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Forslag
Utskottet for kunskap och kultur i Norden foreslar att

Nordiska radet lagger meddelandet till handlingarna och anser att Rek. 7/2019
vad angar Felles nordisk komité for etisk godkjenning av klinisk forskning for radets
del ar slutbehandlad

Bakgrund
Rekommendationen har féljande formulering:

Nordiska radet rekommenderar de nordiska regeringarna

att bidra till en gemensam nordisk kommitté for etiskt godkdannande av kli-
niska studier

Meddelande fran Nordiska ministerradet

Svar fra Sverige:

Etikprovningslagstiftningen skiljer sig 8t mellan de olika nordiska landerna.
Det skulle krédvas omfattande forandringar i lagstiftningen for att tilldta att en
gemensam nordisk kommitté fattar beslut om etiskt godkannande av
forskning. For narvarande bedomer vi inte att det &r lage att utreda denna
fraga. Nar EU-foérordningen om kliniska ldkemedelsprévningar borjar
tillampas kommer det att skapas just ett gemensamt och forenklat
ansokningssystem for de som vill genomfora en studie i flera olika lander.
Visserligen maste fortfarande varje land bedéma och godkanna ansokan men
det blir en enklare hantering for de som ansoker. Det pagar ett omfattande
forberedelsearbete infor att det nya systemet ska borja tillampas som tar
mycket resurser i ansprak. Sverige dr dessutom mitt inne i en reformering av
etikprovningsorganisationen dar sex regionala namnder ombildades till en
myndighet den 1 januari 2019. Den nya myndigheten har haft stora
svarigheter med att implementera ett elektroniskt drendehanteringssystem
och har blivit tvungen att upphandla ett nytt system som &nnu inte ar pa
plats. Vi bedomer inte att det ar rimligt att genomfora ytterligare stora
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forandringar pa omradet.

Det nordiska samarbetet pa detta omrade bor snarare inriktas pd omraden
dar vi har battre forutsattningar att nd resultat, dvs. bl.a. information och
erfarenhetsutbyte.

Svar fra Norge:

Norge viser til rekommandasjon fra Nordisk rad til de nordiske regjeringer (rek.
7/2019); "Nordiska rddet rekommenderar de nordiska regeringarna att bidra till en
gemensam nordisk kommitté for etiskt godkdannande av kliniska studier".

Norge stotter forslaget fra Nordisk rad.

Forslaget til NR statter godt opp under og gar et ytterligere skritt lenger enn forsla-
get i Norges formannskapsprosjekt i Nordisk ministerrdd; Nordisk forskningssamar-
beid for bedre helse 2017-2019. Formannskapsprosjektet bestar av tre delprosjekt,
herunder etikkprosjektet. Etikkprosjektet har som formal 3 effektivisere og forenkle
godkjenningsprosessen for etikkgodkjenning av nordiske forskningsprosjekter. | det
norske formannskapsprosjektet er det lagt opp til en gradvis utvikling ved innfering
av seks tiltak som bygger pa hverandre og som pa sikt vil kunne legge grunnlag for
Nordisk rad sitt forslag om felles nordisk komite for etisk godkjenning av kliniske stu-
dier. De seks trinnene er;

1. Felles nordisk informasjonsportal. Portalen er nd under etablering.

Seknader pd engelsk

Standardisering av seknadsdokumenter

En adresse og koordinert sgknadsbehandling

Samordning av nettbaserte seknadsportaler

Felles sgknadssystem
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Svar fra Finland:

Finlands kommentarer géllande Nordiska radets medlemsforslag om en gemensam
nordisk kommitté for etiskt godk&nnande av klinisk forskning (rek. 7/2019) ar fol-
jande:

Nordiska rddet rekommenderar att det etableras en gemensam nordisk kommitté for
etiskt godkannande av kliniska studier. Enligt forslaget ska man bland annat kunna
ldmna in en enda gemensam ansdkan till den nordiska kommittén till skillnad fran
det nuvarande systemet ddr man maste anséka om godkdnnande separat i varje en-
skilt land. Radet har ocksa skisserat olika |6sningar for hur detta kan genomféras i
praktiken, bland annat hur ansékan ska ldamnas in.

Radets forslag syftar till att géra Norden mer attraktivt for kliniska ldkemedelsstu-
dier. Forslaget har ett positivt syfte. Det finns dock flera utmaningar i det praktiska
genomfdrandet av forslaget. Man tycks bland annat inte ha beaktat EU-regleringen i
forslaget. EU:s forordning om kliniska lakemedelsprévningar (Clinical Trials Regulat-
ion 536/2014), som innehaller bestammelser om bedémning av kliniska ldkemedels-
prévningar pa EU-niv3, blir tillamplig inom de ndrmaste aren (enligt nuvarande upp-
gifter 2020). Enligt regleringen ska alla ansékan om tillstand att utfora en klinisk
provning inom EU-omradet [dmnas in for vetenskaplig och etisk granskning via en
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gemensam webbportal. | EU-férordningen ingdr detaljerade bestdmmelser om be-
démningen av ansdkan. For bedémningen har bland annat faststallts strikta tidsfris-
ter inom vilka sdval den vetenskapliga som den etiska granskningen ska vara klar. |
och for sig ger EU-férordningen medlemsstaterna nationell behérighet att foreskriva
narmare om hur den etiska granskningen ska ordnas inom ramen fér EU-regleringen.
Till foljd av EU-forordningen har medlemsstaterna sett 6ver eller haller pa att se 6ver
sina system for etisk granskning sa att de 6verensstammer med EU-regleringen. Dar-
for ar det inte realistiskt att skapa gemensamma nordiska strukturer 3tminstone un-
der den ndrmaste framtiden.

Enligt Finland &r det i sig motiverat och vdlkommet att 6ka det nordiska samarbetet
for att gora Norden mer attraktivt for lakemedelsforetag och andra aktorer i bran-
schen. | frdga om etisk granskning ar det dock motiverat att framja det nordiska sam-
arbetet snarare genom att 6ka dialogen mellan de olika Iandernas etiska kommittéer
om etiska fragor och pa detta satt komma Gverens om till exempel gemensamma
principer och riktlinjer.

Svar fra Danmark:

"Sundhedsforskning er hejt prioriteret i Danmark, og vi bakker derfor ogsa op om, at
man arbejder med omradet i nordisk regi. Derfor vil vi selvfglgelig gerne bidrage til,
at vi kan styrke nordisk forskning, i det omfang vi finder det muligt. Vi mener imidler-
tid ikke, at etablering af faelles nordiske videnskabsetiske komitéer er den rette vej at
ga. Danmark arbejder allerede pd EU-plan med at sikre en ensartet anmeldelsespro-
ces og vurdering efter forordningen om kliniske forseg med leegemidler, som giver
minimalt rdderum for nordisk harmonisering, udover hvad der fglger af forordningen.
Derudover er det efter vores opfattelse tvivlsomt, om forslagene, som de er beskre-
vet fra Nordisk Rads side, vil vaere mulige at gennemfere bade juridisk og etisk. Der
er sdledes vaesentlige forskelle i de nordiske komitésystemer og etiske vurderinger.
Danmark kan derfor ikke stotte et forslag om oprettelse af faelles nordiske viden-
skabsetiske komitéer. Safremt de avrige nordiske lande ensker at ga videre med for-
slaget, foreslar Danmark, at et evt. nordisk samarbejde afventer de erfaringer, man
opnar i medfer af forordningen, som forventes at traede i kraft ultimo 2020.”

Svar fra Feereerne:

Faereerne kan tilslutte sig det fremsendte forslag. Feereerne vil dog gere opmaerksom
pa det igangvaerende arbejde om etisk godkendelse af sundhedsfaglige forsknings-
projekter i de nordiske lande, og herunder de seks tiltag i etikprojektet under det nor-
ske formandsskapsprojekt.

Svar fra Island:

Halsodepartementet pa Island staller sig generellt positiv till Nordiska radets
uppmaning om att det etableras en gemensam nordisk kommitté for etisk
godkannande av klinisk forskning.

Innan det kan handa &r det viktigt at inleda arbete om hur férslaget kan genomféras
praktiskt till exempel med att analysera forslaget, inklusive: géllande lagstiftning i de
Nordiska landerna och EU: s forordningar som kommer at paverka i Norden inom
kort.
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Till att forslaget kan praktiskt genomforas pa Island maste bland annat lagen om
hdlsorelaterad vetenskaplig forskning (Nr. 44/2014) undersokas for att dar kravs att
VSN (The National Bioethics Committee) skall behandla alla ansokningar om tillstand
till att genomfora kliniska lakemedelsforsok pa Island.

Reykjavik den 18. oktober 2019

Svandis Svavarsdottir
Sundhedsminister i Island

Utskottets synpunkter

Utskottet for kunskap och kultur konstaterade att det inte finns enighet i landerna
om forutsattningarna for att etablera en nordisk kommitté for etiskt godkannande av
klinisk forskning. D& Danmarks, Sveriges och Norges regeringar hanvisar till en kom-
mande EU férordning om Clinical Trials Regulation som bl.a. syftar till att forenkla ar-
betet med ansokningar for studier i flera Iander beslutade utskottet att [dagga med-
delandet till handlingarna och anse saken for slutbehandlad for radets del.

Kopenhamn, den 28 januari 2020
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