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FASE DE
DESCUBRIMIENTO

dentificar una necesida
medica no cubierta, que
sabemos de la enfermedad,
que opciones terapeuticas
existen y si se cuenta con
experiencia, tecnologia y
conomia.

(FASES DEL FARMACO

FASE PRFCLHICA

Con esta se pretende averiguar
como se distribuye o elimina el
medicamento del organismo y
conocer sus efectos a distintas
dosis en los érganos.

Pn+os

rncquue

Identificacion de la diana
terapéutica.

Validacion de la diana.
Identificacion del compuesto

lider.
Validacion del compuesto lider.

nsayos en organismos vivo
(in vivo) y en células o tejidos
(in vitro).

Formulacion del medicamento
para uso en pruebas clinicas.
Estudios sobre farmacologia y
oxicologia.

FAC'I‘PRES

el tipo de medicamentoy
Regulaciones diferentes de
acuerdo si son de origen
quimico, biologico,
biotecnologico.

Del tipo de pacientes.

Del tipo de enfermedades.
‘% la distribucién geografica. /

FASE QuinicA

FASE DE APROBACION
Y DE REGISTRO

Es necesaria para saber como
actua el medicamento en los
animales y para averiguar si se
trata de un medicamento
adecuado vy eficaz en el
tratamiento de la enfermedad.

Se lleva a cabo la solicitud a las
agencias reguladoras
competentes de la
autorizacidn para la
comercializacion del farmaco.

AVUTORIZACION

( Comprende las primeras
pruebas del medicamento, se

identifican los elementos de
seguridad, tolerancia Y
dosificacion.

Il. Probar los efectos del

medicamentc  sobre  una
enfermedad y encontrar la
forma de administracion.

Il. El medicamento es probado
en grupos de control mas
amplios.

IV. Son estudios de post
mercadeo que tienen lugar
una vez que el medicamento
ha sido aprobado por las
utoridades competentes.

| procedimientc de un
medicamento veterinario tiene
por objeto garantizar su
calidad, seguridad y eficacia en
las  condiciones de uso
especificadas para cada uno de
llos.

Fuede llegar a tener ma
120000 paginas y contiene
toda la informacion recopilada
del proceso de investigacion y
desarrollo del medicamento y
debe demostrar que el nuevo

farmaco tendra el efecto
eseado.
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