Miedzynarodowa Rada
Harmonizacji

Poprzednio nazywana Miedzynarodowg Konferencjg Harmonizacji.
Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla
Rejestracji Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH)
wydaje zharmonizowane wytyczne dotyczgce opracowywania 1
regulacji produktéw farmaceutycznych obowigzujgce w rdéznych
krajach swiata. Rada obejmuje organy regulacyjne i przemyst
farmaceutyczny z pieciu regiondéw (Europa, Japonia, USA, Kanada
i Szwajcaria).

ICH zatozono, aby zmniejszy¢ poziom powielania badan
klinicznych i usprawnic¢ proces oceny przez organy regulacyjne
nowych wnioskow. W takiej formie ICH opracowata cztery pakiety
wytycznych dotyczgce konkretnych tematdow, m.in. jakosci,
bezpieczenstwa, skutecznosci i multidyscyplinarnosci (np.
terminologia medyczna ICH (MedDRA) czy Wspolny Dokument
Techniczny (ang. Common Technical Document, CTD)), ktére
wdrozono przy pomocy cztonkowskich organdéw regulacyjnych.
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