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Likemedelverkets foreskrifter och allméinna rad om Utkom frén trycket
Kklinisk provning av likemedel pa underariga; den 30 mars 2005

beslutade den 17 mars 2005.

Med stod av 17 § likemedelsforordningen' (1992:1752) meddelar Likeme-
delsverket f6ljande foreskrifter och allménna rdd om klinisk prévning av li-
kemedel pa underariga.

1§ Dessa foreskrifter skall tillimpas péa klinisk provning av likemedel pa
underariga. Bestimmelserna utgor kompletterande regler till Likemedelsver-
kets foreskrifter och allménna rdd om klinisk provning av likemedel for hu-
mant bruk (LVES 2003:6). Bestimmelser om samtycke nidr det giller
underariga samt om nér kliniska provningar pa underariga far utféras finns i
lakemedelslagen (1992:859).

Allmdnna rad

Ytterligare vigledning avseende de stillningstaganden som bor goras betréf-
fande péborjandet av ett utvecklingsprogram for likemedel avsedda for un-
derdriga, val av tidpunkt for att paborja kliniska provningar pa underariga, val
av typer av studier, val av alderskategorier samt etiska principer for kliniska
provningar pd underariga finns i Europeiska Likemedelsmyndighetens
(EMEA:s) riktlinjer for kliniska provningar av likemedel i den pediatriska
populationen. Riktlinjerna finns tillgdngliga via link fran Likemedelsverkets

hemsida, www.mpa.se.
Underarig ir, enligt 9 kap foréldrabalken, den som dr under 18 ar.

2 § De uttryck och bendmningar som anvénds i ldkemedelslagen och i Like-
medelsverkets foreskrifter och allménna rad om klinisk provning av likeme-
del f6r humant bruk (LVES 2003:6) har samma betydelse i dessa foreskrifter.

3§ Ansokan skall innehélla en utforlig motivering av valet att vid den aktu-
ella tidpunkten under utvecklingen av likemedlet paborja kliniska provningar
pa underériga. Aven de metoder som foreslds for att pavisa likemedlets kva-
litet, sikerhet och effekt pa underariga skall motiveras.

I ansokan skall planerade langtidsuppfoljningar avseende framforallt bi-
verkningar anges.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk
sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001 s. 34, Celex
32001L0020)
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4 § Tansokan skall anges vilka aldersgrupper som studien omfattar. Valet av
aldersgrupper skall anpassas efter varje likemedel och skall motiveras i ans6-
kan.

5§ Protokollet skall utformas sirskilt for underariga. Antalet patienter som
deltar i prévningen samt antalet ingrepp pa patienterna skall minimeras sa
langt detta dr forenligt med studiens syfte och kravet pa tillforlitlighet av er-
hallna resultat.

6 § Provaren ansvarar for att det for genomforandet av kliniska provningar
pé underariga finns tillgang till lamplig och kompetent personal. Sddan per-
sonal skall ha utbildning i och erfarenhet av att studera underariga samt ha er-
farenhet av utvdrdering och hantering av eventuella biverkningar hos
underariga.

7 § Provaren och sponsorn skall vidta alla tédnkbara atgérder for att forebyg-
ga och minimera alla forutsebara risker som deltagandet i prévningen med-

for.

8 § Sponsorn skall inritta ett system som sidkerstiller att studien snabbt kan
avbrytas om en oforutsedd risk observeras.

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag da forfattningen enligt uppgift pa den
utkom frén trycket i Lakemedelsverkets forfattningssamling.
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