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Informacja z dnia 04.06.2016 r.

w sprawie zwiekszenia bezpieczenstwa badan klinicznych, w ktéorych badany produkt
leczniczy jest po raz pierwszy podawany czlowiekowi

Europejska Agencja Lekow (ang. EMA) rozpoczela przeglad wytycznych dotyczacych badan
klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest po raz pierwszy podawany czlowiekowi oraz
danych koniecznych do ich wlasciwego zaprojektowania i zezwolenia na rozpoczecie. Prace te
odbywaja sie we wspolpracy z Komisja Europejska oraz panstwami cztonkowskimi.

Przeglad ma na celu zidentyfikowanie obszaréw wymagajacych nowelizacji, w Swietle tragicznego
wydarzenia, jakie miato miejsce w styczniu 2016 roku w Rennes we Francji, w trakcie prowadzenia
badania klinicznego I fazy, podczas ktérego badany produkt leczniczy byt podawany cztowiekowi po
raz pierwszy. Badanie doprowadzito do Smierci jednej osoby i hospitalizacji pieciu pozostatych.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.
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