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Alands hélso- och sjukvard (AHS) planerar att avsluta

etikprévningskommittén pd AHS och i stéllet skicka ansokningar om

etisk prévning av planerad medicinsk forskning p& Aland till en regional

etikprovningskommitté vid ett universitetssjukhus i Finland. Anledningen

ar att AHS identifierat ett antal utmaningar for en etikprévningskommitté

inom landskapet:

1. Antalet ansokningar &r begransat, vilket gor det svart att bygga upp
bra rutiner.

2. Den vetenskapliga kompetensen &r begransad pa Aland.

3. Det forekommer ganska ofta jav da forskare som skickat sina
ansokningar till kommittén ofta &r desamma som representerar den
vetenskapliga kompetensen pa Aland.

AHS har utifran bestaimmelser gallande etikprovningskommittéer i lagen
om medicinsk forskning (FFS 488/1999, nedan forskningslagen) bedomt
att det inte finns nagot hinder for att ansokningar om etisk prévning av
planerad forskning p& Aland kan skickas till en regional
etikprévningskommitté i Finland.

AHS har begért att landskapsregeringen inkommer med synpunkter for
AHS att beakta i detta drende.

Landskapsregeringens bedémning av lagstiftningsbehdrigheten
gallande rattsomradet medicinsk forskning

Rattsomradet gallande medicinsk forskning har uppstatt efter den
nuvarande sjélvstyrelselagens (1991:61) ikrafttradande. Nar nya
rattsomraden uppstar, tillhor de antingen Finlands eller landskapets
lagstiftningshehorighet och de ska bedomas utifran grundsatserna i lagen
savida de inte kan hanforas till nagot av de uppraknade rattsomradena i
18, 27 och 29 88 i sjalvstyrelselagen. Halso- och sjukvard hor till
landskapets lagstiftningsbehdrighet enligt 18 § 12 punkten, med de
undantag som stadgas i 27 § 24, 29 och 30 punkterna. Forskningslagen
innehaller bestammelser om forskning gallande manniskor, embryon och
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foster, klinisk lakemedelsprévning samt etiska kommitteer. Vissa
bestammelser kan direkt hanforas till rattsomraden som tillhér Finlands
lagstiftningsbehdrighet enligt 27 § 29-30 punkterna; det géller
bestammelser om klinisk lakemedelsprévning och forskning géllande
embryon. Forskning gallande foster beddms inte ha samma direkta
anknytning till 27 § 29 punkten, medan forskning géallande ménniskor
och etiska kommittéer inte i helhet kan hanforas till nagot av de
uppraknade rattsomradena. Hogsta domstolen har i sitt utlatande
21.3.1996 om genteknik konstaterat att det framgar av 18, 27 och 29 8§
att Finland har forbehallits lagstiftningsbehorigheten rérande
omsténdigheter som forutsatter en sarskild naturvetenskaplig sakkunskap
hos de berérda myndigheterna eller som pa ett vittgaende och
svaroverskadligt satt kan paverka miljon och hélsan bade i landskapet
och utanfor landskapet.

Landskapsregeringen gér bedémningen att forskningslagen som helhet
tillhor Finlands lagstiftningsbehérighet enligt 27 § 42 punkten i
sjalvstyrelselagen, &ven om det kan finnas delar som faller inom
landskapets lagstiftningsbehdrighet for halso- och sjukvardsomradet.

Landskapsregeringens bedémning av krav pa
etikprévningskommitté pa Aland

Landskapsregeringen konstaterar att det sedan en andring i
forskningslagen 2010 inte féreligger ndgon skyldighet for AHS att
tillhandahalla en etisk kommitté for medicinsk forskning enligt 16 § i
forskningslagen. Av detaljmotiven framgar att det inte finns nagot hinder
for andra sjukvardsdistrikt att tillsatta etiska kommittéer vid behov, men
att skyldigheten har begrénsats till att enbart gélla
universitetssjukvardsdistrikten.

Landskapsregeringens bedémning av konsekvenser for kvaliteten av
etikprovningar av medicinsk forskning

Forskningslagen ror ett rattsomrade med omfattande etiska
stallningstaganden som kraver en sarskild sakkunskap av de bertrda
myndigheterna. Landslagsregeringen noterar de utmaningar AHS
redovisat for en etikprovningskommitté inom landskapet och gor
bedémningen att kvaliteten pa etisk provning av medicinsk forskning pa
Aland sannolikt skulle héjas om den gjordes vid en regional
etikprovningskommitté vid ett universitetssjukhus.

Landskapsregeringens sammantagna bedémning och synpunkter for
AHS att beakta da ansékningar om etisk prévning skickas till
regional etikprévningskommitté vid ett universitetssjukhus pa
fastlandet.

Landskapsregeringen gor samma bedémning som AHS, att det inte finns
nagot hinder for att ansokningar om etisk prévning av planerad forskning
pé Aland kan skickas till en regional etikprovningskommitté vid ett
universitetssjukhus pa fastlandet. Ett sadant forfarande skulle sannolikt
hoja kvaliteten pa etisk prévning av medicinsk forskning pa Aland. AHS
behover sakerstalla att anlitad regional etikprévningskommitté pa
fastlandet adekvat kan bedéma ansékningar skrivna pa svenska. Krav bor
stallas pa att all muntlig och skriftlig kommunikation med den tilltankta
kommittén ska kunna ske pa svenska. AHS behdver dven beakta
ekonomiska konsekvenser av att anlita en annan regional
etikprovningskommitté.




