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Informacja z dnia 01.08.2016 r.

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

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA), we wspolpracy z Komisja
Europejska i panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE), zaproponowata zmiany w
aktualnych wytycznych do badan klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany
czlowiekowi po raz pierwszy, w celu opracowania lepszych strategii wykrywania i minimalizowania
ryzyka dla uczestnikéw badan. Propozycje zmian przekazano do konsultacji publicznych z data
zgltaszania uwag do dnia 30 wrzesnia 2016 r. na adres FIH-rev@ema.europa.eu [1]. Projektowane
zmiany sa elementem przeprowadzanej przez EMA analizy wytycznych opublikowanych w roku
2007, zawierajacych wskazowki przeprowadzania badan klinicznych, w ktoérych badany produkt
leczniczy jest podawany czlowiekowi po raz pierwszy. Projekt w szczegdélnosci dotyczy danych
niezbednych do zaprojektowania badania oraz pozwalajacych na rozpoczecie leczenia uczestnikéw.
Niniejsza analiza okreslila, ktére czesci obecnie obowigzujacych wytycznych wymagaja nowelizacji,
biorac pod uwage rozwdj praktyki przeprowadzania badan od czasu pierwszej publikacji tych
wytycznych. Analiza uwzglednia takze wnioski wyciagniete z tragicznego zdarzenia, jakie miato
miejsce w Rennes, we Francji w styczniu 2016 r., w trakcie prowadzenia badania I fazy, w ktérym
badany produkt leczniczy byt podawany czlowiekowi po raz pierwszy, i ktére doprowadzito do
$mierci jednej osoby i hospitalizacji pieciu pozostatych.

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