Badania bezpieczenstwa
farmakologicznego

Badania bezpieczenstwa farmakologicznego przewidujg, czy lek
moze by¢ niebezpieczny w trakcie podawania ludziom w zakresie
terapeutycznym. Badania bezpieczenstwa farmakologicznego maja
na celu zapobieganie stosowania lekdéw niebezpiecznych.

Zazwyczaj bierze sie pod uwage wyniki z poprzednich badan
bezpieczenstwa farmakologicznego i efekty zwigzane z
dziataniem terapeutycznym 1leku. Badania bezpieczenstwa
farmakologicznego wykorzystujg podstawowe zasady farmakologii
w procesie regulowanym przepisami w celu uzyskania danych do
zilustrowania oceny korzysci i ryzyka. Badania bezpieczenstwa
farmakologicznego uwzgledniajga wymdég regulacyjny dotyczacy
przewidzenia ryzyka wystgpienia rzadkich zdarzen smiertelnych.
Wysitki organéw rejestracyjnych, skierowane na czujny nadzér
po wprowadzeniu leku do obrotu, sga niezbedne do wykrycia
wystepowania rzadkich zdarzeA niepozadanych po zatwierdzeniu
leku do stosowania u ludzi.
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