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Den 7 september och den 11 september 2012 beslutade rddet respektive Europaparlamentet att i enlighet
med artiklarna 114 och 168.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt ridfrdga Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén om

"Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om kliniska provningar av humanlikemedel och om upphdvande
av direktiv 2001/20/EG”

COM(2012) 369 final — 2012/192 (COD).

Facksektionen for inre marknaden, produktion och konsumtion, som svarat for kommitténs beredning av
drendet, antog sitt yttrande den 4 december.

Vid sin 485:e plenarsession den 12-13 december 2012 (sammantrddet den 12 december) antog Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén foljande yttrande med 105 roster for, 1 rost emot och 5 nedlagda

roster.

1. Slutsatser och rekommendationer

1.1 Klinisk forskning ar ett mycket viktigt vetenskapligt verk-
samhetsomrdde som stindigt utvecklas och har som mal att
skapa forstdelse kring sjukdomar och utveckla likemedel for
patienterna.

1.2 Mot bakgrund av de vetenskapliga framstegen inom kli-
nisk forskning och utvecklingen av innovativa behandlingsfor-
mer, mdste skydd av forsokspersoner mot orimliga risker och
bordor beaktas fullt ut, och de enskilda forsokspersonernas vil-
befinnande maéste ha foretrade framfor alla andra intressen.

1.3 Under sin giltighetstid kommer férordningen att vara det
system enligt vilket utformningen av kliniska prévningar som ar
nya eller haller pd att utvecklas bedoms. Det bor finnas en
bindande bestimmelse om att foérordningen regelbundet ska
utvirderas och vid behov dndras, med tanke pa den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen och dess inverkan pd hur lake-
medel kommer att testas och kliniska provningar genomféras i
framtiden.

1.4 EESK efterlyser ett gemensamt EU-forvaltningsomrade
for kliniska provningar, ddr patienterna kan delta i olika kliniska
provningar i olika medlemsstater, oberoende av vilket land de
kommer frin eller bor i och dir de universella etiska, veten-
skapliga och tekniska principerna for bedomning av kliniska
provningar respekteras.

1.5  EESK vilkomnar och foresprikar med kraft inférandet
och anvdndningen av en gemensam portal for kliniska prov-
ningar, oavsett om de dr multinationella eller genomfors i ett
enda land, utan att data ddrefter méste foras in i ndgot av de

nationella systemen. Detta kommer att minska den administra-
tiva borda som det gillande direktivet skapat och leda till en
harmonisering av de nationella myndigheternas inlimningskrav.
Dessutom kommer den gemensamma portalen att leda till en
smidigare process for de kliniska provningarnas livscykel, efter-
som det kommer att bli lattare att inkludera ytterligare med-
lemsstater i en klinisk provning.

1.6 EESK ser positivt pa att det samordnade bedémningsfor-
farandet delas upp i tvd underavdelningar sisom foreslds i for-
ordningen. Detta kommer att skapa ett tydligt och begripligt
system ddr dubbelarbete vid de berorda organens bedémningar
kommer att undvikas, vilket kommer att ge patienterna tidigast
mojliga tillgdng till en klinisk prévning vid ungefir samma
tidpunkt i alla berorda medlemsstater.

1.7 EESK anser att forordningen uttryckligen ska inkludera
bedomningar av den oberoende etikkommittén (i linje med
kraven i punkt 15 i Helsingforsdeklarationen, kapitel 1I i for-
slaget och direktiv 2001/20/EG). Den etiska bedomningen ir en
avgorande del av tillstaindforfarandet for kliniska provningar,
som garanti for att patienternas rattigheter respekteras. En kli-
nisk provning bor inte godkdnnas forran en oberoende etik-
kommitté har avgett ett positivt yttrande.

1.8  EESK uppmanar EU att stodja och underlitta samarbete
och utbyte av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna
inom ett ndtverk av etikkommittéer som medlemsstaterna ut-
sett. EESK noterar att EurecNet existerar, men efterlyser ett for-
mellt, patientfokuserat organ som ersittning for EurecNet. Be-
stimmelser om nitverket av etikkommittéer bor inforas i for-
ordningen.
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1.9  EESK ser mycket positivt pa att laginterventionsprov-
ningar ges en sirskild stillning i forordningen.

1.10  EESK vilkomnar planerna pa att stirka garantierna vid
behandling av personuppgifter, forutsatt att det finns en limplig
balans mellan de enskildas rattigheter och en siker och trygg
anvindning av patientuppgifter for hilsoforskning.

1.11  EESK stoder inrittandet av en samordnande och radgi-
vande grupp for kliniska provningar i enlighet med artikel 81.

1.12  Kliniska provningar genomfors visserligen for det mesta
for likemedel, men det dr ocksd virt att notera att kliniska
provningar — eller studier av kliniska prestanda — i vissa fall
ocksd kan goras ndr det giller medicintekniska produkter och
in vitro-diagnostik. Kommissionens nyligen framlagda forslag
till en foérordning om medicintekniska produkter (!) och till en
forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagno-
stik () omfattar krav pd studier av kliniska prestanda. Sdrskilt
inom individanpassad medicin dr det troligt att gemensamma
provningar med ett likemedel och en diagnostisk medicintek-
nisk produkt kommer att bli vanligare. Man bor darfor se till att
kraven och ansokningsprocesserna for likemedel och medicin-
tekniska produkter dr forenliga och minskar dubbelarbete i
storsta mojliga utstrackning.

1.12.1  Data fran kliniska provningar som limnas i en anso-
kan om godkinnande for forsiljning ska bygga pd kliniska
provningar som innan de inletts registrerats i ett offentligt re-
gister som dr ett primérregister i Virldshilsoorganisationens
internationella registerplattform for kliniska provningar eller
ett register som godkints av International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE).

2. Sammanfattning av kommissionens forslag

2.1  Under de senaste dren har antalet ansokningar om kli-
niska provningar i EU minskat kraftigt (med 25 % mellan 2007
och 2011), medan kostnaderna for kliniska provningar och den
genomsnittliga fristen for att inleda en klinisk provning har
okat. Enligt Europeiska kommissionen har direktiv 2001/20/EG
fatt ménga konsekvenser for kostnaderna och genomforbarhe-
ten for kliniska provningar, vilket har lett till att verksamheten
pa detta omrade avtagit i EU.

2.2 Syftet med det aktuella forslaget ar att gora genomforan-
det av kliniska provningar snabbare, littare och billigare. Detta
ska ske med hjilp av harmoniserade regler for godkinnande
och genomférande av kliniska provningar, i syfte att 6ka EU:s
attraktivitet som plats for kliniska provningar, minska kost-
naderna for kliniska tester och frimja folkhalsan.

() COM(2012) 542 final.
() COM(2012) 541 final.

2.3 Forslaget utgors av en forordning som ska ersdtta direk-
tiv 2001/20/EG. Genom denna regleringsform kan man garan-
tera att medlemsstaterna bedémer ansokningarna om tillstand
for kliniska provningar pd grundval av samma rattsake, i stallet
for pd grundval av olika nationella inférlivandebestimmelser.
Aktorerna kan ocksd planera och genomfora (dven multinatio-
nella) kliniska provningar pé basis av ett enda regelverk.

2.4  Forslaget omfattar foljande huvudpunkter: tillstdndsfor-
farande for kliniska provningar, sikerhetsrapportering, infor-
merat samtycke, tillverkning och markning av det testade lake-
medlet, genomforande av provningen, skadestind, skyldigheter
(provare, sponsorer, medsponsorer), kontaktperson i EU och
inspektioner.

3. Allminna kommentarer

3.1  EESK vilkomnar 6versynen av EU-lagstiftningen om kli-
niska provningar som en mojlighet for EU att visa att man
agerar som en enda samstimmig region nir det géller att reglera
och hantera genomférandet av kliniska provningar och att EU
dr en attraktiv plats ddr sponsorer kan genomféra klinisk forsk-
ning och patienter kan delta i kliniska provningar.

3.2 Antalet kliniska provningar i EU minskar (sarskilt den
akademiska forskningen i EU har minskat kraftigt). Denna
minskning beror inte bara pd EU-lagstiftningen, utan pa ett
antal storande faktorer. Aven i USA har antalet kliniska prov-
ningar minskat, och den ekonomiska krisen kan vara en bidra-
gande orsak till denna minskning. EU-lagstiftningen kan dock
bidra till att atgdrda situationen.

3.3 Det aktuella forslaget kan bromsa denna minskning, men
i sin nuvarande form kommer det inte att helt kunna hejda eller
vinda utvecklingen. Det innebdr dock en mojlighet att skapa
battre forutsdttningar for klinisk forskning i EU som skulle
kunna underlitta en konkurrenskraftigare ram for klinisk forsk-
ning globalt.

3.4  EESK framhdller att den vetenskapliga forskningen ut-
vecklas i takt med att vdra vetenskapliga och tekniska kunskaper
forbattras. For att forordningen ska kunna fortsitta att stodja
den kliniska forskningen i Europa maste den regelbundet ses
over och kunna dndras om Gversynen visar att det dr nodvin-
digt. Detta synsitt far stod i kommissionens meddelande “En
integrerad industripolitik for en globaliserad tid — Med konkur-
renskraft och héllbar utveckling i centrum” (%), ddr det stdr att
“systematiska utvdrderingar av lagstiftning mdste ingd i smart
lagstiftning”.

() COM(2010) 614 final.
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3.4.1 EESK menar att man bor faststilla bestimmelser om
beddmning och rapportering av genomférandet av forordningen
ndr erfarenheter har samlats in, med sirskilt beaktande av de
olika typer av klinisk prévning som beviljats tillstind och den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

3.42 EESK anser att foljande oGversynsklausul bor inforas:
"Fem dr efter det att denna forordning har tritt i kraft och
direfter vart femte dr ska kommissionen f6r Europaparlamentet
och rddet lagga fram en rapport om genomforandet av denna
forordning som ska innehalla omfattande uppgifter om de olika
typer av klinisk prévning som beviljats tillstand enligt denna
forordning samt forslag till lampliga dndringar.”

3.4.3 I rapporten bor kommissionen bedoma den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingens inverkan pa tillimpningen av
forordningen.

3.5 Den akademiska kliniska forskningen har minskat i Eu-
ropa till f6ljd av de nuvarande oproportionerliga administrativa
kraven nir det giller laginterventionsprévningar. Laginterven-
tionsprovningar genomfors huvudsakligen inom den aka-
demiska virlden och ar av avgorande betydelse for framsteg
och utveckling inom medicinsk praxis.

3.5.1 EESK stoder klassificeringen av laginterventionsprov-
ningar i artikel 5.2 d, eftersom det skulle minska sponsorernas
betungande administrativa skyldigheter och séledes ateruppritta
patienternas tillgdng till laginterventionsprovningar.

3.6 EESK efterlyser en forordning dir det inrittas ett gemen-
samt EU-forvaltningsomrade f6r kliniska prévningar, dir patien-
terna kan {3 tillgdng till information om kliniska provningar och
delta i olika kliniska provningar efter varandra i olika medlems-
stater oberoende av vilket land de kommer ifrdn eller bor i, och
dir det respekteras att de etiska, vetenskapliga och tekniska
principer enligt vilka kliniska provningar bedéms dr universella.
Man har enats om sddana principer i Internationella harmoni-
seringskonferensens riktlinjer for god klinisk sed, och de stim-
mer Overens med principer som har sitt ursprung i Varldsldkar-
forbundets Helsingforsdeklaration “Etiska principer for medi-
cinsk forskning som omfattar manniskor”. Det bor hinvisas
till Helsingforsdeklarationen inte bara i skdlen utan ocksd i for-
ordningens artikel 9.

3.7  EESK anser att inrdttandet av ett gemensamt EU-omrdde
utan granser for genomforandet av prévningar skulle vara en
genomgripande fordndring som skulle gora stor skillnad for
Europas attraktivitet som plats for genomforande av kliniska
provningar och ge patienterna i Europa tillgdng till de mest
innovativa behandlingsformerna.

3.8  EESK betonar att man for att bidra till genomférandet av
tidsfristerna inom mekanismen for tyst godkdnnande madste

klargora i texten att provningen fir inledas pd underrittelseda-
gen, om inte medlemsstaten har lagt fram skal for att inte godta
den kliniska provningen. De tidsfrister inom mekanismen for
tyst godkdnnande som ndmns i forslaget till f6rordning mdste
dock anses vara for korta och bor darfor forlangas.

3.9 Det behovs en mekanism for att hjilpa etikkommittéerna
att utbyta sakkunskaper och erfarenheter och att lara av varand-
ra. Plattformen for ett sddant ndtverk maste samordnas och
finansieras pd EU-nivd. EESK anser att patientmedverkan bor
vara obligatorisk, eftersom limplig patientrepresentation kom-
mer att leda till att besluten avspeglar patienternas intressen och
villkor och deras medverkan i bedomningsforfarandet, i enlighet
med artikel 9.

3.10  EESK rekommenderar att samarbetet mellan etikkom-
mittéerna intensifieras for att hjdlpa medlemsstaterna att uppnd
storre effektivitet och stordriftsfordelar samt att undvika dubbel-
arbete. Forordningen bor underlitta skapandet av langsiktiga
strukturer som omfattar alla relevanta myndigheter i medlems-
staterna och dar man bygger vidare pd befintliga pilotprojekt
och samrdd med en bred grupp berérda parter. Forordningen
bor dirfor ligga till grund for fortsatt EU-stod till sddant sam-
arbete. Detta kommer att utgéra grunden for en effektivare
bedomning av de aspekter som anges i artiklarna 6.1 och 7.1.

3.10.1  Forsdkringar for kliniska prévningar utgor en mycket
stor kostnad for sponsorerna och kan pd ndgra ars sikt leda till
att kostnaderna for lakemedel okar ytterligare. Kommissionens
forsok att minska kostnaderna for sponsorernas ansvarsforsak-
ringar far dock inte leda till forsdimrad sikerhet for deltagarna i
hiandelse av skadestindskrav, en forsimring som skulle kunna
bli foljden om obligatorisk forsikring avskaffas. EESK motsitter
sig ett allmént avskaffande av obligatorisk f6rsikring, men vi
haller med om undantag ska tillitas i tydligt definierade fall.

3.10.2  Inférandet av en skadestindsmekanism madste specifi-
ceras mer ingdende, sirskilt nir det géller hur denna mekanism
ska finansieras och av vem. Det finns en risk for att skades-
tdndsnivderna kommer att skilja sig 4t mellan olika medlems-
stater om man infor nationella skadestdndsmekanismer. For-
sokspersoner som skadas kan ocksd komma att fa det simre
om ansvarsforsikringssystemen for likemedel och medicintek-
niska produkter skiljer sig 4t och om medlemsstaterna har olika
ansvarsregler.

3.11  Forenklingen av sikerhetsrapporteringen, i synnerhet
centraliseringen av denna till Europeiska likemedelsmyndighe-
ten, dr en viktig forbdttring och torde minska den onddiga
administrativa arbetsbelastningen nédr det giller sikerhetsover-
vakning av likemedel, samtidigt som EU:s férmdga att uppticka
relevanta hindelser i tid maximeras.
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3.11.1  EESK rekommenderar att det inte infors specifika
sjukdomskategorier eller typer av likemedel i forordningen. For-
ordningen bor vara inriktad pd att trygga deltagarnas sakerhet
och tillforlitligheten hos de data som genereras. Om specifika
sjukdomar fir sin egen klassificering i férordningen finns det
stor anledning att befara att det infors ett overflod av nya klas-
sificeringar, vilket skulle orsaka forvirring bland sponsorer och
nationella behériga myndigheter. Det finns stor risk for att ett
omfattande klassificeringssystem skulle strida mot férordningens
mal, dvs. forenkling och harmonisering.

3.12  EESK stoder inrittandet av en samordnande och radgi-
vande grupp for kliniska provningar som ett viktigt steg mot en
verklig harmonisering av klinisk forskning inom hela Europa.
For att gora gruppens arbete sd effektivt som mojligt bor sam-
mantrddena begrinsas till de parter som anges i artikel 81. Man
bor dock se till att parter som berérs av denna foérordning kan
limna in fragor eller teman som denna rddgivande grupp kan
diskutera. Det skulle mojliggora okad insyn och bittre balans
mellan alla berorda parter i en klinisk provning, inklusive pa-
tienter.

3.12.1  EESK vill darfor att foljande text ska inforas i arti-
kel 81.5: "Pa begidran av en grupp av berorda parter ska kom-
missionen for den samordnande och rddgivande gruppen for
kliniska provningar ligga fram en eller flera fragor som ar
relevanta enligt artikel 81.2 for diskussion vid tidigast mojliga
sammantride och vid behov sammankalla den samordnande
och rddgivande gruppen i detta syfte. Om kommissionen vagrar
att ligga fram en frdga for gruppen eller att sammankalla den i
enlighet med begiran fran en grupp av berorda parter ska kom-
missionen skriftligen underritta den begirande gruppen om sin
vigran och ange skilen for detta. Om den samordnande och
radgivande gruppen diskuterar en frdga enligt denna bestim-
melse ska kommissionen se till att den begdrande gruppen
underrittas om resultatet av diskussionen.”

3.13  EESK stoder kommissionens planer pa att stirka garan-
tierna vid behandling av personuppgifter, men betonar att det
behovs en lamplig balans mellan de enskildas rittigheter och en
siker och trygg anviandning av patientuppgifter for halsoforsk-
ning. I synnerhet 4r det n6dvindigt att folja god klinisk sed och
etiska principer for anvindning av dessa uppgifter, nir patienter
som deltar i kliniska provningar ha gett ett brett informerat
samtycke som gor det mojligt att anvinda prover och data i
framtida forskning.

4. Sirskilda kommentarer

4.1  EESK ser mycket positivt pd en gemensam EU-férvalt-
ningsstruktur for kliniska prévningar, som visentligt ska
underldtta genomférandet av klinisk forskning i EU och bor
utgora riktmédrke och malsdttning vid dndringar i och oversyn
av denna forordning.

4.2 EESK anser att bestimmelser om nitverket av etikkom-
mittéer bor inforas i forordningen.

42.1  Medlemmarna i nitverket ska utses av medlemsstater-
na, som ska meddela kommissionen deras namn och kontak-
tuppgifter. Medlemmarna ska delta i och bidra till ndtverkets
verksamhet. Nitverket ska drivas enligt principerna for goda
styrelseformer, daribland insyn, objektivitet, oberoende experter,
rattvisa forfaranden och lampligt samrdd med berorda grupper,
med dndamalsenlig patientmedverkan i alla steg.

4.2.2  Malet for nitverket av etikkommittéer ska vara att

a) stodja samarbete mellan nationella och lokala etikkommit-
téer eller etikorgan i syfte att rationalisera och harmonisera
processerna for etikkommittéernas utfirdande av godkan-
nanden,

=

stodja analys av vilken sorts information som kan utbytas,

¢) undvika dubbelarbete vid bedémning,

d) se till att patienter som deltar i kliniska provningar i EU
skyddas enligt samma universella etiska principer,

e) stodja alleuropeisk harmonisering av kvalifikationer och ut-
bildning f6r medlemmar i etikkommittéer.

4.2.3  EESK ser positivt pd att den kommittén finansieras via
EU:s forskningsprogram. Endast de myndigheter och organ i
ndtverket som utsetts till stodmottagare av de deltagande med-
lemsstaterna ska vara berattigade till EU-stod.

4.3 Tidsfristerna for att lagga till en ny medlemsstat ar inte
konkurrenskraftiga och ligger inte i linje med tidsfristerna for de
berérda medlemsstaternas del 1I-bedémning i enlighet med ar-
tikel 7. En ytterligare berord medlemsstat fir invinda mot den
rapporterande medlemsstatens slutsats men endast pa foljande
grunder:

a) Betydande skillnader mellan normal klinisk praxis i de be-
rorda medlemsstaterna och i den rapporterande medlemssta-
ten, vilka skulle leda till att en forsoksperson fir simre
behandling 4n om man foljt normal praxis.

=z

Overtridelse av den nationella lagstiftning som avses i arti-
kel 86. Dirfor bor denna bedémning dven vara mojlig inom
kortare tid 4n de 10 alternativt 20 dagar som foreslds, dvs.
inom tio dagar, och mojligheten att besluta om ett tillfalligt
uppehdll i tidsfristen for att erhdlla kompletterande forkla-
ringar bor stimma overens med tidsfristerna for de berorda
medlemsstaternas del II-bedomning i enlighet med artiklarna
7 och 14.8.
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4.4  Nir det galler utvdrderingsprocessen rekommenderar
EESK att varje medlemsstat, vid sidan av de villkor som anges
i artikel 7.1, ska bedéma tillimpningen ndr det giller att upp-
fylla de krav som ror skydd av forsokspersoner. For att undvika
langdragna tillstindforfaranden for kliniska provningar som
skulle forsena patienternas tillgdng till kliniska provningar fore-
slér EESK f6ljande dndring i artikel 7.2 forsta meningen: "Varje
berord medlemsstat ska slutfora sin bedémning, inklusive ytt-
randet frin den nationella etikkommittén, senast tio dagar
efter valideringsdatum i enlighet med artikel 6.4.”

4.5 I slutet av artikel 8.6 bor foljande mening liggas till:
"Sponsorn far inleda den kliniska prévningen genast pd under-
rittelsedagen, om inte den berérda medlemsstaten har meddelat
att den har invdndningar i enlighet med punkt 2.

4.6  Kommittén yrkar entrdget pd en forlingning av de
tidsfrister som anges i forslaget till forordning, i syfte att garan-
tera patienternas sikerhet. Framfor allt foljande tidsfrister bor

Bryssel den 12 december 2012

forlingas: i artikel 5.2 frdn 6 till 14 dagar, i artikel 5.4 tredje
stycket frdn 3 till 7 dagar, i artikel 6.4 fran 10 till 25, frén 25
till 35 och fran 30 till 40 dagar samt i artikel 17.2 frdn 4 tll 10
dagar.

4.7 Skyddsnormerna i artiklarna 31 och 32 i forslaget till
forordning bor baseras pd bestimmelserna i direktiv
2001/20[EG, eller dtminstone bor man forutse en mojlighet
for medlemsstaterna att gora undantag ("opt-out”) nér det giller
skyddet av sdrbara grupper.

4.8  For dokumentation rérande Overensstimmelse med
god tillverkningssed i friga om provningslikemedlet (bilaga I
punkt 6) framhaller EESK att ansokan ska innehélla en forsikran
om att all dokumentation rérande Gverensstimmelse med god
tillverkningssed i frdga om provningslikemedlen &terfinns i
handlingarna och finns tillginglig for inspektion for att siker-
stilla att patientsdkerheten uppratthalls.

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs

ordforande
Staffan NILSSON
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