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Agenda

. THE TRUTHIS, MOST

* Hva blir annerledes med den nye OF US DISCOVER
. WHERE WE ARE
forordningen? HEADING WHEN
WE ARRIE.

e Hva er pa agendaeni EU na om
dagen?

* Hva er pa agendaen i Norge?
* Nye Etikkomiteer

e Samarbeidet mellom Etikkomiteene
og Legemiddelverket

* Hva gjor vi for a forberede oss?




Hva er nytt i forhold dagens direktiv

Direktivet — i dag Forordningen —2019? 20207
« Implementering via nasjonalt regelverk — Direkte implementering-bindende:
et mal som skal oppnas, men opp til hvert
enkelt land hvordan * Beskytte forsgkspersonene —

rettigheter, sikkerhet og integritet,

* |Implementering av forskrift om klinisk . .
g & og at data er til a stole pa.

utprgving
* Raskere innovasjon — forenkling av
spknadsprosess

* Mer offentlighet
(dokumentasjon, utredningrapp.)

e Overordnet formal: gjgre EU mer
attraktiv for kliniske studier




Hva er nytt?

e Hvilke studier gjelder forordningen for?
* Intervensjonsstudier med legemidler
Ny kategori med «low intervention clinical trials»

* IMP har markedsfgringstillatelse (MT)

e Dersom IMP ikke brukes i samsvar med MT ma dette stg@ttes i viteskaplig
publisert litteratur (sikkerhet og effekt)

* Minimal tilleggs-risiko for forspkspersonene i forhold til klinisk praksis
e Se «Risk proportionate approaches in CTs»

Industri og akademia

Bade nasjonale og multinasjonale



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_04_25_risk_proportionate_approaches_in_ct.pdf

Hva er nytt?

One stop shop via en ny EU-portal
Harmonisert krav til dokumentasjon

Ko-ordinert vurdering mellom ansvarlig utredningsland
og de andre landene (bergrte land)

En beslutning pr land (REK og SLV)
HOD klageinstans for part |

Kommisjonen innfgrer «Union Controls» i
medlemslandene og i 3dje land for a sjekke at vi fglger
forordningen



Part | — ko-ordinert vurdering (45d/+31d)
Er det «low-intervention»?
Risiko/nytte
Tilvirking og import for IMP

Merking

1B
26 d- RMS 12.d-MsC 7d- RMS

Forste AR

Svar til
spker i
portal

Validering 10 dager Beslutning 5d

Inkluderer valg

av RMS Etikkomiteen

Part Il — nasjonal vurdering (45d/+31d)
Samtykkeskriv, rekruttering og personvern
Kompensasjon til forsgkspersoner
Er utprgvingssenteret egnet
Forsikring

Bruk av biologisk materialet Sp@rsmal

til spker




Hva skjer i EU

* Portalen

e Retningslinjer og «Best practice» (Eudralex volum 10)
e Risk proportionate approaches in clinical trials (April 2017)
e Summaries of Clinical Trial Results for Laypersons (version 2 - February 2018)

Ethical considerations for clinical trials on medicinal products conducted with
minors

* VHP og sikkerhetsvurderinger

https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10 en#fragmentl



https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en#fragment1

——) NO

National implementation heat map

Ethics
Fees Pilot projects committees
restructure
N/A N/A N/A
N/A
NA NA
N/A N/A N/A N/A
NA
N/A N/A N/A
NA

. . . - . :01-201
[ progress, major hurdles remain Some progress, more activity needed Progressing well, on target Status: 01-2018
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VHP | NORGE
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2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017



Hva gjor vi i Norge for a rigge oss?

* Omor aniserinﬁ av Regional komite for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK)

SLV & REK jevnlige mgter for planlegging av samarbeid
* Praktisk organisering av arbeidet
e Rollefordeling
e |T-system — felles arkiv og saksbehandlingssystem

VHP (Voluntary Hamonisation Procedure)
* Mest som CMS — noen pa RMS
e VHP pluss hgsten 2018 (SLV og REK vurdere sammen)
e SLV koordinerer og legger inn i VHP-database



REK og SLV

* Koordinering
e SLV koordinerer
e Validering
e Vurderer om studien faller inn under forordningen

e Vurdering/utredning
e SLV og REK vurderer part |
* Dersom en er negativ blir det negativt svar fra Norge
 REK vurderer part Il



Organisering av Etikkomiteene (REK) i Norge

* 2 nye komiteer — bare legemiddelstudier
e Minimum 7 medlemmer (med pas.rep)
 Mgte hver 10-14 dag

* Under REK S@ med sekretariat
e Lyst ut stilling i sekretariatet
* Oppnevnelse av komiteene er ute pa hgring
* Kunnskapsdepartementet



Forslag til sasammensetning

e REK tilrar at komiteene far sju medlemmer:
* medisiner med erfaring og metodekunnskap om kliniske utprgvinger
e klinisk farmakolog

pediater/genetiker

* jurist

etiker

lekperson/statistiker

* representant fra pasientforening

* Videre prosess:

* Departementet tar sikte pa a avklare sammensetning av komiteene
innen 20. april, og vil deretter sende ut brev der de vil be om forslag til
de ulike posisjonene. Komiteene skal oppnevnes fgr sommeren, slik at
de kan starte arbeidet fra august 2018



Overgangsordningen

For

implementering

Alle CT reguleres
etter direktivet
(gammel ordning)
inntil 3 ar etter
implementering

Det fgrste aret

Studier kan
fortsatt spkes
etter gml
ordning

En NY sgknad
kan sgkes etter
ny ordning og
spkes i portal

Neste to ar

Alle nye studier
ma sgkes
innenfor ny
forordning

fo.m3ar
etter
implement

Alle pagaende
studier ma ga
under den nye
forordningen
Gamle ma vzere
sgkt pa nytt —
administrativ
saksbehandling



Hva kan sponsor gjore for a forberede seg?

Delta i VHP
Felge med pa oppdateringer og nye dokumenter

Meroffentlighet

Radgiving fer innsendelse av sgknader nar regelverket trer i
kraft



Oppsummering

e EU-portal

e Samarbeid i REK/SLV

e Samarbeid mellom myndigheter i Europa
* VHP beste maten a gve pa

¢ 2019/2020 ??
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