Profil produktu docelowego

Profil produktu docelowego to dokument, ktory opisuje cechy
produktu (takiego jak lek), ktéry dana firma planuje 1lub
opracowuje. Dokument ten moze zawiera¢ wiele rdznych
informacji np. o dawkowaniu, sposobie podawania produktu (na
przyktad pacjent przyjmuje lek doustnie 1lub pielegniarka
podaje lek w formie zastrzyku), postaci, badaniach
klinicznych, dziataniach niepozadanych, przeciwwskazaniach
(sytuacjach, w ktérych nie nalezy przyjmowac produktu).

Profil produktu docelowego jest napisany przez firme
opracowujgcg leczenie, a jesli zaczeto go prowadzié¢ wczesnie,
moze pomdéc w utrzymaniu odpowiedniego kierunku prac
rozwojowych (nastawienie na cel koncowy). Profil produktu
docelowego moze takze stuzy¢ jako podstawa do dialogu pomiedzy
firmg i tymi organami regulacyjnymi, ktdére beda oceniad
produkt w wprowadzenia go do obrotu.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/profil-produktu-docelowego/?lang=pl

