SKRIFTLIG FRAGA E-2703/09
fran Dorette Corbey (PSE)
till kommissionen

Angaende: Etiska riktlinjer for kliniska forsok

| den undersékning om etisk omsorg vid kliniska forsok i Indien som gjorts av Centre for Studies in
Ethics and Rights (CSER), beskrivs flera lakemedel som testats i Indien och nu ar tillgéngliga inom
EU. Enligt upphovsmannen till rapporten innebar alla férsok en évertradelse av de etiska riktlinjer som
utfardats av Indian Council of Medical Research och av WMA:s (World Medical Association)
Helsingforsdeklaration. Ett av de lakemedel som beskrivs i rapporten ar lapatinib. Emea gav det ett
villkorligt godkédnnande 2008.

| slutsats 2 i CSER:s rapport anges foljande: "Majoriteten av bréstcancerpatienterna i Indien har inte
rad med en riktig behandling. For detta forsok kravdes mycket sjuka patienter som inte hade fatt
nagon behandling for sin sjukdom. Deras ekonomiska sarbarhet tvingar patienter i Indien att delta i
forsok for att fa tillgang till behandling, och att bortse fran de potentiella risker det medfér att delta i
kliniska forsok. Genom att genomféra detta kliniska forsok i Indien utnyttjade GlaxoSmithKline (GSK)
brostcancerpatienternas sarbarhet.” | slutsats 5 i rapporten anges féljande: "Det godkanda lakemedlet
ar inte tillgangligt fér den stora majoriteten indier som skulle kunna dra nytta av det.” Detta ar en
Overtradelse av paragraf 10 i Helsingforsdeklarationen, dar det sags att medicinsk forskning endast
kan férsvaras nar den befolkning som ar inblandad ocksa kommer att dra nytta av resultaten av
forskningen. Flera experter har tratt fram och sagt att forsoket inte skulle ha tillatits av vasterlandska
etiska kommittéer, eftersom cancerpatienter endast ges experimentell behandling om normal
behandling inte lAngre ger nagot resultat.

| Emeas strategidokument (februari 2009) om kliniska forsék som gors i tredjeland uttrycker man oro,
och understryker behovet av noggrannare kontroll av kliniska forsék som utférs utanfér EU och den
etiska standarden for dem.

1. Var det foretag som genomférde forsoket tillrackligt medvetet om behoven hos denna ekonomiskt
och medicinskt missgynnade grupp?

2. Hur bedémer kommissionen féretagets verksamhet i ljuset av paragraf 10 i
Helsingforsdeklarationen?

3. Skulle detta férsok ha kunnat genomféras i Vasteuropa?

4. Anser kommissionen att Iakemedlet lapatinib som godkénts av Emea har testats i enlighet med
de etiska riktlinjerna for god klinisk sed (direktiv 2001/20/EG") och Helsingforsdeklarationen?

5. Vilka atgarder kommer i annat fall att vidtas?
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