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Forordning om kliniska lakemedelsprovningar
(EU) nr 536/2014

Publicerades 27 maj 2014 i Europeiska unionens officiella
tidning

 EU-gemensam lag sedan 16 juni 2014

« Ersatter nationell lagstiftning

» Kommersiella och icke-kommersiella (akademiska) lenlska
provningar Eu‘o?e\s_\«a\ " Taann®

« Borjar troligen galla slutet av 2018

— Tidpunkt beror pa nar full funktional
EU gemensamma Portalen (EMA)
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Rational for lagandringen

« Harmonisering av utredningar och beslut bade for
kommersiella och icke-kommersiella provningar

« Korta utredningstider med provning av myndighet och
etikkommitté gor EU/Europeiska samarbetsomradet till
den region i varlden som snabbast fattar beslut om stora
multicenterprovningar

« FoOrutsatter att sponsor skickar in en val forberedd
ansokan
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Utredning av nyansokan och beslut

Efter att ansOkan skickats in till den EU-gemensamma
portalen, bedomer berorda Medlemsstater om den ar valid

Darefter sammanstéalls tva utredningsrapporter, Del | och
Del Il

Del I, utreds i internationell samverkan for prévningar som
omfattar minst tva EU-medlemsstater eller lander som
ingar i det europeiska samarbetsomradet

Del |l utreds alltid nationellt
Endast ett beslut fattas per Medlemsstat
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Utredningsrapport Del |

 Laginterventionsprdvning

« Nytta — provningslakemedel, relevans, tillforlitlighet for
data

* Risk och olagenhet — provningslakemedel, sjukdom,
dvriga interventioner, sdkerhetsatgarder

« Dokumentations fullstandighet (ansokningsformular,
protokoll, provarhandbok, tillverkning och import,
markningskrav)
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Laginterventionsprovning

Klinisk provning dar:
— Provningsprotokollet anger att:

« Provningslakemedlen anvands enligt villkoren i godkannandet for
forsaljning

« Anvandningen ar evidensbaserad och det finns publicerade
vetenskapliga belagg for sakerhet och effektivitet

« Kompletterande diagnostik eller 6vervakning bidrar minimalt till risken
eller bordan for forsokspersonerna jamfort med normal klinisk praxis.

Dessa kliniska prévningar bér vara féremal for mindre stranga
bestammelser avseende Gvervakningen, kraven pa innehallet i
prévningsparmen och prévningslakemedels sparbarhet. For att
fOorsokspersonernas sakerhet ska kunna garanteras bor de emellertid
omfattas av samma ansokningsforfarande som alla andra kliniska
provningar.
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Utredningsrapport Del li

Informerat samtycke och information till forsOkspersonerna ar
uttbmmande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig for en
lekman

Ersattning till forsOkspersoner, provare och provningsstalle
Rekrytering

Provares lamplighet

Provningsstallets [amplighet

Ersattning vid skador

Hantering av personuppgifter, data och biologiska prover
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Ett sammanvagt nationellt beslut — meddelas sponsor
genom EU Portalen

Den kliniska prévningen beviljas tillstand, tillstand pa vissa
villkor eller avslas

Aven tillstand for att utvidga provningen till ytterligare
medlemsstater eller att gora vasentliga andringar av en
redan beviljad provning

Tidsramarna for etikkommitténs granskning ska vara
forenliga med de frister och forfaranden som anges i EU-

forordningen
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Rapporterande medlemsstats slutsats ska i princip
foljas, men om slutsats att provningen ar godtagbar
med eller utan villkor behover beslutet inte foljas om

— fOrsOkspersoner far samre behandling an nationell
normal klinisk praxis

— nationell lagstiftning begransar provningen vad galler
abort eller anvandning av fosterceller

— Invandning som ror forsokspersoners sakerhet eller
tillforlitlighet for data som framforts fran berdrd
Medlemsstat men inte beaktats av rapporterande
Medlemsstat

— negativt yttrande avgivits fran nationell etikkommitté
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Tidslinjer for utredning av del |
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« FoOrordningen borjar troligen galla i slutet av 2018

— Tidpunkt beror pa nar den EU-gemensamma
portalen natt full funktionalitet enligt oberoende

revisionsrapport
« Forsta aret — sponsor kan skicka in préovningsansdkan
| enlighet med gammal lagstiftning

» Tre forsta aren — provning som lamnats in enligt
tidigare lagstiftning genomfors enligt gammal
lagstiftning
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Godkannande nar EU forordningen tillampas

Sponsor

Beslut
Ansokan

EU-portal

Strélskydd

\ LV +EPN

S\ Biobank
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Uppdrag om nytt tillstandsforfarande for
kliniska lakemedelsprovningar

« Lakemedelsverket (LV) och Regionala etikprovningsnamnderna
(REPN) ska gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer
for att beslutsfattandet som ror beslut om tillstand till kliniska
lakemedelsprévningar pa manniskor ska kunna ske i enlighet
med de forfaranden som anges i forordning (EU) nr 536/2014.

« Samarbetsformer och strukturer for att inhamta yttrande fran
berdrda biobanker och stralskyddskommittéer gallande
ansdkningar som ror deras omrade.

« LV och REPN ocksa testa samarbetsformerna i fiktiva
tillstandsférfaranden | dessa testférfaranden ska aven
samarbetsformer provas for att inhamta yttrande fran biobanker
och stralskyddskommittéer till berérd etikprévningsnamnd.
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Samverkansstruktur

Samverkan vid utredning av klinisk l&kemedelsprdvning, del |. Férordning (EU) 536/2014.
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 All etikprovning samlas inom en myndighet, EPM.
« En central kontaktpunkt mellan myndigheterna.
« LV - Resursforstarkning

« Arendeférdelning: En alt. samtliga avdelningar inom
EPM utfor den etiska granskningen.

« EPM - Okad métesfrekvens.
 EPM - Biobanks och stralskyddskompetens.

 Pilotprojektet fortgar till férordningen ska tillampas,
forslagsvis som ett nytt regeringsuppdrag.
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Arendefordelning

Alt 1.

* Nya krav pa utredningen av kliniska
lakemedelsprévningar. Korta tidsfrister
och ett nara samarbete mellan LV och
EPM och dvriga medlemsstater

» Ett overskridande av tidsfristen kan
leda till tyst godkannande.

 Maximal tid anges gallande
tidsetapperna.

« De avdelningar som utfor den etiska
granskningen maste ha hégre
motesfrekvens an i dagslaget,
forslagsvis var tionde dag.
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Alt 2.

En ny organisation for etikprévning av
forskning kommer innebéra en 6kad
mojlighet till samverkan samtidigt som
etikprovning av klinisk forskning
fortsatt ar regionalt férankrad.

Det ar en central princip att
etikprovning skall ske i narhet till den
miljo dar forskningen utfors.

En regional forankring av etikprovning
av forskning inklusive etikprovning av
kliniska lakemedelsprovningar ar en
grundlaggande forutséattning for tilltro
till systemet med etisk granskning och
centralt for att klinisk forskning skall ha
goda forutsattningar aven i framtiden



- EMA fokuserar pa den version av EU-portalen som ska
till revision. IT Iosningar | EU-portalen gallande
iInternationell/nationell arbetsyta inte klart.

-> Omfattningen av behovet av en kommunikationslosning
mellan myndigheterna och aven till EU-portalen ar annu
oklar.

« Behov av harmoniserade informationsinsatser till
sponsor fran myndigheter och berdrda aktorer.
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Pilotprojektet

 Pilotprojektet genomfors stegvis

« @Gallande lagstiftning

« Utveckla pilotprojektet over tid

- Startade, Q1 2017

» Biobank och Stralskydd

« Samtliga REPN vill vara med (Lund avvaktar initialt)
« Pagar till (EU)-férordningen ska tillampas
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Pilotprojekt

Tidsetapper under pilotprojektet
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Vad innebar detta for Sponsor/ansvarig
forskare?

« Gallande lagstiftning - 60 dagars handlaggningstid

* FoOranmalan

» Betalning enl. géllande rutiner

« En elektronisk ansokan

« All kommunikation sker via Eudralink/e-post med LV

« LV validerar alla inkomna ansokningshandlingar

« Harmoniserade fragor vid validering och komplettering
« Tva separata beslut —samma dag

« Sponsor behdver inte skicka EPN:s beslut till LV

» Ny process for biobanksans6kan

« Hogre krav pa fullstandig anstkan
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Validering Utredningsrapport
del | Lakemedelsprovning

Sponsor skickar Forordning (EU) nr 536/2014
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Forslag till forordning om stralskydd

3 kap. Dosrestriktioner och referensnivaer
m.m.

Bemyndiganden
— 1 § En regional etikprovningsnamnd ska i samband med
provningen av forskningsprojekt som innebar medicinsk
exponering, faststalla dosrestriktioner for de
forsokspersoner som ingar i ett sadant
forskningsprojekt.
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Artikel 7 Utredningsrapport — Aspekter som
omfattas av del Il

» Overensstammelsen med tillampliga regler for
insamling, lagring och framtida anvandning av
biologiska prover fran forsokspersonen.
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