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Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 24.10.2016 r.

w sprawie uruchomienie dostepu do danych klinicznych nowych lekow

0Od 20. pazdziernika 2016 Europejska Agencja Lekéw (EMA) umozliwia otwarty dostep do raportéw
klinicznych dla lekéw stosowanych u ludzi wprowadzonych do obrotu na terenie Unii Europejskiej
(UE).

W odniesieniu do nowych lekéw, kazdy obywatel, w tym badacze i naukowcy, beda mieli
bezposredni dostep do tysiecy stron raportéw klinicznych zamieszczonych przez firmy
farmaceutyczne w EMA, w zakresie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu. Raporty kliniczne beda
zawieraly informacje na temat wykorzystanych metod oraz wynikéw badan klinicznych
przeprowadzonych na tych lekach. EMA jest pierwszym organem regulatorowym na swiecie, ktory
wprowadzi tak szeroki dostep do danych klinicznych. Utatwi to niezalezna, ponowna analize danych
przez badaczy i naukowcdow, po tym jak lek zostanie dopuszczony do obrotu. Pozwoli to na rozwdj
wiedzy naukowej oraz podejmowanie swiadomych decyzji organéw regulatorowych w przyszlosci.

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