Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

ma przyjemnos¢ zaprosic¢ Panstwa

na konferencje prasowa
Jak rejestruje sie leki

organizowang w ramach

N /¢
) Bezpieczny

Konferencja odbedzie sie
10 stycznia 2013 r. (czwartek) o godzinie 12.00
w siedzibie Urzedu, przy ul. Zagbkowskiej 41 w Warszawie
sala konferencyjna (parter)

Podczas Konferencji przekazemy Panstwu podstawowe wiadomosci dotyczace rejestracji produktow
leczniczych, wyjasniajgc znaczenie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) jako podstawowego
dokumentu kazdego leku, ktéry mozna okresli¢ mianem , paszportu leku” zawierajgcego wszystkie podstawowe
informacje o leku, wynikajace z jego dokumentacji, w tym wskazania do jego stosowania.

Wspodtczesna farmakoterapia, medycyna jaka znamy — pragmatycznie coraz skuteczniejsza, oparta na
sprawdzonych lekach i badaniach, coraz bezpieczniejsza dla pacjenta — to praktycznie ostatnie 150-100 lat.
Rejestracja leku dzisiaj — to zmudny i kosztowny proces, konczgcy sie wprowadzeniem nowego leku na rynek,
oznaczajacy dla spoteczenstwa korzysé w postaci nowej lepszej terapii i korzysé dla producenta leku do czasu
wygasniecia patentu. Przez powstanie urzeddw rejestracyjnych spoteczenstwo kontroluje wejscie leku na
rynek, dopuszczajgc tylko te, ktére maja sprawdzong jakos¢, sg bezpieczne i skuteczne. Bezpieczenrstwo i
skutecznos¢ leku ocenia sie przez lata w badaniach nieklinicznych i w wieloletnich badaniach klinicznych,
ktorych ukoronowaniem jest wiarygodna weryfikacja skutecznosci leku. Badania niekliniczne sg niezastgpionym
narzedziem eliminacji lekow niebezpiecznych i(lub) nieskutecznych przed ich mozliwym zastosowaniem u ludzi
ze wszystkimi tego konsekwencjami. Badania niekliniczne obejmujg: farmakologie, farmakokinetyke oraz
toksykologie leku.

Szczegdlnie wazne czesci ChPL, ktéra ma standardowq strukture w Unii Europejskiej dotycza: wskazan do
stosowania, dziatan niepozadanych i dawkowania. Wskazania zostaty opracowane na podstawie wieloletnich
badan klinicznych i oznaczajg, ze we wskazanych chorobach lek byt badany i oceniony jako skuteczny. Innymi
stowy, kiedy stosujemy lek w danej chorobie i jest ona wymieniona we wskazaniach zawartych w ChPL mozemy
by¢ pewni, ze lek przyniesie wiecej pozytku anizeli szkody choremu. ChPL stanowi wiec skrdcone
odzwierciedlenie wiedzy o leku i jest Zrédtem wiarygodnej i naukowo sprawdzonej informaciji.

Konferencje poprowadzi Wojciech tuszczyna, rzecznik URPL

Blizsze informacje, materiaty pokonferencyjne: p. Ewelina Polanczyk, Biuro Organizacji i Jakosci
tel. (022) 49 21 160, e-mail: ewelina.polanczyk@urpl.gov.pl
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