutycznej
w danym wskazaniu badz wskazaniach.

Szczegdlnym aspektem pracy organu rejestrujacego produkty lecznicze jest nadzor nad ich
bezpieczenstwem, czyli ocena toksycznosci. Nadzor ten jest czynnoscia nieustajgca; rozpoczyna sie
od wnikliwej oceny wynikow badan przedklinicznych i klinicznych wykonywanych przed
dopuszczeniem leku do obrotu, a nastepnie polega na monitorowaniu wszelkich doniesien
o dziataniach niepozadanych leku, obserwowanych w okresie jego obecnosci na rynku.

Spemienie zasad EBM jest warunkiem koniecznym do zaakceptowania przez wtadze rejestracyjne (w
Polsce URPLWMiPB) wynikéw badan klinicznych, majacych potwierdza¢ skutecznos¢
i bezpieczenstwo produktu w proponowanych wskazaniach, a w rezultacie do dopuszczenia produktu
do obrotu.

Dokumentem finalnym, publikowanym na zakonczenie pomyslnie przeprowadzonego procesu
rejestracji produktu leczniczego, jest Charakterystyka Produktu Leczniczego (CHPL), ktéra stanowi
podsumowanie wszystkich istotnych danych uzyskanych na podstawie przeprowadzonych badan
klinicznych i przedklinicznych, potwierdzajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu
oraz jego toksycznosé.

ChPL jest dokumentem ogdlnie dostepnym, cho¢ przeznaczonym w szczegdlnosci dla fachowego



personelu medycznego. ChPL jest profesjonalnym ,przewodnikiem” po bezpiecznym i skutecznym
stosowaniu produktu leczniczego. Jest tez dokumentem regularnie aktualizowanym i w miare
pojawiania sie nowych danych naukowych oraz wynikéw badan klinicznych, zmienianym
i rozbudowywanym (takze o nowe wskazania).
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