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Osaaminen ja kulttuuri Pohjolassa -valiokunta mietintd, joka koskee

suositusta 7/2019: Yhteispohjoismainen komitea kliinisten tutkimusten
eettista hyvaksyntaa varten

Ehdotus
Osaaminen ja kulttuuri Pohjolassa -valiokunta ehdottaa, etta

Pohjoismaiden neuvosto merkitsee ilmoituksen tiedoksi ja katsoo suosituksen
712019: Yhteispohjoismainen komitea kliinisten tutkimusten eettistd hyvdksyntdd
varten neuvoston osalta loppuun kdsitellyksi.

Taustaa
Svosituksen sanamuoto on seuraava:

Pohjoismaiden neuvosto suosittaa Pohjoismaiden hallituksille,

ettd ne edistavat yhteispohjoismaisen komitean perustamista kliinisen tutki-
muksen eettista hyvaksyntaa varten.

Pohjoismaiden ministerineuvoston ilmoitus

Ruotsin vastaus:

Eettista arviointia koskevat lait eroavat toisistaan eri Pohjoismaissa. Lainsaadantoon
tarvittaisiin laajoja muutoksia, jotta yhteispohjoismaiselle komitealle voitaisiin antaa
lupa tehda tutkimusten eettista hyvaksyntaa koskevia paatoksia. Arviomme mukaan
nyt ei ole sopiva aika selvittaa tata kysymysta. Sen jalkeen, kun EU-asetusta laakkei-
den kliinisista laaketutkimuksista aletaan soveltaa, on nimenomaan tarkoituksena
luoda yhteinen ja yksinkertaistettu hakemusjarjestelma toimijoille, jotka aikovat
tehda tutkimuksen useassa maassa. Jokaisen maan tulee luonnollisesti edelleen arvi-
oida ja hyvaksya hakemus, mutta asiankasittely helpottuu hakijan kannalta. Uuden
jarjestelman kayttoonottoa valmistellaan laajalti, ja se vaatii paljon resursseja. Ruot-
sissa on lisaksi meneillddn eettisen arvioinnin rakenneuudistus, jossa kuusi alueellista
toimikuntaa yhdistettiin yhdeksi viranomaiseksi 1. tammikuuta 2019. Uudella viran-
omaisella on ollut suuria vaikeuksia sahkdisen asianhallintajarjestelman kayttoon-
otossa, ja se on joutunut hankkimaan uuden jarjestelmaén, joka ei ole vield kayttoval-
mis. Arviomme mukaan ei ole kohtuullista toteuttaa alalla muita suuria muutoksia.


mailto:webredaktionen%40norden.org?subject=Saavutettavan%20asiakirjan%20tilaus&body=L%c3%a4hett%c3%a4m%c3%a4ll%c3%a4%20t%c3%a4m%c3%a4n%20viestin%20voit%20tilata%20saavutettavan%20version%20seuraavasta%20asiakirjasta%3a%20%0D%0A%0D%0A2020-09%5cBet.%20over%20meddelelse%20om%20Rek.%207_2019_FI.pdf%0D%0A%0D%0AYst%c3%a4v%c3%a4llisin%20terveisin%0D%0APohjoismaiden%20ministerineuvosto

O

Alan pohjoismaisessa yhteistydssa tulisi pikemminkin keskittya asioihin, joista on
helpompi saada tuloksia, kuten esimerkiksi tiedotukseen ja kokemustenvaihtoon.

Norjan vastaus:

Norja viittaa Pohjoismaiden neuvoston antamaan suositukseen 7/2019: “"Pohjoismai-
den neuvosto suosittaa Pohjoismaiden hallituksille, etta ne edistavat yhteispohjois-
maisen komitean perustamista kliinisen tutkimuksen eettista hyvaksyntaa varten”.
Norja tukee Pohjoismaiden neuvoston ehdotusta, joka tukee ja kehittaa edelleen
Pohjoismaiden ministerineuvoston Norjan-puheenjohtajakauden ehdotusta ter-
veytta edistavasta pohjoismaisesta tutkimusyhteistyohankkeesta vuosiksi 2017—
2019. Puheenjohtajakauden hanke sisaltaa kolme osahanketta, joista yksi on etiikka-
hanke. Sen tavoitteena on tehostaa ja yksinkertaistaa pohjoismaisten tutkimushank-
keiden eettisen hyvdaksynnan prosessia. Norjan puheenjohtajakauden hankkeessa
esitellaan kuusi toisiinsa liittyvaa toimenpidettd, jotka ajan mittaan voivat muodos-
taa pohjan Pohjoismaiden neuvoston ehdotukselle yhteispohjoismaiseksi komiteaksi
kliinisten tutkimusten eettista hyvaksyntaa varten. Toimenpiteet:
Yhteispohjoismainen tietosivusto (tekeilld)

Englanninkieliset hakemukset

Hakemusasiakirjojen standardointi

Yksi osoite hakemuksille ja hakemusten koordinoitu kasittely
Hakemussivustojen koordinointi

Yhteinen hakemusjarjestelma
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Suomen vastaus:

Suomi kommentoi Pohjoismaiden neuvoston jasenehdotusta yhteispohjoismaisesta
komiteasta kliinisten tutkimusten eettista hyvaksyntaa varten (suositus 7/2019) seu-
raavasti:

Pohjoismaiden neuvosto suosittaa yhteispohjoismaisen komitean perustamista klii-
nisten tutkimusten eettista hyvaksyntaa varten. Siina ehdotetaan muun muassa, etta
hakijan tulee voida jattaa yhteinen hakemus pohjoismaiselle komitealle, kun nykyi-
sessa jarjestelmassa hyvaksyntaa joutuu hakemaan jokaisesta maasta erikseen. Neu-
vosto on myo6s luonnostellut erilaisia kaytdnnon ratkaisuja muun muassa hakemusten
jatosta.

Neuvoston ehdotuksen tavoitteena on tehda Pohjoismaista vetovoimaisempia klii-
nisten ladketutkimusten kannalta. Ehdotuksen tarkoituspera on hyva. Sen kdytannon
toteutukseen liittyy kuitenkin useita haasteita. Esimerkiksi ehdotuksessa ei ilmeisesti
lainkaan ole otettu huomioon EU-sdantelya. EU-asetus ladkkeiden kliinisista ladke-
tutkimuksista (Clinical Trials Regulation 536/2014) sisaltaa maarayksia kliinisten 1aa-
ketutkimusten arvioinnista EU-tasolla, ja se pannaan taytantdon ldhivuosina (tdaman-
hetkisten tietojen mukaan vuonna 2020). Asetuksen mukaan kaikki hakemukset klii-
nisten tutkimusten tekemiseen EU-alueella tulee toimittaa tieteelliseen ja eettiseen
arviointiin yhteisen verkkosivuston kautta. EU-asetus sisaltda myos yksityiskohtaisia
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maardyksia hakemuksen arvioinnista. Siind madritetdan muun muassa tiukat aikara-
jat hakemuksen arviointiin liittyvélle tieteelliselle ja eettiselle arvioinnille. EU-
asetuksessa jasenmaille myonnetaan kuitenkin kansallinen toimivalta maarata tar-
kemmin eettisen arvioinnin jarjestamisesta EU-sddntelyn puitteissa. EU-asetuksen
myo6td jasenvaltiot tarkistavat tai ovat jo tarkistaneet eettisen arvioinnin jarjestelmi-
aan, jotta ne noudattavat EU-saannostoa. Siksi ei ole realistista luoda yhteispohjois-
maisia rakenteita ainakaan lahitulevaisuudessa.

Suomen mielesta on sindnsa perusteltua ja tervetullutta lisdtd pohjoismaista yhteis-
tyota, jotta Pohjoismaista saadaan vetovoimaisempia laakeyrityksille ja muiden alan
toimijoille. Eettisessa arvioinnissa on kuitenkin perusteltua edistaa pohjoismaista yh-
teistyota pikemminkin lisdamallad maiden eettisten komiteoiden valista vuoropuhelua
ndista kysymyksista ja sopia siten esimerkiksi yhteisista periaatteista ja suuntavii-
voista.

Tanskan vastaus:

"Terveydenhuollon tutkimusta pidetdan erittain tarkeana Tanskassa, ja sen vuoksi
mekin tuemme alan pohjoismaista yhteistyo6ta. Siksi haluamme luonnollisesti edistaa
pohjoismaista tutkimusta niin laajasti kuin koemme sen mahdolliseksi. Mielestamme
yhteispohjoismaisen tutkimuseettisen komitean perustaminen ei kuitenkaan ole oi-
kea tapa. Tanska tydskentelee jo nyt EU-tasolla |adkkeiden kliinisten lagketutkimus-
ten yhtendisen ilmoitusprosessin ja arvioinnin varmistamiseksi, mika antaa hyvin va-
han mahdollisuuksia pohjoismaiselle yhtenaistamiselle muutoin kuin asetuksen maa-
raamissa puitteissa. Piddmme myos epatodennakoisend, etta Pohjoismaiden neuvos-
ton ehdotusten toteuttaminen olisi mahdollista juridisesti ja eettisesti. Lisaksi Poh-
joismaiden komiteajarjestelmissa ja eettisissa arvioinneissa on merkittavia eroja.
Tanska ei siksi voi tukea ehdotusta yhteispohjoismaisten tutkimuseettisten komiteoi-
den perustamisesta. Mikali muut Pohjoismaat haluavat jatkaa ehdotuksen kasittelya,
Tanska ehdottaa, ettei mahdolliseen pohjoismaiseen yhteistyohon ryhdyta ennen
kuin saadaan kokemuksia asetuksesta, jonka on tarkoitus astua voimaan vuoden
2020 lopussa.”

Fdrsaarten vastaus:

Farsaaret tukee esitettya ehdotusta. Farsaaret haluaa kuitenkin kiinnittda huomion
meneillaan olevaan tyohon, joka koskee Pohjoismaiden terveydenhuollon tutkimus-
hankkeiden eettista hyvaksyntaa, ja siina erityisesti Norjan puheenjohtajakauden
etiikkahankkeeseen liittyvaan kuuteen toimenpiteeseen.

Islannin vastaus:

Islannin terveysministerio suhtautuu yleisella tasolla mydnteisesti Pohjoismaiden
neuvoston suositukseen perustaa yhteispohjoismainen komitea kliinisten tutkimus-
ten eettista hyvaksyntdaa varten. Ennen sen toteuttamista on tarkeaa tarkastella, mi-
ten ehdotus voidaan toteuttaa kdytannossa, esimerkiksi analysoimalla ehdotusta,
Pohjoismaiden nykyista lainsdadantoa seka lahitulevaisuudessa Pohjoismaihin vai-
kuttavia EU-asetuksia. Jotta ehdotus voidaan toteuttaa kdytdannossa Islannissa, on
tarkasteltava muun muassa lakia terveydenhuollon tieteellisesta tutkimuksesta (nro
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44[2014), koska siina vaaditaan, etta kansallinen bioetiikan komitea (VSN) kasittelee
kaikki lupahakemukset ldakkeiden kliinisten tutkimusten tekemisesta Islannissa.

Reykjavikissa 18. lokakuuta 2019

Svandis Svavarsdottir
Islannin terveysministeri

Valiokunnan nakemykset

Osaaminen ja kulttuuri Pohjolassa -valiokunta totesi, ettd maat eivat ole yksimielisia
edellytyksista perustaa yhteispohjoismainen komitea kliinisten tutkimusten eettista
hyvaksyntaa varten. Koska Ruotsin, Norjan ja Tanskan hallitukset viittaavat tulevaan
EU-asetukseen (Clinical Trials Regulation), jonka tavoitteena on muun muassa yksin-
kertaistaa useassa maassa tehtavien tutkimusten hakemusjarjestelmia, valiokunta

paatti merkita ilmoituksen tiedoksi ja katsoo asian neuvoston osalta loppuun kasitel-
lyksi.

Koopenhaminassa 28. tammikuuta 2020
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Kjell-Arne Ottosson (KD) Vilhelm Junnila (ps.)

Lars Mejern Larsson (S)

41 4



