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HORINGSSVAR - endringer i forskrift 9. mai 2021 nummer 1476 om medisinsk utstyr
Etikkomiteene for klinisk utpreving av legemidler og medisinsk utstyr (REK KULMU), viser til utsendelse
av Haringsbrev — utkast til endring i forskrift 9. mai 2021 nummer 1476 om medisinsk utstyr datert
19.12.2022. Vi takker for muligheten til & komme med innspill.

Innledning
REK KULMU har en landsdekkende funksjon og er administrativt lagt til De regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) sgr-gst i Oslo.

Det fremgar av forordningene EU 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR) og EU 2017/746 om in-vitro
diagnostisk medisinsk utstyr (IVDR) at REK KULMU skal foreta en etisk vurdering av kliniske utpravinger
i henhold til nasjonal rett og avgi en uttalelse, jf. MDR artikkel 62 nr. 4 bokstav b samt IVDR artikkel 58 nr.
3. Tilsvarende gjelder ved gjennomfgringen av vesentlige endringer av Kliniske utprgvinger, jf. MDR
artikkel 75 nr. 2 og IVDR artikkel 71 nr. 2. og IVDR artikkel 71. nr. 2.

REK KULMUs vurdering av en studie er obligatorisk for at kliniske utprgvinger av medisinsk utstyr og in-
vitro diagnostisk medisinsk utstyr kan gjennomfgres i regi av en norsk forskningsansvarlig institusjon.

Horingssvar fra REK KULMU ved REK sgr-gst
Vi statter i all hovedsak innholdet i utkast til endring i forskrift om medisinsk utstyr.

Vi stiller oss positive til den eksplisitte tydeliggjeringen i 8§ 25 og 26 hvor det fremgar at det ma foreligge
en «positiv uttalelse» fra etikkmyndighetene for en studie kan igangsettes i Norge, og ikke bare fraveeret av
en negativ uttalelse slik det er formulert i forordningene MDR og IVDR.

REK KULMU etterlyser imidlertid en klarere beskrivelse av etikkomiteenes rolle i vurdering av kliniske
utprgvinger tilsvarende innholdet inntatt i forskrift 30. oktober 2009 nr. 1321 om klinisk utpreving av
legemidler til mennesker, kapittel 3. Det vil i slik regulering av etikkomiteens rolle veere gnskelig med en
narmere presisering av hvilke tidsfrister som skal gjelde for REK KULMUs saksbehandling av sgknader
som faller inn under MDR og IVDR.
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