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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 25.11.2016 r.

w sprawie nowelizacji wytycznych do badan klinicznych, w ktérych badany produkt
leczniczy jest podawany czlowiekowi po raz pierwszy

Europejska Agencja Lekow (EMA) we wspolpracy z Komisja Europejska i panstwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej (UE) proponuje wprowadzenie zmian do obecnych wytycznych w zakresie badan
klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz pierwszy, w celu
dalszej poprawy bezpieczenstwa uczestnikow takich badan. Zmienione wytyczne beda przedmiotem
konsultacji spotecznych do 28 lutego 2017 r.

Badania kliniczne stanowia podstawe rozwoju produktow leczniczych; bez nich pacjenci nie mieliby
dostepu do nowych lekéw potencjalnie ratujacych zycie. Europejskie i miedzynarodowe wytyczne
stluza zapewnieniu, ze badania kliniczne, w ktoérych badany produkt leczniczy jest podawany
czlowiekowi po raz pierwszy, sa prowadzone tak bezpiecznie jak jest to mozliwe. W istniejacych
wytycznych EMA opublikowanych w 2007 r. zawarto wskazowki dotyczace badan klinicznych, w
ktérych badany produkt leczniczy jest podawany czlowiekowi po raz pierwszy, w szczegodlnosci
dane niezbedne do prawidlowego zaplanowania badania i pozwalajace na rozpoczecie leczenia
uczestnikéw badania. Zmiany wytycznych dokonata grupa europejskich ekspertow z wtasciwych
wladz krajowych wydajacych pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych w UE. Wersje robocza
zmienionych wytycznych przyjal w ubieglym tygodniu Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy w EMA.
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Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.
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