Wniosek o rejestracje nowego
leku

Wniosek o rejestracje nowego leku (New Drug Application, NDA)
jest to dokument sktadany w Amerykanskiej Agencji ds. Zywnos$ci
i Lekéw w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu w Stanach Zjednoczonych. Informacje
zawarte we wniosku NDA muszg umozliwia¢ Agencji ds. Zywnos$ci i
Lekéw przeprowadzenie nastepujgcych ocen (cytowane na
podstawie witryny internetowej Amerykanskiej Agencji ds.
Zywnos$ci i Lekéw):

— Czy lek jest bezpieczny 1 skuteczny w proponowanym
zastosowaniu oraz czy korzysci wynikajgce ze stosowania
przewyzszaja ryzyko.

— Czy proponowana etykieta 1leku (ulotka do*gczana do
opakowania) jest wtXasciwa i co powinna zawieracd.

— Czy metody stosowane do wytwarzania leku i kontrole stuzace
zachowaniu jego jakosci sg wystarczajace, aby zapewnié¢ ochrone
tozsamosci, sity dziatania, jakosci i czystosci leku.

Wniosek NDA musi zawierac¢ informacje o sktadnikach leku,
wynikach badan na zwierzetach i badan klinicznych z udziatem
ludzi, dane o zachowaniu leku w organizmie oraz o jego
wytwarzaniu i pakowaniu.
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