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Forslag til lov om aendring af lov om kliniske forsgg med
leegemidler og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelig forskningsprojekter (Habilitetskrav,
forsggsdata fra afdgde, udenlandsk inspektion m.v.)

Hermed fremsendes vedlagte udkast til forslag til Lov om andring af lov om kliniske
forspg med lzegemidler og lov om videnskabsetiske behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i hgring.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til lovudkastet
senest den 11. december 2017.

Bemaerkningerne bedes sendt til ministeriets Center for Leegemidler og
Internationale Forhold til medint@sum.dk med kopi til hbj@sum.dk og ens@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til udkast af lovforslaget kan rettes til Hanne Bonne Jgrgensen
fsva. habilitetsregler og inspektioner pa 722 69507 og Emilie Norré Sgrensen fsva.
forspgsdata fra afdgde pa 7226 9576.

Lovforslagets formal og baggrund

Formalet med lovforslaget er at styrke rammerne for kliniske forsgg med lsegemidler
og anden sundhedsvidenskabelig forskning. Denne forskning er afggrende for
fremtidig udvikling og forbedring af den samlede patientbehandling i et
velfungerende sundhedsvaesen.

Lovforslaget bidrager til regeringens malsaetning om at fremme den
sundhedsvidenskabelige forskning bedst muligt til gavn for veeksten i life science
industrien og dermed til direkte gavn for borgerne. Forslaget bidrager samtidig til at
forbedre kvaliteten af kliniske forsgg og forsggspersonernes sikkerhed.

Grundlaget for en styrket laegemiddelforskning er etableret med en forordning om
lzegemiddelforsgg fra 2014 og lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forsgg med
legemidler.

Loven etablerer de ngdvendige procedurer for dansk efterlevelse af forordningen, og
forordning og lov skal derfor traede i kraft pa samme tidspunkt. Ikrafttreeden afventer
i pjeblikket faerdigggrelse af en raekke IT-Igsninger, som forventes at veere klar til, at
forordningen og loven kan anvendes fra slutningen af 2019.

Indtil da vil forskere, virksomheder og myndigheder kunne forberede sig pa de nye
krav til gennemfgrelse af kliniske forsgg. Samtidig er der mulighed for at udbygge
regelsaettet, sa det kan anvendes uden problemer lige fra dets ikrafttreeden.


mailto:sum@sum.dk
http://sum.dk/
mailto:medint@sum.dk
mailto:hbj@sum.dk
mailto:ens@sum.dk

Udbygning af reglerne varetages af Kommissionen, der i 2017 har udarbejdet en
gennemfgrelsesforordning og en delegeret forordning med supplerende regler til
forordningen om bl.a. inspektion af fremstilling af forsggslaegemidler.
Kommissionens gennemfgrelsesforordning giver anledning til en tilfgjelse til lov om
kliniske forsgg med laegemidler, som foreslas i dette lovforslag.

Tilsvarende finder regeringen det hensigtsmaessigt at udbygge lov om kliniske forsgg
med leegemidler og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forsknings- projekter (herefter komitéloven) for yderligere at fremme og styrke dansk
sundhedsvidenskabelig forskning.

Lovforslagets hovedpunkter

Habilitetskrav

| begge love foreslas indfgrt specifikke habilitetskrav som et supplement til de
almindelige regler om inhabilitet i forvaltningsloven. | loven om kliniske forsgg med
legemidler foreslas indsat krav om, at personer, som medvirker i behandlingen af
afggrelser om godkendelse, overvagning og kontrol med kliniske leegemiddelforsgg
ikke ma have gkonomiske interesser eller andre interesser i laegemiddelindustrien,
som kan pavirke deres upartiskhed. Tilsvarende foreslas i komitéloven, at personer,
der medvirker i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, ikke ma have interesser
inden for sundhedsvidenskabelig forskning. De omfattede personer i begge love skal
hvert ar afgive en habilitetserkleering om de naevnte interesser til brug for en
vurdering af deres uvildighed i opgavevaretagelsen.

Udgangspunktet for at indfgre skeerpede krav om uvildighed er ikke udtryk for en
mistillid til de sundhedsvidenskabelige industrier, idet det netop er regeringens gnske
at fremme forskningen inden for life science industrien. Det gaelder bade forskning
iveerksat og finansieret af industrien, og forskning initieret af forskerne selv.

Med de nye habilitetskrav, der svarer til geeldende regulering i leegemiddelloven, er
det alene regeringens hensigt at sikre en uvildig sagsbehandling, sa
forskningsprojekter kan ivaerksaettes og gennemfgres uden pavirkning af
uvedkommende industriinteresser eller anden usaglig pavirkning. Kravene skal styrke
tilliden til de involverede personers troveaerdighed som neutrale fagpersoner.

Brug af data fra afdgde personer

| begge love foreslas desuden naermere regler om brug af data fra afdgde personer,
som har veeret inkluderet i et konkret forsgg eller forskningsprojekt i akutte
situationer.

Akutforsgg er en saerlig type forsgg, hvor det pa grund af en pludselig og hastende
sygdomssituation ikke er muligt at indhente et samtykke inden forsggspersonens
deltagelse i forspget fra forsggspersonen selv eller en stedfortraeder. Akutforspg
tillades kun, hvis forskningen ikke kan gennemfgres pa nogen anden vis, og pa visse
strenge betingelser, der skal beskytte forsggspersonernes helbred og rettigheder.

Ved akutforsgg indhentes samtykket normalt snarest efter forsggets gennemfgrelse.
Dette er dog ikke muligt i de tilfelde, hvor forsggspersonen dgr, og der ikke kan
skabes kontakt til pargrende, som kan afgive et stedfortraedende samtykke. | praksis
anslas, at stedfortraedende samtykke ikke kan indhentes ved omkring % af de
indtrufne dgdsfald.

For at sikre, at forskningsresultaterne bliver s retvisende som muligt og korrekt
belyser effekten af den undersggte behandling, foreslas det, at der gives adgang til

behandling af en forsggspersons oplysninger indsamlet fra et forsgg i en akut
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situation, selv om der ikke efterfglgende kan indhentes et informeret samtykke pa
grund af forsggspersonens dgdsfald efter forsgget. Det vil veere en forudsaetning, at
oplysningerne er ngdvendige for den videre gennemfgrelse og vurdering af forspget.

Den foresldede aendring skal ogsa ses i lyset af, at der gennemsnitligt deltager fa
forspgspersoner i hvert akutforsgg. Udgar forsggsresultater fra en eller flere afdgde
af datamaengden, kan det samlede forsggsresultat blive for positivt.

Med forslaget tilsigtes der ikke andringer af, hvornar et akutforsgg ma gennemfgres,
men vedrgrer kun muligheden for at behandle og indsamle data for at sikre, at der
ikke sker skaevvridning af forskningsresultaterne.

Inspektioner og deling af data

I loven om laegemiddelforsgg foreslas tilfgjet to bestemmelser, der svarer til
geeldende praksis. Den ene angar udenlandske laegemiddelinspektgrers adgang til at
foretage inspektion pa danske forsggssteder, og den anden viderefgrer en
bestemmelse fra legemiddelloven om videregivelse af forspgsdata til EU og EU/E@S-
lande.

Praecisering
Derudover foreslas en raekke praeciseringer i eksisterende bestemmelser i begge love,

herunder i bestemmelser om adgang til forsggspersoners patientjournaler.
Lovforslagets ikrafttraeden

Ministeren fastsatter ikrafttraedelsestidspunkt. Loven skal treede i kraft samtidig med
ikrafttreedelse af lov om kliniske forsgg med lsegemidler og forordning nr. 536/2014
af 16. april 2014 — forventeligt ultimo 2019.

Proces
Lovforslaget ventes fremsat for Folketinget januar Il 2018.

Med venlig hilsen

Emilie Norré Sgrensen
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