Badany produkt leczniczy

Badany produkt leczniczy to sktadnik aktywny Llub placebo
przygotowany farmaceutycznie do uzycia przez ludzi, badany lub
uzywany w roli produktu referencyjnego w badaniu klinicznym.

Zazwyczaj na badane produkty lecznicze nie ma jeszcze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, cho¢ w niektdrych
okolicznosciach badanym produktem leczniczym moze by¢ produkt,
na ktéry wydano juz pozwolenie:

= jesli zostat opracowany za pomocg innej formuty niz
produkt z pozwoleniem (np. inna dawka),

= jesli produkt z pozwoleniem ma zosta¢ uzyty w badaniu
klinicznym jako substancja testowa 1lub produkt
referencyjny,

= jesli produkt jest uzywany w przypadku niezatwierdzonego
wskazania (niezgodnego ze wskazaniami) Llub

= jeSli produkt jest uzywany do zgromadzenia dodatkowych
informacji na temat zastosowania, wobec ktdrego wydano
pozwolenie.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/badany-produkt-leczniczy/?lang=pl

