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Uppdaterade ICH GCP-regler
en sammanfattning 

och några diskussionsämnen
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http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Effic
acy/E6/E6_R2__Step_4_Presentation_06Feb2017.pdf
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ICH GCP E6 R2
Var hittar vi förändringarna?
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Frågetecken och utmaningar

• Tidramar för implementering
o EMA: 14 juni 2017

o Health Canada: april 2018

o Övriga myndigheter???

�Vilka studier omfattas?

�Hur gör vi med pågående studier?
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Frågetecken och utmaningar

• En stor förändring i tanke- och arbetsätt krävs!

�Vad kan vi göra för att underlätta för 
• Sponsorer

• Sitepersonal 

• Vår personal 

• Kom ihåg målsättningen med ICH E6 R2
• ICH E6(R1) has been amended to 

encourage implementation of improved and more efficient 
approaches to 

clinical trial design, conduct, oversight, recording, and reporting 
while continuing to ensure human subject protection and 
reliability of trial results.
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