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Medlemsforslag
om Felles nordisk komité for etisk godkjenning av klinisk forskning

Forslag
Utskottet for kunskap och kultur i Norden foreslar att
Nordiska radet rekommenderar Nordiska ministerrddet

att vara en padrivare for att fa till stdnd en gemensam nordisk kommitté for
etiskt godkannande av kliniska studier

Utskottet for kunskap och kultur i Norden foreslar att
Nordiska rddet rekommenderar de nordiska regeringarna
att bidra till en gemensam nordisk kommitté for etiskt godkannande av kli-

niska studier

Bakgrund
Den konservativa gruppen presenterade medlemsforslaget om Felles nordisk komité
for etisk godkjenning av klinisk forskning pa sessionen i Oslo 2018.

Den konservative gruppen foreslar at
Nordisk rdd rekommanderer Nordisk ministerrad
@ veere en padriver for a fa pa plass en felles nordisk komité for etisk god-
kjenning av kliniske studier
Den konservative gruppen foreslar at
Nordisk rdd rekommanderer de nordiske regjeringene

d bidra til at en felles nordisk komité for etisk godkjenning av kliniske studier
etableres

Av forslaget framgar att ett 6nskemal om béttre samarbete om kliniska studier i de
nordiska landerna har varit pa dagordningen i flera ar i Nordiska ministerrddet. Nord-
Forsks projektet Nordic Trial Alliance (NTA) etablerades med syfte att géra Norden
mer attraktivt for sddana studier och for att framja nordiskt samarbete om kliniska
multicenterstudier, dvs. studier som bedrivs vid flera institutioner samtidigt. Pro-
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jektet skisserar tre méjliga |6sningar for hur man kan harmonisera de nordiska pro-
cesserna for godkdannande av [dkemedelsstudier:

e Engemensam nordisk kommitté bedomer ansékningar om att testa nya l3-
kemedel, som involverar fler an ett av de nordiska landerna.

e Engemensam process, dar ett av de nordiska landerna &r ansvarigt for den
etiska bedémningen medan de andra landerna som ansokan galler automa-
tiskt godkanner denna bedémning.

e De enskilda landerna har fortsatt individuellt ansvar for den etiska bedom-
ningen av bade nationella och internationella tester av nya ldkemedel. Ett
Overnationellt organ bidrar med ramar och riktlinjer och landerna blir sinse-
mellan eniga om krav och standarder for etisk bedomning.

Idén om en gemensam etisk kommitté for godkannande av kliniska studier har disku-
terats tidigare men ar annu inte etablerad. D3 problemstaliningen diskuterades 2015
i Norge stallde sig bade de norska regionala kommittéerna och den Nasjonale ko-
miteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK och NEM) bakom forslaget
om en gemensam nordisk kommitté.

De nordiska landerna &r redan bra pa att genomféra kliniska studier men blir var for
sig oftast for sma for att dra till sig lakemedelsstudier. Den globala konkurrensen for
stark. Men tillsammans har Norden 27 miljoner invdnare och har dérmed en tillrack-
ligt stor marknad for att vara attraktiva. Under 2013 investerade lakemedelsindustrin
nastan 260 miljarder NOK i forskning i Europa, enligt The European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). Denna forskning bor de nordiska
landerna ta annu mer del i.

De nordiska landerna har god infrastruktur for forskning och tillgang till ett stort an-
tal halsoregister och biobanker som ger unika maojligheter till att folja effekterna av
olika mediciner. Nordisk halsoforskning kan darfor erbjuda nagot som ar helt unikt i
vdrlden. Att de nordiska landerna ocksa ar kanda for hog integritet och liten korrupt-
ion starker deras position ytterligare.

| Norge kommer 6kningen av antalet kliniska studier och utprovningar av nya lake-
medel, tillsammans med satsningen pa personanpassad medicin och battre tillgang-
lighet till halsoregistren, kunna bidra till en kvalitetsékning i behandlingstillbudet.
Det finns skal att tro att detta ocksd kommer att galla 6vriga nordiska lander.

For patienterna kommer gemensamma nordiska ldkemedelsstudier kunna betyda att
de kan fa erbjudande om mediciner som @nnu inte ar ute pa marknaden. Det kommer
betyda mycket for den enskilde och speciellt for patienter med sallsynta sjukdomar.

Utskottets synpunkter

Utskottet for kunskap och kultur stéller sig bakom den konservativa gruppens forslag
om en gemensam nordisk kommitté for etiskt godkannande av klinisk forskning.
Kommittén kan specialisera sig pd bedémningen av ldakemedelsstudier och bedom-
ningen kommer darmed bli lika i alla de nordiska landerna. De som ans6ker kommer
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endast behodva lamna in en ansokan till skillnad fran idag d&@ man maste ansoka i varje
enskilt land om etiskt godkdannande. Medlemsforslaget &r i linje med det norska pre-
sidentskapsprogrammet for 2018 med dess prioritering av halsoteknologi och pati-
entsdkerhet samt med mal 3 av de Globala malen om att sdkerstalla hdlsosamma liv
och framja valbefinnande for alla i alla dldrar.

Reykjavik, den 22 januari 2019
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