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till kommissionen

Angaende: Kliniska provningar i utvecklingslanderna

Kliniska prévningar utfors i 6kande omfattning pa manniskor i ldginkomst- och utvecklingslander,
eftersom detta kan minska kostnaderna. Trots att internationella och europeiska riktlinjer fér god
klinisk sed specificerar villkoren och férfarandena enligt vilka dessa kliniska provningar maste utforas
(Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG') kan dessa villkor och férfaranden inte uppfyllas
i manga utvecklingslander. Detta beror pa de daliga halso- och sjukvardssystemen, otillracklig
Overvakning fran de nationella och europeiska lakemedelsmyndigheternas sida och bristande
information om och insyn i de kliniska prévningarna i revisionsrapporterna.

Det finns darfor inga garantier for att de kliniska prévningarna utfors pa ett etiskt korrekt satt och att
forsokspersonernas rattigheter och halsa respekteras. Det har tvartom rapporterats om fall av
Overtradelser av de etiska riktlinjerna (se "A Bitter Pill”, The Wemos Foundation, december 2007).

EU har ett tydligt ansvar for deltagarna i kliniska prévningar. EMEA och de nationella
lakemedelsmyndigheterna godkanner emellertid lakemedel for férsaljning pa den europeiska
marknaden utan en noggrann kontroll av de kliniska prévningarnas dverensstdmmelse med de
europeiska etiska riktlinjerna for god klinisk sed.

1. Kan kommissionen garantera att Iakemedel som godkants av EMEA har testats i enlighet
med de etiska riktlinjer om god klinisk sed som faststallts i direktiv 2001/20/EG och i
Helsingforsdeklarationen?

2. Om sa inte ar fallet, kan kommissionen tanka sig att vidta atgarder och évervaga féljande
I6sningar:

- inforande av en skyldighet att i férvag offentligt registrera alla kliniska prévningar och
resultaten av dessa prévningar samt skapande av en rattslig ram for att férbattra insynen och
allmanhetens tillgang till alla kliniska prévningar som utfors i utvecklingslanderna, bade i
forskningsprotokoll och revisionsrapporter,

- inférande av obligatorisk dévervakning av varje klinisk prévning av en oberoende expert,

- avslag av begaran om godkannande for forsaljning eller omedelbart tillbakadragande av
godkannande for forsaljning om det uppdagas att de etiska riktlinjerna inte foéljts,

- anslaende av nédvandiga manskliga och ekonomiska resurser for att géra det maojligt for de
europeiska tillsynsmyndigheterna att noggrant kontrollera huruvida de kliniska prévningarna sker i
Overensstdmmelse med riktlinjerna for god klinisk sed?

3. Vilka atgarder kommer kommissionen att vidta for att hjalpa utvecklingslanderna att forbattra
sin dvervakning av de kliniska prévningarna och efterlevhaden med de etiska riktlinjerna?

4, Det har rapporterats om fall dar nya lakemedel har testats mot placebo trots att Iamplig
behandling redan finns, med 6desdigra konsekvenser for de patienter som getts placebo. EMEA:s
regler ar tolkningsbara. Kan kommissionen fortydliga vilka villkor som tillater och motiverar
anvandningen av placebo?
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