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Strona główna  › Biznes laboratoryjny

Stanowisko Ministerstwa Zdrowia w sprawie
biorównoważności leków

W dniu 15 maja 2014 r. Komisja ds. Produktów
Leczniczych wydała stanowisko w sprawie braku zagrożenia występowania różnic
terapeutycznych pomiędzy lekiem generycznym a lekiem innowacyjnym, jeżeli zgodnie
z obowiązującymi wymaganiami wykazano, że lek generyczny jest biorównoważny wobec
leku innowacyjnego.
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Nie ma ryzyka wystąpienia różnic terapeutycznych pomiędzy lekami o wykazanej wobec siebie
biorównoważności. Do sformułowania tak jednoznacznego stwierdzenia upoważnia szereg faktów,
prawd naukowych oraz wymagań egzekwowanych w procesie oceny dokumentacji rejestracyjnej.

Lek generyczny, który w świetle obowiązujących przepisów rejestracyjnych spełnia kryteria
biorównoważności wobec leku innowacyjnego, a wcześniej przeszedł rejestracyjną ocenę
dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej, jest równoważny terapeutycznie wobec
leku innowacyjnego we wszystkich jego wskazaniach.

Źródło: www.farmacom.com.pl
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Informacje dnia:  Flexicon FPC50 w dydaktyce pracy laboratoryjnej Blisko 2,8 mln zł na badania
nad terapią Studenci AGH zaprezentowali swój najnowszy bolid elektryczny Naukowcy sprawdzili,
czy protony są wieczne Polska wśród krajów z najniższym poziomem stresu psychicznego Życie
seksualne coraz częściej przenosi się do świata technologii Flexicon FPC50 w dydaktyce pracy
laboratoryjnej Blisko 2,8 mln zł na badania nad terapią Studenci AGH zaprezentowali swój
najnowszy bolid elektryczny Naukowcy sprawdzili, czy protony są wieczne Polska wśród krajów z
najniższym poziomem stresu psychicznego Życie seksualne coraz częściej przenosi się do świata
technologii Flexicon FPC50 w dydaktyce pracy laboratoryjnej Blisko 2,8 mln zł na badania nad
terapią Studenci AGH zaprezentowali swój najnowszy bolid elektryczny Naukowcy sprawdzili, czy
protony są wieczne Polska wśród krajów z najniższym poziomem stresu psychicznego Życie
seksualne coraz częściej przenosi się do świata technologii  
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