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@ Ankestyrelsen

Center for
Psykiatri og
Leegemiddelpalitik

15. januar 2016

Hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med J.nr. 2016-0017-0035%
laegemidler - J.nr. 1507200 Cpr.nr.
Ankestyrelsen har ikke bemeaerkninger til lovudkastet. Ankestyrelsen

7998 Statsservice

Venlig hilsen Tel +45 3341 1200

ast@ast.dk

sikkermail@ast.dk
Kurt Rann

EAN-nr:

57 98 000 35 48 21

Abningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00
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Berneradet

Sundheds- og £ldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K
18. januar 2016
l.nr. 3.4.4/sgh

Bgrneradets kommentar til forslag til Lov om kliniske forsgg med lzgemidler

Barneradet finder, at forslaget generelt lever op til de hgje krav til retssikkerhed for bgrn og
unge, som kliniske forspg med legemidler stiller.

For et barn eller en ung vil det vzere ganske vanskeligt alene at vurdere de muligheder og risici,
der kan veere forbundet med forsgg med leegemidler, og Bgrneradet finder det positivt og
formailstjenligt, at forslaget tager udgangspunkt i Barnekonventionen i vurderingen af
spprgsmalet om barnets/den unges medindfiydelse i spgrgsmalet.

| Bemeerkningerne pkt. 2.9.2.1. om Mindredrige argumenterer forslaget med afsat i
konventionens art. 12 for § 3 i forslaget, som fastslar, at kliniske forspg alene ma3 gennemfgres
pa en ung 15 til 17 arig med savel den unges som forzldrenes samtykke.

Dette forslag kan Barneradet tilslutte sig, men minder samtidig om, at Bgrnekonventionen
generelt ikke anvender eller anbefaler faste aldersgraenser i spgrgsmalet om barnets
inddragelse i sager, der vedrgrer barnet selv. FN's Bgrnekomité accepterer dog netop i
sundhedsspgrgsmal visse faste aldersgranser i national lovgivning, men understreger, at der
ogsa skal tages hensyn til den “Igbende udvikling af barnets evner” (art. 5).

Bgrneradet foreslar derfor en ordning, hvor bgrn under 15 &r efter en modenhedsvurdering er
sikret retten til at blive hgrt i spgrgsmalet, og at der etableres et sat retningslinjer, der sikrer,
at denne hgring gennemfgres i overensstemmelse med konventionens bestemmelser om bl.a.
barnets bedste. Det skal fgres til protokols, hvilken holdning barnet har haft i sagen, og har det
ikke vaeret muligt at inddrage barnet, skal dette fremga af protokollen med begrundelse.
Sundhedspersonalet bgr uddannes szerligt i at varetage denne opgave efter retningslinjerne.

Berneradets forslag ovenfor skal ses i sammenhang med udkastets § 2, stk. 4, hvor det
fastslas, at "det stedfortraedende samtykke skal vaere udtryk for forspgspersonens interesse”.
Bernerddet foreslar, at der formuleres retningslinjer for dette krav, som i lighed med den
ovenfor navnte model kan godtgere, at samtykket er foretaget pa et sagligt grundlag, og at
det fgres til protokols med angivelse af den mindrearige forspgspersons egen vurdering af
spgrgsmalet.
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Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kebenhavn K Qpo telc
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

18-01-2016
H1/801/00006

Danmarks Apotekerforening har modtaget hgring over udkast til forslag til Lov om
kliniske forsgg med laagemidler.

Foreningen har ingen bemaerkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen
a\eu.n__ acl.ct::\::ab:str:rc\

Helle Jacobsgaard




DANSK ERHVERV T. #45 3374 6000
BARSEN F. +45 3374 5080
DK-1217 KABENHAVN K 3

WWW.DANSKERHVERY DK INFO@DANSKERHVERV.OK

Sundheds og ZAldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att: Center for psykiatri og leegemiddelpolitik

Den. 18. januar 2016.
Hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med laegemidler.

Dansk Erhverv modtog den 22. december 2015 hering over udkast forslag til Lov om kliniske for-
sog med legemidler.

Lovforslaget fastsetter de administrative rammer for godkendelse og opfelgning pé kliniske for-
seg med legemidler og implementerer EU-forordning (536/2014) om kliniske forseg med hu-
manlaegemidler.

Dansk Erhverv arbejder for at fremme danske virksomheders rammevilkar, herunder at sikre, at
danske virksomheder, der arbejder inden for den forskende leegemiddelindustri har adgang til at
etablere attraktive forskningsmiljeer. Internationale virksomheder har desuden en lang tradition
for at placere kliniske forskningsaktiviteter i Danmark. Dette en styrkeposition for Danmark, som
Dansk Erhverv ansker at fastholde og udbygge.

Generelle bem®rkninger

Dansk Erhverv ser generelt positivt pd @ndringer i lovforslaget og mener det skaber en god ram-
me for myndighedernes og de forskende legemiddelvirksomheder samarbejde om kliniske laege-
middelforsog.

Dansk Erhverv bemarker i forlengelse af ovenstiende, at det fremgér af heringsudkastet at "Det
md forventes at lande som i storre omfang pdtager sig rollen, som rapporterende medlemsstat,
i hajere grad vil kunne traekke nye forseg”. Dansk Erhverv mener, at der ber gores en aktiv ind-
sats for, via implementering af forordningen, at Danmark patager sig rollen som rapporterende
medlemsstat og derigennem anerkendes som et foretrukket sted for placering af kliniske lage-
middelforsag.

Specifikke bemarkninger

Stk. 2.1.

Dansk Erhverv statter etableringen af nye videnskabsetiske legemiddelkomiteer, der har specifikt
fokus pé kliniske l2gemiddelforseg. For Dansk Erhvervs medlemmer, som er inden for den for-
skende lzegemiddelindustri, er ensartede reglerne vigtigt uanset, i hvilken region de kliniske



forskningsforseg finder sted. Dansk Erhverv opfordrer derfor i den forbindelse til, at komiteerne
far en fzlles forretningsorden og der opretholdes et ensartet lovfortolkningen og afgorelsesprak-
sis

Dansk Erhverv kan henvise til Legemiddelindustriforeningens (LIF) heringssvar for yderligere
specifikke bemarkninger.

Dans Erhverv stiller sig gerne til rddighed for spargsmal og videre dialog.

Med venlig hilsen

Katrina Feilberg
Sundhedspolitisk Chefkonsulent
Dansk Erhverv
kfs@danskerhverv.dk
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Sundheds- og ZAldreministeriet Dansk Industri
Holbergsgade 6 Confederation of Danish Industry

1057 Kebenhavn K

Center for psykiatri og legemiddelpolitik
E-mail:

psykmed@sum.dk

hbj@sum.dk

jjo@sum.dk

Horingssvar fra DI over udkast til forsiag til Lov om kliniske forseg med la-
gemidler

DI takker for muligheden for at afgive haringssvar over forslag til Lov om Kliniske forseg
med laegemidier modtaget den 22. december 2015.

DI stotter samlet set op om forordningen og loviorslaget

DI stetter samlet set op om regeringens ambition om at smidiggere rammer og procedurer
for Kliniske forsog med henblik pd at understotte en stzerk dansk forskende lzzgemiddel-
industri. Det fremgar af regeringsgrundlaget, som bemeerkningerne til nervarende lov-
forslag ogsa refererer til.

Pé linje hermed statter DI nzrverende EU-forordning og forslag til Lov om Kliniske for-
sogs mélsztninger om at regulere Kliniske forsag med leegemidler med henblik p& at
styrke l2gemiddelforskningen i EU. Det samme gor sig geldende i forhold til forordnin-
gens formal om at sikre, at forsegspersoners rettigheder, sikkerhed, vaerdighed og velbe-
findende beskyttes, og at de data, der generes i klinisk forseg, er palidelige og robuste, jf.
betragtning nr. 11 forordningen.

Samlet set indebarer forordningen, at ansegninger om Kliniske forseg skal behandles in-
den for tidsfrister, som er veesentligt mere snzver end geldende frister; den indebzrer
endvidere, at en virksomhed kun skal ansoge i ét land, selvom forseget onskes gennemfort
i flere EU-lande, og sidst medferer forordningen, at der bliver behov for et mere koordi-
neret samarbejde mellem det videnskabsetiske komitésystem og Lagemiddelstyrelsen.
Det er alle forhold DI bifalder.

De danske regler pd omridet forenkles

Endvidere bifalder DI den regelforenkling, man sgger gennemfort med lovforslaget ved at
samle alle bestemmelser om lzgemiddelforsag i en lov, der skal supplere forordningen. I
dag er reglerne pd omrédet fastsat i henholdsvis lzgemiddelloven og komitéloven. Det
foreslds endvidere, at overfore bestemmelser om Kliniske forseg med legemidler til dyr,
sdledes at de primare danske regler pd omradet er samlet i en lov. Det stotter DI, da det
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1787 Kebenhavn V digdi.dk
Danmark di.dk
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kan vaere med til at lette det juridiske og administrative arbejde for de forskende leegemid-
delvirksomheder.

Potentialet afhanger af t=t koordinering

En af hovedforudsztningerne for, at man med lovforslaget kan realisere potentialet om
mere effektiv administration, og som folge heraf tiltrazkke flere kliniske forseg til Dan-
mark, er, at der i vurderingsprocessen sker en tat koordinering af behandlingen af anspg-
ninger mellem Legemiddelstyrelsen og det videnskabsetiske komitésystem, Det skyldes
blandt andet, at forordningens krav til ansegningsprocedurer medforer, at der skal traffes
én fzlles afgorelse om godkendelse af en ansegning pd grundlag af den sundhedsfaglige
og videnskabsetiske vurdering.

Som det er skitseret bide i lovforslaget og pa det introduktionsmede, som Sundheds- og
Zldreministeriet afholdte medio januar 2016 i forbindelse med nzrvarende heringspro-
ces, forudsatter afgivelsen af en samlet godkendelse flere parallelle dreftelser mellem det
videnskabsetiske komitésystem og Laegemiddelstyrelsen.

Lovforslaget forventes, tidligst at treede i kraft i lobet af 2018. DI har p3 denne baggrund
en forventning om, at procedurerne for det kommende samarbejde mellem de to instan-
ser, henholdsvis Legemiddelstyrelsen og det videnskabsetiske komitésystem, gennem-
teenkes og afproves med henblik pd udvikling af smidige og omkostningseffektive arbejds-
gange, som vil vaere driftssikre umiddelbart fra lovens ikrafttrazdelse.

Som konsekvens af det pgede samarbejde mellem Laegemiddelstyrelsen og det viden-
skabsetiske komitésystem lzgger lovforslaget op til at forenkle det videnskabsetiske ko-
mitésystem. Det foreslés, at den videnskabsetiske vurdering af legemiddelforseg centra-
liseres, og at et enkelt sekretariat fremadrettet skal varetage sagsbehandlingen i de viden-
skabsetiske lzzgemiddelkomiteer. DI finder det hensigtsmassigt, da det forventes at skabe
et godt grundlag for et effektivt samarbejde mellem komitésystemet og Laegemiddelsty-
relsen.

Sundheds- og &ldreministeren fastsatter regler om gebyrer

Med lovforslaget foreslds det endvidere, at udgifterne ti! Leegemiddelstyrelsens og de vi-
denskabsetiske leegemiddelkomiteers behandling af ansegninger om godkendelse af kli-
niske forsag og kontrol med godkendte forspg afholdes af staten. Det forslas samtidig, at
disse udgifter dakkes af gebyrer, som opkraves med ét gebyr pr. ansagning i overens-
stemmelse med forordningens krav om et enkelt gebyr pr. aktivitet.

Lovforslaget legger op til, at sundheds- og zldreministeren fastsetter regler om blandt
andet gebyrets storrelse. Det fremgar endvidere, at gebyret fortsat skal opkraeves af bru-
gerne af systemet, det vil sige af private virksomheder og offentlige institutioner.

DI bemzerker i den sammenhzaeng, at det fremgar, at storrelsen af et gebyr ikke overstiger
udgifterne forbundet med behandlingen af en ansegning og opfelgningen pa forsgg. Det
forventes, at gebyrets storrelse varierer atheengigt af typen af ansagning, herunder om der
er tale om en ansegning om godkendelse af et nyt forsag eller en andring af et allerede
godkendt forsog.



DI henleder i den forbindelse Sundheds- og Zldreministeriets opmarksomhed p3, at det
samlede omkostningsniveau for legemiddelbranchen i Danmark er hgjt. Det er en bran-
che, som blandt andet bidrager vaesentligt til den danske eksport af varer, og som samtidig
er meget internationaliseret. Branchen er siledes i sterk konkurrence med virksomheder
i lande, hvor omkostningsniveauerne er veesentligt lavere.

DI star naturligvis til rAdighed for uddybende dreftelser af ovenstiende.

Med venlig hilsen

JUed Kobelss

Mie Rasbech
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16. januar 2016
Til Sundheds- og Eldreministeriet

Att.: Rikke Skadhauge Seerup
Fuldmazgtig, Sygehuspolitik

Vedr. Forslag til Lov om kliniske forsog med lzegemidler

v 4 ¢ '

Dansk Selskab for An®stesiologi og Intensiv Medicin (DASAIM) takker for muligheden for at afgive
horingssvar. DASAIM er et af de storste legevidenskabelige selskaber i Danmark og medlemmerne
varetager patientbehandling og forskning i flere faser af patientbehandling - sarligt i forbindelse med akutte
patient forlob (akutforskning).

Samlet mener vi, at lovforslaget er godt og vi kan fuldt ud give det vores stotte og ros. Vi anser det for sikker
forbedring af mulighederne for at gennemfore lzgemiddelforsog med patienter i Danmark, s®rligt dem der
er midlertidigt inhabile i forbindelse med akutte tilstande, sammenlignet med nuvarende lovgivning. Vi
mener endvidere, at dette vil medfore forbedret behandling og prognose for fremtidige patienter, uden at
sikkerheden for forsogsdeltageme tilsidesattes.

Vi kan til fulde stotte at:

»  Akut forskning i henhold til srlige krav kan iverks®ttes uden forudgiende samtykke. Dette vil
muliggere akut forskning ogsa i de tidskritiske situationer hvor forudgiende stedfortrazdende
samtykke ikke er muligt (fx under hjertestop behandling og behandling af tilskadekomne pa
skadested eller under transport til hospital). Dette har ikke varet muligt under nuverende
lovgivning.

o Stedfortredende samtykke indhentes fra parerende og én forsogsvarge (leege med kendskab til
patienten i det aktuelle forlob uden tilknytning til forskningsprojektet) uden involvering af den
praktiserende lzge. Dette er efter vores opfattelse et mere relevant samtykke og vil forbedre
processen.

e Der oprettes Videnskabsetiske LagemiddelKomitéer (VLK) til bedemmelse af lzgemiddelforsog.



DASAIM

Vi vil tillade os at komme med nogle kommentarer og forslag til yderligere forbedringer med sarligt fokus
pa akutforskningen, som vi hiber Ministeriet vil overveje:

I.

Adgang til data fra journal bor sikres via denne lovgivning saledes at dataanvendelsen i videst mulig
udstrekning garanteres.

Sikring af data i de fa tilfelde hvor parorende og patient samtykke ikke er muligt (jf. a-c nedenfor).
Hvis data udgdr, vil det skavvride resultaterne (bias) og potentielt favorisere en dodelig behandling.
Mange internationale tidsskrifter stiller krav om at data fra alle indgiede patienter er til stede i
forbindelse med formidling af resultaterne. Dette har varet en fortolkningsmeassig udfordring med
den nuvaerende lovgivning, derfor anbefales det at man i fx bemarkningerne til loven vedr.
akutforskning indforer at anvendelse af en indgaet patients data er muligt i de serlige tilfelde nar:

a. Der er ingen parorende tilstede og patienten ikke genvinder sin habilitet..Investigator skal
kunne dokumentere dette. Her kan der anvendes fx samtykke fra forsogsverge (1-2 lzger).

b. Hvis patienten dor meget tidligt inden der kan oprettes kontakt til pArorende, hvor man af
etiske grunde afstar fra at kontakte de kriseprzzgede parorende. Investigator skal kunne
dokumentere dette.

c. Investigator mister kontakten til patienten inden denne har afgivet samtykke, i de tilfzlde
hvor der er indhentet stedfortredende samtykke fra parorende og forsogsverge. Investigator
skal kunne dokumentere at samtykke er forsogt indhentet. Dette sker typisk ndr inhabile
patienter er inkluderet pa et hospital, men overflyttet til et andet uden at genvinde
habiliteten.

Bedommelse af akutforsog er erfaringsmassigt sarligt kompliceret, derfor anbefales en
centralisering af bedommelserne af akutforsogene i rammerne af VLK.

Informeret samtykke i forbindelse med klyngeforsog (Forordningens Artikel 30) med mulighed for
at indhente informeret samtykke ved en forenklet metode er en vazsentlig forbedring nar det geelder
afprevning af behandlingsprotokoller. 1 den forbindelse er det svart at forsta, hvorfor det kun gzlder
nationale Danske forseg? Disse klyngeforseg vil oftest vaere multicenter, internationale forsog der
opnér godkendelse i flere EU medlemslande. Er en af forordningens hovedmal ikke at ensrette og
forbedre forhold for forskningen i hele EU? 1 den forbindelse kan nazvnes at standardbehandling
godt kan v&re ens i mange lande, fx behandlingen af hjertestop hvor guidelines er ensrettet over hele
verden, men forbedres hvert 5. ar i henhold til nye forskningsresultater,

Lovforslaget reprazsenterer en betydelig og ventet forbedring. Derfor er det problematisk, at den
forventede ikrafttrazdelsesdato er i 2018. Det betyder, at dansk akutforskning i yderligere 2-3 ar er
underlagt en lovgivning, som forhindrer forseg ved tilstande, der kreever umiddelbar



DASAIM

6. tidskritisk behandling, fx hjertestop behandling og behandling af
tilskadekomne pa skadested eller under transport til hospital. I disse 2-3 ar kan det
betyde at Danske patienter afskares fra forbedringer i potentielt livsreddende behandling. Vi foreslar
derfor, at de samtykkeregler, der er beskrevet i lovforslaget, treeder i kraft snarest muligt sa forskning
i meget tidskritiske tilstande ogsa bliver muligt i Danmark.

Hvis yderligere onskes star DASAIM naturligvis til radighed.
Med venlig hilsen

Jakob Stensballe, overlzge, Ph.d., Anzstesi og operationsklinikken, HovedOrtoCentret, Rigshospitalet
Jacob Steinmetz, overlzge, Ph.d., Anastesi og operationsklinikken, HovedOrtoCentret, Rigshospitalet

Susanne E Wammen, overlege, formand for DASAIM



Hanne Bonne eraensen

Fra: Erika Belard <erika.belard.01l@regionh.dk>

Sendt: 11. januar 2016 22:49

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse; Hanne Banne Jargensen; Jonas Juhler-Olsen
Emne: Horing over udkast til forslag til Lov om klinisk forseg med laagemidler

Til Sundheds- og @ldreministeriets Center for psykiatri og lagemiddelpolitik,

Dansk Selskab for Gastroenterclogi og Hepatologi (DSGH) har ingen kommentarer til
heringen.

P& vegne af DSGH og mvh Erika Bélard
DSGHs bestyrelsesmedlem og faglig sekreter

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hwis du ikke er den rette modtager af denne e-mail etler hvis du modtager den ved en fejllagelse, beder vi dig
venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med det samme uden al videresende eller kopiere den
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Vedrgrende hgring om forslag til Lov om kliniske forsgg med l=gemidler

Modtager: Sundheds- og £idreministeriet, Holbergsgade 6, 1057 Kbh H

Heringssvar
Til rette vedkommende

Lovforslaget erstatter dele af Laegemiddelloven af 2013, Sammen med den tilsvarende EU forordning er formalet bl.a.
at forenkle ansggning om laegemiddelforsgg, hvori der indgar patienter fra flere europaiske lande.

Der skal fremover kun afleveres ét anspgningsdossier via en EU-portal ved ansggning af laagemiddelforspg der
inkluderer patienter fra flere EU lande. Sagsbehandlingstiden bliver relativt kort, fra 42-60 dage.

Danske Bioanalytikere stiller sig positivt til denne lovaendring, der vil understgtte udviklingen af prazcisionsmedicin
ved at lette muligheden for medicinsk afprgvning af lagemidler til sma veldefinerade patientgrupper pa tvaers af
landene.

Ansggninger om lgemiddelforsgg skal fremover behandles af videnskabsetiske lazgemiddelkomiteer(VELK), der ogsa
skal varetage overvagning og kontrol med godkendte forsgg. En VELK vil bestd af 8 medlemmer, 4 eksperter og 4
lzgmaend.

Forvaltning af den nye lov

Ifalge §13 stk. 2 fastsztter Sundhedsministeriet de narmere regler for forvaltning af loven, herunder supplerende
regler.

Afinformationsmedet d. 11. januar fremgik det, at der IKKE vil blive mulighed for at klage over faglige afgarelser, kun
processuelle fejl i sagsbehandlingen. Med et begraenset antal faglige eksperter i VELK og meget kort
sagsbehandlingstid, vil der naturligvis fra tid til anden forekomme faglige fejlvurderinger eller misforstaelser.

Danske Bioanalytikere mener, der ligeledes bpr sikres mulighed for at klage over faglige afgerelser truffet af
Leegerniddelstyrelsen og videnskabsetiske [=2gemiddelkomiteer i behandlingen af anspgning om laegemiddelforsog.

Med venlig hilsen

00¢
00g
Nzestformand Martina Jirs danske bicanalytikere
Danske Bioanalytikere
Skindergade 45-47
DK- 1159 Kgbenhavn K
D +454422 3233 M +45 2320 4105

E mju@dbio.dk www.dbio.dk



Til
Sundheds- og Eldreministeriet

Horingssvar fra Danske Regioner vedr. lov om kliniske forseg med lze-
gemidler.

Danske Regioner skal indledningsvis tage forbehold for politisk behandling
af haringssvaret. Politisk behandling har ikke varet mulig pa grund af den
korte horingsfrist. Det er ®rgerligt, at ministeriet har sendt lovforslaget i
hering hen over julen.

Danmark har i international sammenligning et unikt godt videnskabsetisk
system. Det skal vi vazrne om.

Med den nye EU forordning om kliniske forseg med humanmedicinske la-
gemidler bliver systemet udfordret med nye krav til proceduren for vurde-
ring af lzgemiddelforseg. Det gelder bl.a. snevrere tidsfrister og tettere
koordinering mellem Lagemiddelstyrelsen og det videnskabsetiske komité-
system, samt mellem de bererte EU-lande.

Med den nye forordning skal ansegninger om lazgemiddelforsog koordine-
res af én medlemsstat, den sdkaldte rapporterende medlemsstat, som ogsé
har kontakten til sponsoren af legemiddelforsoget.

Danske Regioner mener, at rapporterende medlemsstater i hajere grad end
berorte medlemsstater vil kunne tiltrekke nye legemiddelforseg. 1 den
sammenhang har Danmark en sterk interesse i at vare rapporterende med-
lemsstat, hvorfor vi gerne skal leve op til de nye krav.

P4 den baggrund stetter vi forslaget om at nedsette en eller flere legemid-
delkomitéer med sekretariatsbetjening af Den Nationale Videnskabsetiske
Komités sekretariat. Danske Regioner stetter sammensetningen af den en-
kelte komité med lige mange legmeand og fagpersoner.
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18-01-2016

Sag or. 15/285
Dokumentnr. 3575/16
Maj-Britt Juhl Poulsen
Tel. 3529 81 17

E-mail: Mjpiregioner.dk
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Vi anbefaler, at det af lovforslaget fremgar, at alle regioner skal vare re-
presenteret i hver legemiddelkomité. Desuden anbefales det preciseret, at
den enkelte region skal indstille to personer (henholdsvis 1 legperson og 1
person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning) for hver
komité, der oprettes.

Vi gnsker, at det vurderes om et krav om en kort dansk leegmandsbeskrivel-
se af projektet ber bibeholdes for legemiddelforsegene, siledes at legper-
sonerne har mulighed for at gennemskue projektet. Ellers vil alt andet end
deltagerinformationen vare pd engelsk — og teknisk — sprog.

I Danmark er der fra befolkningen stor tillid til myndighedernes krav til
forseg og mange tusinde danskere deltager som forsegspersoner. For at be-
vare denne tillid mener vi ikke, at det er acceptabelt at forsegsdeltagere i
Danmark ikke kan veare sikre pa, at danske myndigheder har godkendt for-
saget. Der stir i bemarkningerne pa s. 23, at "Hvis Danmark ikke har med-
delt sin afgerelse inden for tidsfristen, vil forseget siledes blive gennemfort
her i landet, uanset om Lazgemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske
komité evt. vurderer, at et forsog bor afvises”. Det ber vurderes om en stil-
tiende accept pa den made er hensigtsmassig.

Det er glaedeligt, at loven nu tydeligt og klart siger, at Legemiddelstyrelsen
som led i inspektionen har direkte adgang til at indhente oplysninger i pati-
entjournaler m.v. herunder fra elektroniske patientjournaler med henblik pa
at se oplysninger om forsagspersoner helbredsforhold, som er nedvendige
som led i kontrollen. Det er ogsa gladeligt, at det siges at dette er en preci-
sering af allerede gazldende forhold.

Det er generelt rigtig godt, at lovgrundlaget gores mere overskueligt og at
tolkningen af loven geres klarere. Der er mange problemer i daglig praksis
pa grund af forskellig juridisk tolkning. Det vil vaere endnu et godt skridt pa
vejen hvis alle regler om kliniske forseg samles, siledes at ogsa for eksem-
pel kliniske forseg med medicinsk udstyr medtages.

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard

Side 2



Hanne Bonne Jnrgensen
|

Fra: Dorthe Neergaard <dn@danske-aeldreraad.dk>

Sendt: 6. januar 2016 15:42

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Ce: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

Emne: VS: Hering om forslag til Lov om kliniske forsag med lzegemidler og invitation til
interessentmade

Vedhaftede filer: Haringsliste til lovforslag [DOK1827107].pdf; Forordningen om kliniske forsag.pdf;

Invitation til interessentmede 2016 DOK1837672.docm; Brev om haring om forslag
til Lov om kliniske forsag med laegemidler [DOK1833323].DOCM; Udkast. Forslag til
Lov om kliniske forseg med leegemidler 22.12.2015 [DOK1831708).DOCX;
fesdPacket.xml

Til Sundheds- og LZidreministeriet
Enhed: Psykmed, Sagsnr.: 1507200

DANSKE £LDRERAD takke for muligheden for at afgive hgringssvar vedrgrende ovennaevnte lovforsiag.
DANSKE £LDRERAD har ingen bemaerkninger til lovforslaget, som falder uden for de kommunale zldrerdds
arbejdsfelt.

Med venlig hilsen

Dorthe Neergaard
ﬁEIdEepolitisk konsulent
DANSKEALDRERAD

Q)

VI ER EH DEL &
FOLXEBEVRGELSEN
B0 ENSGMEED

DANSKE ALDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlgse

TIf.: 3877 0160
Direkte nr.: 3877 0163

Hvis du vil vide mere om DANSKE ZLDRERAD se www.danske-aeldreraad.dk

Fra: Dorthe Neergaard [mailto:dn@danske-aeldreraad.dk]
Sendt: 5. januar 2016 13:48

Til: 'Bent Rasmussen'

Emne: VS: Hering om forslag til Lov om kliniske forsgg med lsegemidier og invitation til interessentmgde

Keere Bent
Jeg foreslar et teknisk hgringssvar pa dette lovforslag, som handler om tilladelser og klageadgang vedrgrende
kliniske forsgg med leegemidler.

Med venlig hilsen



Hanne Bonne Jnrﬂensen

Fra: Victoria Maria Ljunggren <vml@datatilsynet.dk>

Sendt: 18. januar 2016 15:24

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

Emne: Vedrerende Datatilsynets haringssvar, j.nr. 2016-112-0524
Vedhaftede filer: Heringssvar [DOK359214).D0CX; Haringssvar [DOK370178].DOCX

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Hermed fremsendes vedhaaftet tilsynets haringssvar af dags dato.

Med venlig hilsen

Victoria Maria Ljunggren
Fuldmaegtig, cand.jur.

TIf: (+45) 331932 14
E-mail: yml@datatilsynet.dk

DATATILSYNET

Borgergade 28, 5. sal, 1300 Kgbenhavn K
TIf.: +45 3319 3200, Fax: +45 3319 3218

E-mail: de@datatilsynetdk, Internet: www.datatilsynet.dk
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Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Sendt til: psykmed@sum.dk

med kopi til hbj@sum.dk

18, januar 2016

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR-pr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

J.nr.  2016-112-0524
Sagsbehandler

Victoria Maria Ljunggren
Direkte 3319 3214

Vedrerende hering over udkast til forslag til lov om kliniske forseg med
leegemidler

Ved e-mail af 22. december 2015 har Sundheds- og £ldreministeriet anmodet
om at modtage Datatilsynets bemarkninger til ovennevnte udkast til lov-
forslag.

Datatilsynet har falgende bemzerkninger til udkastet:

1. Myndighedernes adgang til oplysninger i patientjournaler m.v.
Af de almindelige bemarkninger, afsnit 2.5.2., fremgér bl.a.:

"Det foreslds desuden med § 18, stk. 2, praciseret, at Legemiddelstyrelsen som led i
inspektionen efter § 17, stk. I og 2, har direkte adgang til at indhente oplysninger i pa-
tientjournaler m.v., herunder fra elektroniske patientjournaler med henblik pa at se op-
lysninger om forsegspersoners helbredsforhold, som er nodvendige som led i Lege-
middelstyrelsens inspektion. [...]"

Datatilsynet skal hertil bemarke, at persondatalovens' regler om saglighed,
proportionalitet og behandlingssikkerhed, jf. § 5 og § 41, herunder kravene i
sikkerhedsbekendtgorelsens® § 11, stk. 2, medforer, at Laegemiddelstyrelsens
representanter (og den videnskabsetiske laegemiddelkomités representanter,
jf. udkastets § 17, stk. 3) kun ma have (teknisk) adgang til de oplysninger,
som de har et konkret behov for i deres opgavelosning.

Datatilsynet skal anbefale, at dette beskrives i lovforslagets bemarkninger.

2. Sponsors og investigators adgang til oplysninger som led i kontrol
Af udkastets § 19, stk. 1, fremgar:

"§ 19. Et samtykke afgivet efter kapitel V i forordningen giver sponsor og sponsors
reprzsentanter og investigator adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v., herunder i elektroniske journaler, med henblik pd at se oplysninger om forsegs-
personens helbredsforhold, som er nedvendige som led i egenkontrol med forsknings-
projektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfe-

”

e

" Lov nr. 429 af 31, maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere &ndringer
* Bekendtgorelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning



Af de almindelige bemarkningers afsnit 2.6.2 fremgdr bl.a.:

"’Sponsors, monitors og investigators adgang til at se nodvendige oplysninger i en for-
sagspersons journaler forudsetter et informeret samtykke eller stedfortredende infor-
meret samtykke fra forsegspersonen. Det er derfor en forudsztning, at forsegspersoner
forud for samtykke til deltagelse i et klinisk forsog informeres om, at helbredsoplys-
ninger m.v. kan blive undergivet behandling som led i kvalitetssikring og egenkontrol.

1 akuite forseg, hvor forsegspersonemne inkluderes uden forudgdende samtykke, jf.
forordningens artikel 35, er det nodvendigt at sikre den samme adgang til at behandle
oplysninger fra patientjournalerne som led i forsogets gennemforelse monitorering og
kontrol. Det forudsttes, at der hurtigst muligt indhentes et stedfortredende samtykke,
jf. forordningens artikel 35, stk. 2, i disse situationer.

Det er ministeriets vurdering, at personoplysningerne i forsoget kan behandles inden
for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, hvorefier eget samtykke kan udgo-
re grundlag for behandling af oplysninger om helbredsmazssige forhold. Det vil vare
tilfeldet for s3 vidt angir myndige og habile forsogspersoner. Et stedfortrazdende sam-
tykke kan ogs vere i overensstemmelse med persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, i det
omfang der er det fornedne retsgrundlag at stotte befojelsen til at meddele stedfor-
treedende samtykke til videregivelse og databehandling af helbredsoplysninger eller
andre fortrolige oplysninger om forsegspersonen p4, herunder foraldreansvarsloven
og vergemilsloven for mindredrige henholdsvis voksne inhabile under vergemal.
Persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 2, indeholder grundlag for databehandling uden sam-
tykke efter persondataloven, i det omfang en forsogsperson ikke selv enten fysisk eller
juridisk er i stand til at give sit samtykke til databehandlingen, og databehandlingen er
nadvendig for at beskytte forsogspersonens vitale interesse i, at forskningsprojektet
gennemfores forsvarligt. Det vil vare tilfzldet for ovrige voksne inhabile forsogsper-
soner, herunder hvor betingelserne for akutforskning er til stedet. Lovforslagets sam-
tykke bestemmelser yder siledes i disse situationer forsogspersonerne en ekstra be-
skyttelse i forhold til persondataloven.”

Datatilsynet skal vedrerende samtykke, jf. persondatalovens 3, nr. 8, henvise
til sit brev til Sundheds- og ZLldreministeriet af 30. oktober 2015, som er ved-
heftet dette horingssvar.

Datatilsynet forudsatter, at behandling af personoplysninger — i det omfang
der ikke foreligger samtykke fra den registrerede eller en person, der er beret-
tiget til effer persondataloven at afgive samtykke pé den registreredes vegne
(f.eks. en foreldremyndighedsindehaver eller fuldmagtshaver) — pa anden vis
sker i overensstemmelse med behandlingsreglerne i persondatalovens kapitel
4 (herunder persondatalovens § 7 om behandling af bl.a. helbredsoplysnin-

ger).

Datatilsynet skal anmode Sundheds- og £Zldreministeriet om at sikre, at lov-
forslaget lever op til disse forudsztninger.



Med hensyn til behandling af personoplysninger med hjemmel i persondata-
lovens § 7, stk. 2, nr. 2, skal Datatilsynet gere opmarksom p4, at det af ud-
trykket “'vitale interesser” felger, at behandlingen skal vedrere interesser, som
er af fundamental betydning for den registrerede. Dette vil bl.a. vare tilfeldet,
hvis den registrerede pa grund af sygdom eller bortrejse er ude af stand til at
meddele samtykke til en behandling, som vil sikre den registrerede mod at
lide et vaesentligt okonomisk tab eller i ovrigt lide vaesentlig skade’.

Datatilsynet skal anmode Sundheds- og ZAldreministeriet om at pracisere, i
hvilket omfang behandlingen vedrorer interesser, som er af fundamental be-
tydning for den registrerede.

Hvad angir sponsorers og investigatorers tekniske adgang til oplysninger,
skal Datatilsynet henvise til sine bemarkninger ovenfor under pkt. 1. De om-
handlede persongrupper ma séledes kun have (teknisk) adgang til de oplys-
ninger, som de har et konkret behov for i deres opgavelesning.

3. Forsogspersoner, som er udgaet af forseget
Af bemarkningerne til udkastets § 19 fremgér:

"Som folge af, at deltagelsen i forsoget er koblet med et samtykke fra den konkrete
forsogsdeltager, er det udgangspunktet, at adgangen til at se helbredsoplysninger fal-
der bort, hvis forsegspersonen trekker sit samtykke tilbage. Det vil sige, at fra det
tidspunkt, hvor der er sket en tilbagekaldelse af samtykket, kan forsker (og sponsor og
dennes reprzsentanter) ikke l&ngere folge forsogspersonen fremadrettet i patientjour-
nalen. Det vil dog vare muligt (relevant for is@r sponsor og monitor) at verificere alle-
rede indhentede data og oplysninger.

Der kan vare tilfalde, hvor der er vaegtige legefaglige grunde til, at investigator fort-
sat kan have adgang til patientjournalen, selv om forsogspersonen ophorer med at tage
medicinen eller mode op til kontrol. Der kan typisk vzre tale om hensyn til forsogs-
personemnes egen sikkerhed eller sikkerheden for andre forsegspersoner i forbindelse
med registrering af bivirkninger (herunder ved follow up), bias m.v.

Der md i forbindelse med anmeldelsen af projektet foretages en konkret vurdering af,
om der er gode og tungtvejende lege- og sundhedsfaglige grunde i det konkrete forsog
til, at forsegsansvarlige m.v. skal kunne folge forsogspersoneneme, selvom de opherer
med at tage forsogsmedicinen.

Hyvis det vurderes, at der ¢r gode grunde til at folge forsogspersoner, der ikke lzngere
modtager medicinen, skal dette tydeligt af deltagerinformationen. Det skal ogsé frem-
g4 tydeligt af protokollen, hvad hensigten med opfolgningen er, og hvordan dette vil
ske (fx ved adgang til patientjournal, CPR-registret, eller dodsarsagsregistret). Komi-
teens godkendelse af protokollen vil siledes berettige videregivelse fra patientjourna-
len efter den foresldedes § 19, stk. 1.

? Lov om behandling af personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben og Kristian
Korfits Nielsen, s. 223 {, 3. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag 2015



Det bemerkes, sifremt en patient aktivt treekker sit samtykke tilbage og tilkendegiver,
at vedkommende ikke onsker at blive fulgt eller kontaktet, skal dette respekieres.

Sponsors og investigators behandling af allerede indsamlede oplysninger om udgiede
forsegspersoner er s®rskilt reguleret i forordningen.”

Datatilsynet skal henvise til afsnit 2.8. i sit brev af 30. oktober 2015 til Sund-
heds- og ZAldreministeriet. Heraf fremgér bl.a., at Datatilsynet skal anmode
Sundheds- og Aldreministeriets om at precisere, med hvilken hjemmel i per-
sondataloven den beskrevne behandling af personoplysninger kan ske i tilfzl-
de af, at der sker en tilbagekaldelse af samtykket.

Hvis der med lovforslaget er tilsigtet en darligere retsstilling end efter person-
dataloven, skal Datatilsynet anmode om, at ministeriet foretager en praecise-
ring heraf og i den forbindelse foretager en vurdering af den enskede retsstil-
ling i forhold til databeskyttelsesdirektivet.

4, Udenlandske myndigheders adgang til patientjournaler
Af udkastets § 19, stk. 2, fremgar:

"Stk. 2. Udenlandske lzgemiddelmyndigheder kan foretage opslag i patientjournaler
m.v., herunder elektroniske journaler, med heblik pa at se aplysninger om forsagsper-
sonens helbredsforhold, som er nodvendige for de udenlandske lzgemiddelmyndighe-
ders kvalitetskontrol som led i en ansoegning om godkendelse af det pagzldende lz-
gemiddel.”

Af de almindelige bemarkninger, afsnit 2.7.2,, fremgér bl.a.:

?De udenlandske myndigheders opslag forudsatter, at forsogspersonen har samtykket
hertil. Forsogspersonen vil siledes gennem deltagerinformationen for samtykke vere
orienteret, sifremt samtykket til deltagelse i forsoget omfatter samtykke til udenland-
ske myndigheders adgang til at se oplysninger i patientjournaler m.v. Oplysningerne
kan efter ministeriets opfattelse videregives til udenlandske myndigheder efier person-
datalovens § 7, stk. 2, nr. 4. Hvis der er tale om 3. landes myndigheders adgang til at
se nodvendige oplysninger i patientjournaler har modellen efier ministeriets opfattelse
hjemmel i persondatalovens § 27, stk. 3, nr. 1.”

Det stér ikke Datatilsynet klart, pd pa hvilket grundlag der henvises til per-
sondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, som hjemmel til videregivelse af personoplys-
ninger til udenlandske myndigheder. Datatilsynet skal anmode Sundheds- og
Zldreministeriet om at overveje dette nermere.

Datatilsynet har i evrigt noteret sig, at der forudsattes indhentet samtykke fra
forsegspersonerne til udenlandske myndigheders opslag.

I den forbindelse skal Datatilsynet gere opmarksom p4, at et samtykke efter
persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, og § 27, stk. 3, nr. 1, skal leve op til sam-
tykkekravene i lovens § 3, nr. 8.



Herudover skal Datatilsynet gore opmarksom p4, at et samtykke kan tilbage-
kaldes, jf. persondatalovens § 38. Virkningen af en tilbagekaldelse vil vare, at
den behandling af oplysninger, som den registrerede har meddelt sit samtykke
til, normalt ikke ma finde sted fremover®.

Hvad angdr den tekniske adgang til oplysninger, skal Datatilsynet henvise til
sine bemarkninger ovenfor under pkt. 1. De omhandlede persongrupper mé
séledes kun have (teknisk) adgang til de oplysninger, som de har et konkret
behov for i deres opgavelosning.

5. EU-database og gennemsigtighed

Det fremgér af afsnit 1.6. i bemarkningerne til udkastet, at udveksling af op-
lysninger mellem myndigheder og sponsorer skal ske gennem en felles EU-
database, og at alle relevante oplysninger om kliniske forseg skal veare offent-
ligt tilgaengelige.

I det omfang de dataansvarlige for eventuelle behandlinger af personoplys-
ninger i EU-databasen métte veaere etableret i Danmark, forudsztter Datatilsy-
net, at behandlingen af oplysningerne vil ske under iagttagelse af persondata-
lovens, herunder sikkerhedsbekendtgarelsens, regler. Datatilsynet skal i den
forbindelse anbefale, at Sundheds- og Aldreministeriet overvejer, hvem der i
de forskellige situationer vil vere dataansvarlig for eventuelle personoplys-
ninger i databasen, jf. persondatalovens § 3, or. 4.

6. Afsluttende bemaerkninger

Datatilsynet skal for god ordens skyld gere opmaerksom p4, at databeskyttel-
sesforordningen, som skal erstatte persondataloven, forventes at traede i kraft i
forste halvdel af 2018.

Datatilsynet skal afslutningsvis henlede opmarksomheden pa persondatalo-
vens § 57. Det fremgar heraf, at ved udarbejdelse af bekendtgerelser, cirkulz-
rer eller generelle forskrifter, der har betydning for beskyttelsen af privatlivet
i forbindelse med behandling af oplysninger, skal der indhentes en udtalelse
fra Datatilsynet.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Victoria Maria Ljunggren

Bilag: Datatilsynets brev af 30. oktober 2015 til Sundheds- og £Eldremi-
nisteriet.

 Lov om behandling af personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben og Kristian
Korfits Nielsen, s. 540 f,, 3. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag 2015
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Vedrerende hering over udkast til forslag til lov om kliniske forseg med
Iegemidler (Tilpasning som felge af EU forordning nr. 536/2014 om Kkli-
niske forseg med humanmedicinske legemidler)

Ved e-mail af 1. oktober 2015 har Sundheds- og Zldreministeriet sendt oven-
nevnte udkast til Datatilsynet med anmodning om tilsynets eventuelle be-
markninger til udkastets §§ 13, 14 og 14 a (preehoring).

1. Datatilsynet skal indledningsvis bemarke, at behandling af personoplys-
ninger i forbindelse med kliniske forsag med lazgemidler er et omride, som
har givet anledning til sveere problemstillinger, bl.a. omkring hjemmelsgrund-
laget for behandlingen af personoplysninger i forbindelse med afprevningerne
og bivirkningsregistreringen.

Datatilsynet har sdledes konkluderet, at kliniske forseg med lagemidler, af-
prevninger af medicinsk udstyr og pligtmassig sikkerhedsovervagning ikke
kan ske efter persondatalovens § 10. Dette skyldes, at der i legemiddellov-
givningen er regler om, at Sundhedsstyrelsen skal modtage indberetninger om
bivirkninger og alvorlige uonskede handelser mv., hvorefter oplysningerne
indgar i styrelsens administrative sagsbehandling', dvs. at der ikke kun er tale
om behandling af oplysningerne i forsknings- eller statistisk gjemed.

Tilsynet kan i den forbindelse ogsa henvise til Datatilsynets hjemmeside
http://www.datatilsynet.dk/erhverv/forskere-og-medicinalfirmaer/medicinal-
og-medicoindustrien-mv/, hvoraf folgende fremgar:

1 lezgemiddellovgivningen er der regler om, at Sundhedsstyrelsen (for Legemiddel-
styrelsen} skal modtage indberetninger af bivirkninger og alvorlige uenskede hendel-
ser mv. Disse oplysninger indgir i Sundhedsstyrelsens administrative sagsbehandling.

Kliniske forseg med lzgemidier, afprovninger af medicinsk udstyr og pligtmassig
sikkerhedsovervigning, hvorfra der sker videregivelse til Sundhedsstyrelsens admini-
strative sagsbehandling, kan ikke ske efter persondatalovens § 10.

§ 10 giver kun mulighed for at behandle folsomme personoplysninger uden samtykke
fra forsegspersoneme/deltagerne, nér swrlige krav er opfyldt. Der kan kun ske behand-
ling af oplysninger efter § 10, hvis behandlingen alene sker med henblik pa at udfore

! ”Lov om behandling af personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben og Kristi-
an Korfits Nielsen, s. 329 f,, 3. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag 2015



statistiske eller videnskabelige undersogelser, ligesom oplysningerne ikke senere ma
behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt ajemed.

Hjemlen til indsamling, registrering, videregivelse og anden behandling af personop-
lysninger vil derfor skulle findes enten i legemiddellovgivningen eller i persondatalo-
vens kapitel 4.”

Der har varet en tilsvarende problemstilling vedrerende andre sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter end kliniske forseg med leegemidler og af-
provning af medicinsk udstyr, idet oplysninger om forsegspersoner fra disse
projekter kan blive behandlet af de videnskabsetiske komitéer som led i deres
tilsyns- og kontrolopgaver. Med indszttelsen af § 26 a og § 29, stk. 2, —om
formalsbestemthed med behandlingen, szrlig tavshedspligt og proportionalitet
— i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter blev det vurderet, at komitéernes behandling af oplysninger fra disse
forskningsprojekter (andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter end
kliniske forsog med legemidler og afprevning medicinsk udstyr) ikke var til
hinder for, at behandlingen af oplysninger i forbindelse med selve projekterne
kunne finde sted med hjemmel i persondatalovens § 10.

Datatilsynet skal anmode om, at Sundheds- og Zldreministeriet er opmaerk-
som pa denne problemstilling i forbindelse med det videre arbejde med lov-
forslaget.

2. Datatilsynet har derudover felgende konkrete bemeerkninger og spergsmal,
som tilsynet anmoder Sundheds- og Zldreministeriet om at tage i betragtning
i det videre arbejde med lovforslaget:

2.1. Af bemarkningerne til udkastets § 13 fremgar:

"Bestemmelserne i § 13, stk. 4 og 5, er en videreforelse af komitélovens § 26 a, sile-
des at begrensningeme i komiteens anvendelse af personoplysninger fortsat finder an-
vendelse i forbindelse med kliniske lzgemiddelforsog, hvis komiteen deltager i en in-
spektion.

Med § 13, stk. 6, fastszttes en hiemmel til at sundheds- og ®ldreministeriet kan fast-
setie nermere bestemmelser om Sundhedsstyrelsens gennemforelse af inspektioner

[...]1.”

Af det til Datatilsynet fremsendte udkast, ses der ikke at findes et stk. 4 og 5,
der videreferer komitélovens § 26 a. Det star derfor ikke Datatilsynet klart,
hvad der menes med ovenstaende.

2.2, Afudkastets § 13, stk. 3, fremgar, at hvis den videnskabsetiske komité
deltager i Sundhedsstyrelsens inspektion, har komitéens representanter sam-
me rettigheder som Sundhedsstyrelsens efter bl.a. stk. 2.

Datatilsynet skal anmode om, at det vurderes, hvor der i persondataloven skal
findes hjemmel til, at komitéerne kan fa disse oplysninger udleveret. Hvis der
med lovforslaget er tilsigtet en darligere retsstilling end efter persondataloven,



skal Datatilsynet anmode om, at ministeriet foretager en praecisering heraf og
i den forbindelse foretager en vurdering af den enskede retsstilling i forhold
til databeskyttelsesdirektivet.

2.3. Afudkastets § 14, stk. 2, fremgar, at et samtykke afgivet efter kapitel V i
forordningen giver Sundhedsstyrelsen ret til opslag i patientjournaler mv.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pé at se nedvendige oplysninger
om forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som led i Sund-
hedsstyrelsens inspektion efter § 13, stk. 1 og 2.

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgar:

"1 § 14, stk. 2, som videreforer lzgemiddellovens § 90, stk, 5, praeciseres det dog, at
kontroladgangen indebaerer, at inspektorerne har direkte adgang til at se journaler, her-
under elektroniske journaler. Der er ikke tiltznkt nogen indholdsmassig &ndring af,
hvad der var tiltaznkt med den nuvarende bestemmelse i legemiddelloven.”

Af den gldende legemiddellovs § 90, stk. 5, fremgar imidlertid, at videregi-
velse og behandling af oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold og
evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger kan ske som led i
Sundhedsstyrelsens kontrol uden forsegspersonens samtykke. Det er derfor
ikke helt klart for Datatilsynet, hvad der skal forstas ved det i udkastets § 14,
stk. 2, anforte om, at et samtykke giver ret til opslag.

Efter Datatilsynets opfatielse ber det gores klart, om opslag skal ske pa bag-
grund af den registreredes samtykke, jf. persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1 (jf.
definitionen af samtykke i persondatalovens § 3, nr. 8), eller hvad hjemlen i
persondataloven til Sundhedsstyrelsens opslag (og komitéernes opslag, jf.
udkastets § 13, stk. 3) ellers er.

Datatilsynet skal i den forbindelse gore opmarksom pa, at et samtykke efter
persondataloven kan tilbagekaldes, jf. persondatalovens § 38. Virkningen af
en tilbagekaldelse vil ifelge bemarkningerne til bestemmelsen vare, at den
behandling af oplysninger, som den registrerede har meddelt sit samtykke til,

normalt ikke mé finde sted fremover®.

Datatilsynet skal desuden bemerke, at legemiddellovens § 90, stk. 5, heller
ikke i evrigt umiddelbart synes at have samme indhold som den foreslaede §
14, stk. 2, som er specifik i sin omtale af ret til opslag i patientjournaler mv.

I avrigt er det Datatilsynets umiddelbare opfattelse, at det ber konkretiseres,
hvad der skal forstds ved patientjournaler mv.”, herunder fra hvem oplysnin-
gerne kan indhentes, og hvad der skal forstas ved "mv.”.

2.4. Af udkastets § 14, stk. 3, fremgar, at Sundhedsstyrelsen har ret til opslag i
patientjournaler mv., herunder elektroniske journaler, i forbindelse med klini-

*Lov om behandling af personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben og Kristi-
an Korfits Nielsen, s. 540-541 £, 3. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag 2015



ske forseg i akutte situationer. Der fremgar ikke af bestemmelsen noget om
samtykke.

Datatilsynet skal anmode om, at det vurderes med hvilken hjemmel i person-
dataloven sidanne opslag vil kunne ske. Hvis der med lovforslaget er tilsigtet
en darligere retsstilling end efter persondataloven, skal Datatilsynet anmode
om, at ministeriet foretager en pracisering heraf og i den forbindelse foretager
en ;rurdering af den anskede retsstilling i forhold til databeskyttelsesdirekti-
vet”.

2.5, Af § 14 a fremgér:

"§ 14 a. Et samtykke afgivet efier kapitel V i forordningen giver sponsors repriesen-
tanter (monitorer og auditorer) og investigator adgang til at indhente oplysninger i pa-
tientjournaler mv., herunder i elektroniske journaler, med henblik pi at se oplysninger
om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led i egenkontrol med
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet
til at udfore. Sponsors reprasentanter og investigator kan videregive nedvendige op-
lysninger fra patientjournaler til sponsor med henblik p& sponsors indberetning af bi-
virkninger, hendelser mv. i det omfang anonymisering ikke er mulig.

Stk. 2, Hvis forsogspersonens samtykke inkluderer udenlandske legemyndigheders
adgang til private oplysninger, har udenlandske lazgemiddelmyndigheders adgang til
private oplysninger, har udenlandske lzgemiddelmyndigheder ret til at foretage opslag
i patientjournaler mv., herunder elektroniske journaler, men henblik p4 at se oplysnin-
ger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige for de udenlandske le-
gemyndigheders kvalitetskontrol som led i en ansogning om godkendelse af det pa-
gxldende lzgemiddel.

Stk. 3. I forbindelse med kliniske forsog i akutte situationer, jf. artikel 35 i forord-
ningen, har udenlandske l=gemyndigheder ret til at foretage opslag i patientjournaler
mv., herunder elektroniske journaler, med henblik p4 at se oplysninger om forsegsper-
sonens helbredsforhold, som er nedvendige for de udenlandske lzgemyndigheders
kvalitetskontrol som led i ansogning om godkendelse af det pigaldende legemiddel.”

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgar:

"Det foreslas med § 14 a, stk. 1, at sponsor og sponsors representant (monitor) fir ad-
gang til at behandle relevante data fra forsegsdeltageres patientjournal som led i den
lovpligtige egenkontrol og kvalitetskontrol sikres pA samme méde som i den gzldende
§3,stk. 4.

Den gzldende komitélov § 3, stk. 3, vedrorer samtykke til videregivelse af
personoplysninger som led i egenkontrol med forskningsprojektet.

Af bemarkningerne fremgér endvidere:

? Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sidanne oplysninger



"Det er ministeriets vurdering, at personoplysningerne i forsoget kan behandles inden
for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, vedr. samtykke til behandling af
oplysninger om helbredsmaessige forhold. Det forudsettes, at behandlingen ikke skal
ske i et videre omfang end i dag. Det er alene preciseret, at oplysningerne ogsa skal
kunne tilgds elektronisk.”

Datatilsynet skal gare opmerksom pa, at komitéloven og persondataloven
ikke opererer med samme samtykkebegreb. Persondataloven opererer eksem-
pelvis ikke med et stedfortredende samtykke.

Et samtykke efter persondataloven skal leve op til lovens § 3, nr. 8. Det folger
heraf, at der ved den registreredes samtykke skal forstas enhver frivillig, spe-
cifik og informeret viljestilkendegivelse, hvorved den registrerede indvilger i,
at oplysninger, der vedrerer den pageldende selv, geres til genstand for be-
handling. Efter bestemmelsen skal et samtykke saledes som udgangspunkt
meddeles i form af en viljestilkendegivelse fra den registrerede selv eller fra
en person, som af den registrerede er meddelt fuldmagt hertil.

Det ber efter Datatilsynets opfattelse praciseres, at der er tale om to forskelli-
ge samtykkebegreber. Safremt ministeriet fortsat vurderer, at behandlingen
kan ske inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, bedes mini-
steriet redegere narmere for, hvorledes behandlingen lever op til persondata-
lovens § 3, nr. 8, navnlig i forhold til et stedfortrasdende samtykke.

Safremt der med lovforslaget er tilsigtet en darligere retsstilling end efter per-
sondataloven, skal Datatilsynet anmode om, at ministeriet foretager en preeci-
sering heraf og i den forbindelse foretager en vurdering af den enskede retstil-
stand i forhold til databeskyttelsesdirektivet.

Datatilsynet skal desuden gore opmarksom pé ovenstiende i forhold til udka-
stets evrige bestemmelser om samtykke (§§ 3 - 4 a), idet det fremgér af be-
merkningerne hertil, at der ved samtykke skal forstas samtykke efter person-
dataloven, og at persondatalovens § 3, nr. 8, skal vare opfyldt.

Datatilsynet skal i evrigt overordnet gere opmarksom pa, at et samtykke tif
deltagelse i et forskningsprojekt — som f.eks. komitéloven opererer med — ikke
i sig selv ogsa dakker et samtykke til den dataansvarliges behandling af per-
sonoplysninger i projektet. Et samtykke til behandling af personoplysninger
skal leve op til persondatalovens § 3, nr. 8, og kan som ovenfor nzvnt tilba-
gekaldes efter persondatalovens § 38 med den virkning, at den behandling af
oplysninger, som den registrerede har meddelt sit samtykke til, normalt ikke
ma finde sted fremover.

2.6. Af bemzrkningerne til § 14 a fremgar endvidere:

"Det foreslds dog, at sponsor, monitor, auditor og investigator far direkte adgang til at

se nodvendige data inkl. til data, som foreligger elektronisk, frem for alene ret til at fa

videregivet sdidanne oplysninger. For investigator og dennes personale er det essentielt
at kunne inkludere de rigtige patienter, hvilket ligeledes krzver, at der er direkte ad-



gang til at screene de pAg®ldende personers journaler for at verificere de in- og eks-
klusionskriterier, som Sundhedsstyrelsen har godkendt i den indsendte protokol. Det er
ogsd vigtigt, at investigator har mulighed for at folge op pa de inkluderede forsogsper-
soner fx i forbindelse med bivirkninger. I bivirkningsindberetninger til myndighederne
er det bl.a. et krav at rapportere varighed og konsekvens af bivirkninger for at verifice-
re sikkerhedsprofilen p de afprovede legemidler. Adgangen skal derfor daekke fra
den initiale screening til opfolgning efter, at forsegspersonen er trddt ud af forsoget,
sdfremt dette er forudsat i protokollen og dermed en del af forsoget. Endvidere har
sponsorerne og monitorerne har brug for direkte elektronisk adgang til systemet for
bl.a. at kunne sikre, at investigatorerne rapporterer fyldestgorende til sponsor, som
derefter rapporterer til myndighederne,

Det foreslas endvidere med § 14 a, stk. 1, at sponsors repra:sentanter og investigator
kan videregive nedvendige oplysninger fra patientjournaler til sponsor. Formélet er, at
sponsors representanter og investigator kan videregive nedvendige oplysninger til den
del af virksomheden, som folger op p3 bivirkninger og utilsigtede handelser. Sponsor
skal primart have oplysningerne i anonymiseret form, men det kan forekomme, at
anonymisering ikke er mulig, fx hvis der er tale om ganske sj®ldne sygdomme, og
hvor en patient nemt identificeres alene ved oplysningen om sygdommen. Denne vide-
regivelse til sponsor kan ske inden for rammeme af persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4.

Den direkte adgang for sponsors repra:sentanter (monitor og auditor) og investigator
og dennes personale til at se nodvendige oplysninger i forsegspersonernes journaler
forudsztter samtykke eller stedfortredende samtykke for alle forsogspersoner i klini-
ske forsog med legemidler [...]."

For s vidt angér det anforte om sponsors representanters og investigatorers
videregivelse af oplysninger til sponsor, skal Datatilsynet anmode Sundheds-
og Zldreministeriet om at forholde sig til, i hvilket omfang der reelt er tale
om videregivelse, eller om der er tale om en overladelse af oplysninger, hvor
sponsors reprasentanter og investigatorer behandler oplysninger pa vegne af
sponsor som dataansvarlig, evt. som databehandler for sponsor, jf. persondata-
lovens § 3, nr. 5. En overladelse af oplysninger til databehandler vil neppe
krzve en selvstzndig hjemmel i persondataloven.

Det skal ogsa klarlzgges, hvilken rolle monitor og auditor har i forhold til
sponsor, herunder om disse er databehandlere for sponsor.

2.7. Af bemarkningeme til § 14 a, stk. 3, fremgar:

"Den foresliede model for udenlandske myndigheders adgang til at se nedvendige op-
lysninger i patientjournaler har efter ministeriets opfatielse hjemmel i persondatalo-
vens § 27, stk. 3, nr. 1. Forslaget medferer, at ndr en forsogsperson giver sit samtykke
til at deltage i et legemiddelforsog efter reglerne i forordningen, omfatter dette ogsa et
samtykke til, at sponsorer, monitorer og udenlandske myndigheder far adgang til eller
videregivet relevante oplysninger om forsogspersoners helbredsforhold, evrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournalen, som er nedvendi-
ge for henholdsvis sponsors og monitors gennemforelse af egenkontrol og kvalitets-



konirol, samt udenlandske myndigheders kvalitetskontrol i forbindelse med ansogning
om godkendelse af det afprovede lzgemiddel”.

Datatilsynet skal gere opmarksom p4, at persondatalovens § 27 omhandler
overforsel til tredjelande, jf. persondatalovens § 3, nr. 6, — ikke videregivelse.
Nar der overferes oplysninger til tredjelande — dvs. lande uden for EU/E@S ~
skal der findes hjemmel i § 27. Der vil samtidig skulle vare hjemmel i per-
sondatalovens almindelige behandlingsregler i lovens kapitel 4, hvis der sker
en videregivelse af oplysninger.

Samtykke til overforsel af oplysninger til tredjeland, jf. § 27, stk. 3, nr. 1, skal
leve op til samtykkekravet i persondatalovens § 3, nr. 8.

2.8. Af bemarkningerne til § 14 a fremgar:

"Det fremgér af forordningens artikel 28, stk. 3, at en forsegsperson, eller dennes retli-
ge reprasentant, ndr som helst kan udgd af forsoget ved at treekke sit informerede sam-
tykke tilbage. Tilbagetrekningen af det informerede samtykke berorer dog hverken de
aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller anvendelsen af de data, som er indhentet
pé grundlag af det informerede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog direktiv
95/46 (om beskyttelse af persondata). Det samme gelder i tilfelde, hvor en forsogs-
person der.

Forordningens artikel 28, stk. 3, indeholder siledes en selvstzndig hjemmel for spon-
sor, investigator, forsegspersonale og monitor sami Sundhedsstyrelsen og videnskabs-
etiske lzzgemiddelkomiteer til at behandle udgiende forsogspersoners data fremkom-
met som led i forseget frem til det tidspunkt, hvor forsegspersoner trekker deres sam-
tykke til deltagelse i forsoget tilbage. Hjemlen til denne behandling af personoplysnin-
ger skal derfor ikke findes i persondataloven.

Artikel 28, stk. 3, svarer til den geldende § 3, stk. 4 i komiteloven, Det vurderes séle-
des ikke, at forordningens artikel 28, stk. 3, er mere vidtgiende hvad der gzlder i dag,
ligesom den ikke vurderes at veere mere vidtgiende end, hvad der folger af persondata-
loven.”

Som nzvnt fremgér det af persondatalovens § 38, at den registrerede kan til-
bagekalde et samtykke til en behandling af personoplysninger, og at virknin-
gen af en tilbagekaldelse vil veere, at den behandling af oplysninger, som den
regis:‘trerede har meddelt sit samtykke til, normalt ikke m4 finde sted frem-
over'.

Det star ikke Datatilsynet klart, hvad der menes med det anforte om »jf. dog
direktiv 95/46” (databeskyttelsesdirektivet), og “[h]jemlen til denne behand-
ling af personoplysninger skal derfor ikke findes i persondataloven”.

* "Lov om behandling af personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben og Kristi-
an Korfits Nielsen, s. 540-341 £, 3. udgave, Jurist- og @kenomforbundets Forlag 2015



Datatilsynet skal anmode Sundheds- og Aldreministeriets om at precisere
med hvilken hjemmel i persondataloven den beskrevne behandling af person-
oplysninger kan ske, herunder i tilfzlde af at der sker en tilbagekaldelse af
samtykket. Hvis der med lovforslaget er tilsigtet en darligere retsstilling end
efter persondataloven, skal Datatilsynet anmode om, at ministeriet foretager
en precisering heraf og i den forbindelse foretager en vurdering af den anske-
de retsstilling i forhold til databeskyttelsesdirektivet.

2.9. I gvrigt er det Datatilsynets umiddelbare opfattelse, at det ber konkretise-
res, hvad der skal forstds ved det i § 14 a anfarte "patientjournaler mv.”, her-
under fra hvem oplysningerne kan indhentes, og hvad der skal forstds ved
!!mv'!!.

3. Hvis det anfarte giver anledning til spergsmal, er Sundheds- og Aldremini-
steriet velkommen til at kontakte Victoria Maria Ljunggren pa tif.nr. 3319
3214,

Datatilsynet skal anmode om at blive hert over det endelige udkast til lov-
forslag.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Maiken Christensen
Chefkonsulent
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Den 16-01-2016

Heringssvar vedr. lovudkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med lzegemidler
{Tilpasning som falge af EU forordning nr. 536/2014 om Kliniske forsgg med humanmedicinske lagemidler)

Hgringssvar indgivet af Dorthe Fink, laagmedlem af Regional Videnskabsetisk Komité A, Region
Hovedstaden, udpeget af SF.

Overordnede bemarkninger

EU forordning 536/2014, Strasbourg den 16.april 2014 med ikrafttraedelse 28. maj 2014, er et szrdeles
omfattende retsakt, hvis formal er at stramline, harmonisere, forenkle og gge samarbejdet om forskning
vedr. humanlzagemidler.

Forordningen giver mulighed for at kvalificere og smidigg@re det tvarnationale samarbejde og
koordineringen af lazgemiddelforskning, hurtigt overblik over uforudsete handelser, inddragning af
vaesentlig storre forspgspopulationer og dermed generere mere robuste data.

Fire bekymringer springer i gjnene
* De meget stramme tidsfrister (angivet i forordningen), for de forskellige dele af sagsbehandlingen,
vil stille store krav ti Laegemiddelstyrelsen og de enkelte komitémedlemmer. Gennemgang og
videnskabsetiske vurderinger af disse dossiers er saerdeles tidskravende
e Der lzegges op til et lige antal komitémedlemmer
* Lovforslaget laegger ikke op til muligheden for at lgfte uenighedssager til anden instans, som i den
nuvzrende komitélov ! '

Det er i forordningen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger fremhzaevet, at det stgrre faglige
samarbejde, indberetning via feelles EU portal, korte tidsfrister og hurtig sagsbehandling skal ggre det
nemmere at fa godkendt la=gemiddelforsgg. Det understreges, at det vil vaere til gavn for vaeksten i den
europeeiske |zzgemiddelindustri og til gavn for vaeksten i Danmark.

Det vil betyde, at medicinalfirmaerne i princippet kan f3 stor indflydelse pa hvad det, ud fra et merkantilt
synspunkt, kan vaere attraktivt at forske i. Man kan vaere bekymret for, om f.eks. lzzgemiddelforskning til
"smalle” sygdomsgrupper vil blive attraktivt pa trods af muligheden for at tilvejebringe stgrre
forsegspopulationer med denne forordning.

Desvaerre synes det narmest som en parentes, at det skal vaere til gavn for sundheden.

Bemaerkninger til lovudkast i hgring:

Kapitel 2

Stedfortrzzdende samtykke

§ 2. stk. 4,

Det vil vaere relevant, at inddrage Bekendtg@relse nr. 240 af 20/03/2007 om livstestamenter. Begrundelsen
er, at det vil give det staerk pgede antal yngre demente mulighed for at give udtryk for holdning til
lzgemiddelforsgg, pa et tidspunkt, hvor de stadig evner at tage stilling, til enten at frasige sig eller give
udtryk for énske om at deltage i l=gemiddelforsgg, der maske kan give dem bedre- eller for en tid stoppe
en reduceret livskvalitet.

Det vil formentligt forudszette en justering af ovenstdende bekendtggrelse.



Den 16-01-2016

Information og samtykke

§ 4. stk.2.

Uanset Informationsbekendtggrelsen bar det klart fremga af lovteksten, at man har betankningstid, ret til
ot medbringe bisidder til informationssamtalen og man ndr som helst kan traekke sit samtykke tilbage.
Begrundelsen er, at det videnskabsetisk er grundiaggende for forsggspersoners rettigheder/samtykke,
dette skal man som potentiel forspgsdeltager ikke ind og finde i en vejledning.

Kapitel 3

Nedszttelse af videnskabsetiske lzzgemiddelkomiteer.

Det er i udkastet og bemaerkningerne ikke klart, hvor mange videnskabsetiske komiteer, der foreslas
nedsat. Det svinger fra én til tre. Det ma veere rimeligt, at der sker en geografisk fordeling under
hensyntagen til at komiteen skal kunne trazde sammen med kort varsel, samt at der ikke skal forekomme
formandsbeslutninger i storre omfang. Se bemaerkninger til § 7 stk.3.

§6.

Bemarkninger til komiteens antal medlemmer:

Sammensatningen af videnskabsetiske lasgemiddelkomiteer bar fglge den nuvarende komitélov og dens
princip med et ulige antal medlemmer og flertal af lzzgmedlemmer. Dette begrundes med, at der ikke ma
vare forskel pa de to komitesystemer og dermed mulighed for at kunne stille spgrgsmélstegn ved
troveerdigheden i lzzgemiddelkomiteen. Leegpersonernes mulighed for at forkaste en protokol skal
fastholdes. Dette kan kun vaere i forskernes interesse, at uenighedsvilkar er ens i begge komitésystemer.
Stk. 8. og 11. farekommer uklart? Uklart hvordan de to punkter haanger sammen?

Stk. 12. "Kan fastsaette...” bar andres til “skal fastszette narmere regler om krav til dokumentation”.

§7.

Denne § er etisk problematisk, hvad angar formandens afgerelse/mulighed for at fa en protokol godkendt,
nar formandens stemme er udslagsgivende, uanset vedkommende er del af flertallet.

Der bgr veere samme mulighed i lzgemiddelkomiteer for at rejse en uenighedssag. Arsagen til at det er
fravalgt er maske de stramme tidsrammer for godkendelse? Set ud fra et videnskabsetisk perspektiv er det
afggrende for tillid, trovaerdighed og gennemskuelighed, at der er mulighed for at rejse en uenighedssag,
tidsfrister eller gj.

Uenighedssager bgr rejses i NVK (DNVK) og den generelle sagsbehandling af protokoller overfares til en
stprre region, sa NVK kan hindtere uenighedssager.

Bemaerkningerne til § 7 relaterer sig til bemaerkningerne vedr. § 6.

Stk. 3. Formanden alene bar ikke kunne treeffe afgarelser i sager, der ikke har vaeret forelagt den
legevidenskabelige komité.

§8.
Her er stk. 3 og 4. faldet ud. Det fremgar af bemaerkningerne til lovudkastet side 51 og 52, at der er indsat
stk. 3 og 4. under § 8, men det ma lzserne have til gode?

Kapitel 6

Forspgsleegemidler

§ 20 stk. 2. Problematisk at ggre patienter, der allerede er i behandling med et konkret lazzgemiddel, til
forspgspersoner med selvfinansiering af laegemidlet der skifter fra behandlingsmiddel til forspgsmiddel.
Der skal vare ens vilkdr for alle forsggspersoner. Hvis man stiller sig til radighed for forskning, skal
leegemidlet vaere gratis. Nogle forspgspersoner vil kunne opleve sig som eller tro de er forspgspersoner
uden at gnske det. Altsa gratis medicin til forsggspersoner.



Den 16-01-2016

Kapitel 7
Kliniske forsgg med laagemidler pa dyr

EU forordningen inkluderer ikke kliniske forspg med lzegemidler p3 dyr, forordningen omfatter kun
humanlazgemidler.

Dyr bgr have deres egen lovgivning. Der savnes (for yderligere belysning af omradet) i bemarkninger til
lovforslaget side 60 en reference f.eks. til Vejledning vedr. ansggning om kliniske forsgg med veterinare
lzgemidier, Sundhedsstyrelsen 2012,

Kapitel 10

Finansiering m.v.

§ 33. Udgifterne til finansiering af Laegemiddelstyrelsens- og de videnskabsetiske [z2gemiddelkomiteer bgr
adskilles fra Laegemiddelstyrelsen. Nu er muligheden der, for at fratage Laegemiddelstyrelsen denne
opkreevning, hvilket i manges gjne har vieret et problem, skabt mistillid og ungdige diskussioner i medierne.
Gebyrer bpr opkreeves af en anden (ikke Sundhedsstyrelsen) statslig enhed.

Det handler om trovaerdighed specielt set i forhold til regeringens pnske om flere og hurtigere afggrelser til
gunst for lzzgemiddelindustrien.

Dorthe Fink
Legmedlem Komité A, Region H
dorthefink@gmail.com

L] +



Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hgringssvar fra De Videnskabsetiske Komitéer for Region
Midtjylland til udkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med
leegemiidler.

De Videnskabsetiske Komiteér for Region Midtjylland har modtaget
Sundheds- og Aldreministeriets hgring over udkast til Lov om kliniske
forspg med lazgemidler.

Komitéerne har falgende bemaerkninger til lovforslaget:

Nedsazttelse af de videnskabsetiske laagemiddelkomitéer,
lovforslagets kapitel 3

1. Man gar med lovforslaget vask fra den danske model til
komitésystemet om, at en komité skal have overvaegt af
lzgmedlemmmer. De nye lzzgemiddelkomitéer vil komme til
at bestd af 4 medlemmer (inkl. formand) som er aktive
indenfor sundhedsvidenskabelig forskning og 4
legmedlemmer (inkl. nastformand). Det er komitéens
opfattelse at det er en styrke ved det danske komitésystem at
der er en stzerk leegmandsrepraesentation.
Leegmandsrepreesentationen skal sikre at forsagspersonernes
interesser varetages bedst muligt - ogsa | tilfzeide med staerke
forskningsinteresser i forsgget. Komitéen er derfor bekymret
for at laagmandsrepraesentationen svaekkes.

2. I de nye laegemiddelkomitéer far formanden befajelser til at
treeffe beslutninger pa vegne af hele komitéen i sager, der
ikke giver anledning til tviv, eller ndr det vurderes npdvendigt
af hensyn til tidsfristerne fastsat i kapitel II og III §
forordningen.

Komitéen finder det problematisk at formanden kan trzeffe
afgarelser | sager alene pad baggrund af at tidsfrister kan
risikere at springe. Dette stkrer ikke i tilstraekkelig grad den
etisk rigtige vurdering af forspget, ndr der ikke har vaeret
inddraget lzzagmedlemmer | vurderingen.

Regionshuset
Viborg

Regionsssekretariatet

Juridisk kontor

De Videnskahsetiske Komiteer
For Region Midtfylland

Skottenborg 26
DK-8800 Viborg
Tel. +45 7841 0183
komite@rm.dk
www.komite.rm.dk

midt

regionmidtjylland

Dato 18-01-2016
Sagshehandler Lena Bjerregaard
Danvegg

komite@rm.dk

Tel. +4578410182

Sagsnr. 1-10-72-5-07

Side 1



Kompetence ved behandling af ansggninger, lovforslagets
kapitel 4

1. Med lovforslagets Ikrafttreeden kommer lzzegemiddelforsag til ml dt
at skulle behandles og vurderes under snaevre tidsfrister. Hvis ; . -
tidsfristen for at meddele sponsor en afggrelse tkke regionmidtjylland

overholdes, anses konklusionen fra den rapporterende

medlemsstat, hvad angar vurderingsrapport del I, for at veere Side 2

den bergrte medlemsstats konklusion.

Komitéen er meget bekymret for at forsgg, der burde vaere

blevet afvist eller godkendt pa vilkar, alligevel bliver godkendt

og gennemfort i Danmark.

Komitéen finder at de kommende forspgsdeltagere |

projekterne tages som gidsler og kan inkluderes i forsag |

Danmark, som hverken Lazgemiddelsstyrelsen eller

Legemiddelkomitéerne finder burde vaere blevet godkendt.

Komitéen finder, at konsekvensen af en sprungen frist for svar

burde vaere at det pdgaeldende land ikke kunne deltage |

forsg@get.

Venlig hilsen

De Videnskabsetiske Komitéer
for Region Midtjylland
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The National Committee on Health Research Ethics

Sundheds- og &ldreministeriet
psykmed@sum.dk

hbj@sum.dk

Horingssvar fra Den Nationale Videnskabsetiske Komite vedr. udkast til
forslag til lov om kliniske forseg med laegemidler

Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK) kan indledningsvist be-
marke, at komitéen kan tilslutte sig den centralisering og specialisering af den
videnskabsetiske behandling af kliniske legemiddelforseg, som foreslis i
lovudkastet.

Stedfortredende samtykke (§ 2, stk. 3)

DNVK kan tilslutte sig den foresldede bestemmelse om &ndring af definitio-
nen af det stedfortredende samtykke for voksne inhabile, som ifolge lov-
forslaget ogsa skal gzlde i andre sundhedsvidenskabelige forsog end lzge-
middeiforsog, jf. loviorslagets § 37, stk. 1, nr. 10.

DNVK har dog bemarket, at 2ndringen i komitéloven ifalge ikrafttreedelses-
bestemmelserne forst forventes at trzde i kraft 1 &r efter forordningen og gen-
nemfarelseslovens ikrafitr&delse, jf. § 36, stk. 7.

DNVK finder, at bestemmelsen bor tr&ede i kraft senest samtidig med lovens
ikrafttraedelse, og gerne for. Vi skal i den forbindelse henvise til DNVKs hen-
vendelse af 15. januar 2015 til ministeriet, hvor DNVK peger p4, at den eksi-
sterende bestemmelse i komitélovens § 4, stk. 3 om indhentelse af stedfor-
tredende samtykke fra alment praktiserende lzger vanskeligger gennemforel-
se af vigtig forskning pd gruppen af inhabile forsegsdeltagere.

Vi skal desuden bemarke, at de generelle @ndringer af komitéloven, som
foreslas i lovforslagets § 37, stk. 1, nr. 8 og nr. 11 om indhentelse af oplys-
ninger fra patientjournal og selvstzndigt samtykke fra mindredrige over 15 4r,
ligeledes ber gelde fra lovforslagets ikrafitredelse, og ikke 1 ar efter, da der
er tale om vigtige og penerelle &ndringer i komitélovgivningen, som ikke ses
at veere serskilt knyttet til overgangsordningen.

Rekruttering(udpegning) af medlemmer til de videnskabsetiske lege-
middelkomiteer (§§ 5, 6 og 33).

DNVK mener, at det skal vare attraktivt at sidde i de videnskabsetiske lzge-
middelkomiteer. Aflenning af komitemedlemmermne er et vasentligt element

Holbergsgade 6
DK-1057 Kobenhavn K

Tel +45 7226 9370
dketik@dketik.dk

www.dnvk.dk

Dato: 18. januar 2016
Sagsnr.: 1600798

Dok. nr.: 889

Sagsbeh.: SPL.DKETIK



heri. Honoraret for at sidde i komiteerne bor siledes modsvare tidsforbruget
for medlemmerne. Erfaringerne med rekruttering til de regionale komitéer er,
ifelge DNVKs medlemmer, at mange forskningserfarne leger anser forholdet
mellem indsats og vederlag i forbindelse med komitéarbejdet for ugunstig.

Ovrige forslag

Da lovforslaget ogsd medforer ®ndringer i den eksisterende komitélov, har
DNVK flere forslag af teknisk og praktisk karakter til den eksisterende lov,
som DNVK vil anbefale ministeriet at medtage i lovforslaget:

Definitionen af akutforsog for ikke-legemidler (geeidende § 11 i komitéloven)

DNVK finder, at der ved den gxldende bestemmelse gives en meget snaver
adgang til at gennemfore akutforsog i Danmark sammenlignet med bl.a. de
andre nordiske lande. Efter komitésystemets fortolkning af bide lovteksten og
serligt bemarkningerne er det i dag en betingelse for at anvende akutreglerne,
at der er tale om et forseg, hvor (forsegs)behandlingen ikke kan udszttes, og
at den pagzldende forsagsperson er i en fysisk eller mental tilstand, der ger
dem inhabile'. Der er imidlertid nogle forsagssituationer, der er karakteri-
stiske ved, at forsegsbehandlingen ikke kan uds®ttes, men hvor forsegsperso-
ner er vigne og bevidste, men dog har fx dndened, er bange, forvirrede, og/
eller i smerte eller chok, og ikke af forsker betegnes som inhabile. Disse for-
sog kan i dag ikke gennemfores efter reglerne i komitélovens § 11 som akut-
forsag i Danmark, selv om der i denne gruppe af akutte patienter er et stort
behov for evidensbaseret behandling,

DNVK vil derfor anbefale, at retsstillingen andres for s vidt angir denne
forsogsgruppe, s& den danske lovgivning kommer pa linje med de andre nor-
diske lande.

Preecisering af rammerne for dispensation (geeldende § 10, stk. 1):

DNVK anbefaler, at rammerne for komiteernes adgang til dispensation praci-
sereres, jf. indholdet af brev af 7. juli 2014 om de retlige rammer for register-
forskning i biologisk materiale fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
til DNVK.

Opfolgning og indberetninger og tilsyn (gaeldende §§ 28, 30, og 31)

Det fremgdr af § 28, stk. 2, i komiteloven, at det er den tilsynsforende komité,
der kan folge et projekts forlab og krazve den afsluttende rapport eller publika-
tion tilsendt. Indberetning af bivirkninger og hazndelser (§ 30), samt underret-
ning om afslutning af forseget skal ligeledes ske tii den tilsynsforende komité.
Den tilsynsforende komité er som udgangspunkt den regionale komité, i det

'§ 111 lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, samt lovforslag L 169, fremsat 17. marts 2011, s. 32.
Se desuden beskrivelse af akutte situationer i 2005/1 LSF 87, bemarkningerne til or.
15.



omrdde, hvor den forsogsansvarlige har sit virke, ogsa i sager, hvor den natio-
nale komité har truffet afgorelse, jf. § 28, stk. 1, 2. pkt.

Dette betyder, at i klagesager, samt i sager, hvor DNVK behandler sager i
forste instans (komplekse sager), er det ifolge loven den regionale komité, der
skal modtage indberetning af bivirkninger og orienteres om afslutning af for-
saget, mv,

Det er imidlertid den komité, der har godkendt et projekt, som ogsé skal be-
handle anmeldelse af vaesentlige 2ndringer til et projekt § 27, stk. 2.

DNVK foresldr, at DNVK som udgangspunkt bliver tilsynsforende myndig-
hed i projekter, godkendt af DNVK i 1. instans (komplekse sager), sdledes at
indberetninger efter § 28, stk. 2, samt § 30 og 31 sker til DNVK i disse sager.
Det vil sdledes ogsd vare DNVK, der fér tilsynsforpligtelsen med, at disse
projekter gennemfores i overensstemmelse med godkendelsen.

Projekter, som godkendes af DNVK som led i en klagesag, bor imidlertid g
tilbage til den regionale komité efter klagesagens afslutning, hvor sagen op-
rindeligt var anmeldt, siledes at den regionale komité fortsatter med at vare
tilsynsferende komite (ogsd i forhold til &ndringsanmeldelser, jf. § 27).

Helsinki-deklarationen

DNVK skal gore opmarksom pd, at det er et krav efter Helsinki-
deklarationen, at et forseg skal vare registreret i offentlig database inden in-
klusion af deltager pabegyndes, jf. artikel 35.

Det er imidlertid ikke et krav i den danske komitélov, at forseget forinden
igangsetielse er registreret i en offentlig tilgengelig database. Det bemerkes,
at komitesystemets anmeldelsesdatabase ikke er offentlig tilgengelig, men at
der kan soges om adgang til oplysninger heri efter de almindelige regler om
aktindsigt.

DNVK har faet henvendelser om, at det kan vere problematisk for danske
forskere, at dette krav i Helsinki-deklarationen ikke opfyldes ved godkendelse
af forsog i Danmark, da nogle videnskabelige tidsskrifter kreever denne forud-
gende registrering og overholdelse af Helsinki-deklarationen for at publicere
videnskabelige artikler.

DNVK vil desuden afslutningsvis benytte lejligheden til at minde om de pro-

blemstillinger og ensker om lovaendringer, som DNVK har indbragt for mini-
steriet i forbindelse med DNVKs bidrag til STARS.

Med venlig hilsen

For
Johs Gaub Mette Hartlev
Formand Nastformand
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Susanne Pihl Jakobsen
Chefkonsulent



