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PETER HOGLUND

Etikprévning

* Forskningsetikkommittéer fram till 2003-12-31
* Direktiv 2001/20/EG
— Krav pa lagreglering

— Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor

« Etikprévningsnamnder fran 2004-01-01
— Regelverk for lakemedelsprévningar fran 2004-05-01

LUNDS

UNIVERSITET

2015-06-03



Etikprévningsndmnderna

+ Sjalvstandiga myndigheter

* De regionala etikprévningsnamnderna (REPN) ar
uppdelade i avdelningar

» Sedan starten har antalet anstkningar till REPN mer &n
foérdubblats

« Det pagar en éversyn av organisationen for etikprovning

LUNDS

UNIVERSITET

Ny prévningsforordning

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014
om kliniska prévningar av humanldkemedel och
om upphévande av direktiv 2001/20/EG

» Publicerad 27 maj 2014 i Europeiska unionens officiella tidning
- Trader i kraft tidigast 2 ar efter publicering
* Villkor — EU-portal och databas funktionella
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Forordningen

« Innehaller en definition av etikkommitté
+ Etikgranskningen &r en nationell angelagenhet

* Det finns ett krav att tidsramarna for etikkommitténs
granskning ar foérenliga med vad som anges i
férordningen

LUNDS

UNIVERSITET

Ur artikel 2 Definitioner

« etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrattats
i enlighet med nationell ratt i den medlemsstaten och som har
befogenhet att avge yttranden i samband med tillampningen av
denna forordning, med beaktande av synpunkter fran lekman, i
synnerhet patienter eller patientorganisationer.
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Vilka organ granskar? (ingresspunkt 18)

Den berdrda medlemsstaten bor tillatas faststalla vilket eller vilka organ
som lampligen bor delta i bedomningen av en ansdkan om att fa
genomfdra Kliniska provningar samt organisera etikkommitténs
medverkan inom de tidsfrister for tillstandet for den kliniska provningen
som anges i denna férordning. Dessa beslut ror den interna
organisationen inom varje enskild medlemsstat. Nar medlemsstaterna
faststéller det eller de lampliga organen boér de se till att lekméan, sarskilt
patienter eller patientorganisationer, bereds mdjlighet att delta. De bor
ocksa se till att nodvandig expertis ar tillganglig. | enlighet med
internationella riktlinjer bér bedémningen géras gemensamt av ett rimligt
antal personer som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet
som kravs. De personer som beddmer ansdkan bor vara oberoende av
sponsorn, prévningsstéllet och prévarna samt av eventuell annan
otillborlig paverkan.
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Forhandstillstand (artikel 4)

Kliniska provningar ska genomga vetenskaplig och etisk
granskning och ska godkannas i enlighet med denna férordning.

Den etiska granskningen ska utféras av en etikkommitté i enlighet
med nationell r&tt i den berérda medlemsstaten. Etikkommitténs
granskning far omfatta aspekter som behandlas i del | i den
utredningsrapport for tillstdnd for en klinisk prévning som avses i
artikel 6 och del Il i den utredningsrapport som avses i artikel 7,
enligt vad som lampar sig for respektive berérda medlemsstat.

Medlemsstaten ska sékerstélla att tidsramarna och férfarandena
for etikkommitténs granskning &r férenliga med de tidsramar och
forfaranden som anges i denna foérordning fér beddmningen av
ansokan om tillstdnd for klinisk prévning.
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Allman princip (artikel 3)

En klinisk prévning far endast genomféras om

a) forsokspersonernas rattigheter, sékerhet, vardighet och
valbefinnande skyddas och ges foretrade framfor alla
andra intressen, och

b) den ar utformad for att generera tillforlitliga och robusta
data.
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Sarskild hansyn nar det galler sarbara
personer (artikel 11)

« Underariga — pediatrisk sakkunskap

Inte beslutskompetenta — sakkunskap om den aktuella
sjukdomen och berérda patientgruppen

Gravida eller ammande — sakkunskap om det relevanta
tillstdndet och den population som foretrads

Specifika grupper — sakkunskap om den population som
foretrads
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Beslutsinkompetenta (artikel 31)

Det finns vetenskapliga skal att anta att deltagande i den kliniska
provningen medfor

— en direkt nytta som uppvéager riskerna och bérdorna for en
forsoksperson som inte ar beslutskompetent, eller

— viss nytta for den population som den berorda
forsokspersonen som inte ar beslutskompetent
representerar nar den kliniska prévningen har ett direkt
samband med det livshotande eller férsvagande
medicinska tillstdnd som férsokspersonen lider av och
prévningen innebar enbart minimala risker och bérdor for
den berodrda forsokspersonen som inte ar beslutskompetent
representerar jamfort med standardbehandlingen av det =7
tillstand som han eller hon lider av '

LUNDS

UNIVERSITET

No6dsituationer (artikel 35)

Det finns vetenskapliga skal att anta att forsokspersonens
deltagande i den kliniska provningen kan medfdra en direkt
kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i
en méatbar halsorelaterad forbattring som minskar
forsokspersonens lidande och/eller férbattrar hans eller
hennes hélsa eller diagnosen for dennes tillstand
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Utredning om beslutsoférmdogna

Regeringen beslutade den 20 juni 2012 kommittédirektiv om
beslutsoférmdgna personers stallning i halso- och sjukvard,
tandvard, socialtjanst och forskning (dir. 2012:72).
Utredningen har tagit namnet Utredningen om
beslutsoférmdgna personers stallning i vard, omsorg och
forskning. Utredningstiden forlangs. Uppdraget ska i stallet
redovisas senast den 30 september 2015.

Utredningen om beslutsoférmodgna inom vard, omsorg och
forskning (S 2012:06) Utredare: Lars-Erik Holm
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Utredningsrapport del | (artikel 6)

Laginterventionsprévning

Nytta — provningslakemedel, relevans, tillforlitighet av
data

Risk — prévningslakemedel, sjukdom, 6vriga
interventioner, sakerhetsatgarder

Tillverkning och import av prévningslakemedel
Markningskrav
Provarhandbokens fullstandighet
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i férordningen

Klinisk prévning

Inbérdes relation mellan
fyra begrepp som anvands
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Utredningsrapport del 11 (artikel 7)

Informerat samtycke

Ersattning till forsékspersoner
* Rekrytering
Skydd av personuppgifter

» Provares lamplighet, provarstéllets lamplighet, ersattning

vid skador
* Biobank
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Sammanvagning av del | och del Il

+ Ett beslut — meddelas genom EU-portalen (artikel 8)
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Prévningsansokan avslas

* Negativ utredningsrapport betraffande del |
* Negativ utredningsrapport betraffande del Il

* Invandning mot slutsats i utredningsrapportens del | framférs av
berérd medlemsstat men beaktas inte av rapporterande
medlemsstat

— Séamre behandling &n normal klinisk praxis

— Nationell lagstiftning som begrénsar t.ex. abort eller anvéandning av
fosterceller

— Invandning som ror forsokspersoners sékerhet eller tillforlitlighet av data

* Negativt yttrande av nationell etikkommitté
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Sponsor (artikel 71)

En klinisk prévning kan ha en eller flera sponsorer

En sponsor far, i ett skriftligt avtal, dverlata nagon eller alla
sina arbetsuppagifter till en enskild person, ett foretag, en
institution eller en organisation. Overlatelsen ska inte
paverka sponsorns ansvar, sarskilt nar det galler
forsokspersonernas sakerhet och se till att de data som
genereras vid den Kliniska prévningen ar tillforlitliga och
robusta.

Provaren och sponsorn far vara en och samma person.
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Ansvarig provare (artikel 73)

En ansvarig provare ska se till att en klinisk prévning pa ett
prévningsstalle uppfyller kraven i denna férordning.

Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland
medlemmarna i prévningsgruppen pa ett satt som inte
aventyrar forsbkspersonernas sékerhet eller tillforlitlighet
och robustheten hos de data som genereras i den kliniska
prévningen pa det provningsstallet.
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Etikkommittén och biverkningsrapporter

* Varje land bestammer sjalv hur mycket etikkommittén ska
gora

— Artikel 44.3 Den ansvariga etikkommittén ska delta i
beddmningen av den information som avses i
punkterna 1 och 2 om detta féljer av nationell ratt i
den berdrda medlemsstaten.

» Artikel 44.1 handlar om SUSAR och arsrapporter

» Artikel 44.2 handlar om samarbete mellan
medlemsstaterna angdende SUSAR och arsrapporter
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Vad pagar just nu?

* Internationellt;
— Revidera riktlinjer och stédjande dokument
* Nationellt;
— Hur myndighetssamverkan ska utformas
— Nodvandiga lagandringar
— Revidering av foreskrifter och stodjande dokument
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