Farmacologlia de seguranca

Os estudos de farmacologia de seguranca prevéem se um
medicamento é susceptivel de ser inseguro quando administrado
em populacdes humanas num intervalo terapéutico. 0s estudos de
farmacologia de seguranca tém como objetivo impedir a
utilizacao de medicamentos inseguros.

Normalmente, os resultados dos estudos de farmacologia de
seguranca anteriores e os efeitos relacionados com os efeitos
terapéuticos do medicamento sao tidos em consideracao. A
farmacologia de seguranca utiliza os principios bdasicos da
farmacologia num processo direccionado por regulamentacdes
para gerar dados para as avaliacbes da relacao beneficio-
risco. A farmacologia de seguranca inclui um requisito
regulamentar para prever o risco de eventos letais raros. Os
esforcos de vigilancia pés-comercializacao (PMS) das
autoridades regulamentares sao necessarios para detetar a
existéncia da ocorréncia de um efeito adverso raro apés
aprovacao para uso humano.
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