SKRIFTLIG FRAGA E-4022/07
fran Margrietus van den Berg (PSE)
till kommissionen

Angaende: Kommissionens kontroll av europeiska registreringsmyndigheter nar det galler
provning av lakemedel utifran etiska aspekter

| anslutning till fragan E-0777/07 och det svar som gavs pa denna, dar kommissionen forklarar att den
inte kanner till den undersékning som den nederlandska frivilligorganisationen Wemaos gjort, hanvisar
jag nedan till undersékningen i fraga®. Av denna understkning framgar att europeiska
registreringsmyndigheter vid bedémning av nya lakemedel pa EU:s marknad ger liten uppmarksamhet
at de etiska aspekterna betraffande klinisk testning i utvecklingslander, trots att detta kravs enligt EU:s
direktiv2.

De inspektionstjanster som kommissionen refererar till i sitt svar kan bara i begrénsad utstrackning
genomfora kontroller, vilket dels beror pa att kontrollerna i regel genomfors forst i efterhand, dels pa
att inspektioner ofta inleds forst nar registreringsmyndigheten har kommit med en motsvarande
foreskrift. Da det framgar av Wemos undersokning att registreringsmyndigheterna endast agnar liten
uppmarksamhet at etiska aspekter, kan man dra slutsatsen att deras signalfunktion med avseende pa
etiska aspekter ar begransad.

1. Delar kommissionen uppfattningen att det ar dess uppgift att vervaka hur den centrala
europeiska lakemedelsmyndigheten EMEA prévar ansdkningar om forsaljningstillstand for nya
lakemedel utifran etiska aspekter? Om sa ar fallet, pa vilket satt kontrollerar kommissionen om EMEA
uppfyller sin skyldighet?

2. Ar kommissionen beredd att vagra ge forsaljningstillstdnd om det visar sig att ett lakemedel
testats pa oetiskt satt?
3. Det finns stod for att registreringsmyndigheterna vid bedémningen av lakemedel forlitar sig pa

sammanfattningar av registreringsunderlagen. Dessa sammanfattningar ar ofta inte skrivna av
oberoende experter utan av sékandena sjalva. Kan kommissionen bekrafta detta, och anser
kommissionen i sa fall att detta ar ett lampligt satt ar att bedéma ett nytt lakemedel?

T http://www.wemos.nl/Documents/summary_english.pdf

2 Med avseende pa kliniska prévningar inom ramen for en ansékan om forsaljningstillstand foreskrivs i
direktiv 2001/83/EG andrat genom direktiv 2003/63/EG, att de maste uppfylla kraven i direktiv 2001/20/EG.
Dessa foreskrifter galler ocksa for utanfér gemenskapen genomférda kliniska forsok.
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