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Falles horingssvar fra Region Sjzlland og Den Viden-
skabsetiske Komité for Region Sjzlland til udkast til
forslag til Lov om kliniske forsgg med lzegemidler

+

Det danske videnskabsetiske komité-system har mange kvalite-
ter, som der ber vernes om. Til sammenligning med andre lan-
des varetagelse af den videnskabsetiske komitéfunktion kan hen-
vises til denne artikel, der problematiserer den méde, som denne
funktion varetages pd i andre lande:

http://annals.org/article.aspx?articleid=717757

Sammenlignet med kritikpunkterne i artiklen er nogle af det dan-

ske systems fordele at:
o Komité-systemet er universelt

o Den juridiske ramme for systemet og et hierarkisk komité-

system bevirker, at der er mulighed for udarbejdelse af
retningslinjer om hdndtering af tilbagevendende viden-
skabsetiske problemstillinger

o Detaljerede regelset gor det muligt at hdndtere uenighed

o Opgavefordelingen mellem komitéerne er fastlagt i et na-
tionalt regelseet

o I Danmark skal anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabe-
lige forseg kun anmeldes til én videnskabsetisk komité

o Komitémedlemmer bliver til en vis grad kompenseret
okonomisk for deres indsats

o Ansvaret for sekretariatsbistand er lovreguleret

o Komitémedlemmer far tilbud om gratis undervisning i de-

res funktion
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o Komitéerne kan delegere behandling af tilleegsprotokoller til formandskabet og
dermed reducere belastningen af de gvrige komitémedlemmer (og forkorte
sagsbehandlingstiden)

o Der er fastlagt regler om, hvordan en komité skal sammensattes

o [ serlig folsomme sager er det obligatorisk for komitéen at indhente en udta-
lelse fra en ekspert

o Forvaltningsloven og skabeloner til svarbreve afstikker rammer for komitéens
kommunikation med anmeldere

o Forsegsansvarlige har pligt til at indberette uforudsete haendelser til komitéen

Disse kvaliteter er ikke nogen selvfolgelighed ved videnskabsetiske komitéer, hvad
der vil fremga ved sammenligning af det danske system med udenlandske komité-
systemer.

Hertil kommer, at det danske komité-system ikke er forbundet med store udgifter
(hejtkvalificerede medlemmer aflennes med dizeter — hvis medlemmerne skulle af-
lennes svarende til deres kompetenceniveau ville lennen blive hgj, ogsa fordi arbejdet
ikke nedvendigvis opfattes som meriterende), den regionale forankring sikrer en bre-
dere rekruttering, end hvis funktionen var samlet ét sted i landet, hvert forseg vurde-
res af flere personer med forskellig baggrund og profil, og det videnskabsetiske sken
er demokratisk forankret, samtidig med at forskernes krav pi retssikkerhed tilgode-
ses.

Det er vigtigt at bevare disse hensigtsmassige egenskaber ved det danske komité-
system i videst mulig udstraekning.

Kravene i EU forordning nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med hu-
manmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (herefter for-
ordningen) udger en udfordring i forhold til den nuveerende procedure for behand-
ling af anmeldte leegemiddelforseg til det videnskabsetiske komitésystem og nedven-
digger en ndring heraf. Med kravene i forordningen vil processen vaere langt mere
intensiv fsva. tidsfrister, koordinering mv.

Henset til kravene i forordningen stotter Region Sjzlland og Den Videnskabsetiske
Komité for Region Sjalland (herefter RVK Sjzlland) forslaget om oprettelse af nye
lzgemiddelkomitéer med sekretariatsbetjening af Den Nationale Videnskabsetiske
Komité. Som felge af opgavens art og de fastlagte, korte tidsfrister, findes det i den
konkrete situation mest hensigtsmaessigt, at opgaven samles pé@ nationalt plan.

De nye leegemiddelkomitéers sammensatning

Det fremgar af lovforslagets § 6, stk. 1, at de nye leegemiddelkomitéer skal best af 8
medlemmer pr. komité, heraf 5 medlemmer udpeget efter indstilling fra regionerne
og 2 medlemmer udpeget efter indstilling fra organisationer, der reprasenterer pati-
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enter. Endvidere fremgar det af lovforslagets § 6, stk. 2 og stk. 5, 2. pkt., atafde 8
medlemmer, skal der vaere 1 formand, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig
forskning, 4 leegpersoner, og 3 personer, der er aktive inden for sundhedsvidenskabe-
lig forskning,.

Af lovforslagets § 6, stk. 4, fremgér det endvidere, at hver region skal udpege én laeg-
person og én person, der er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Af bemzaerkningerne til lovforslaget fremgar det af afsnit 3.2. om gkonomiske konse-
kvenser, side 41, at der forventes nedsat tre videnskabsetiske l&2gemiddelkomitéer.

Region Sjzlland og RVK Sjelland vil anbefale, at det til lovforslagets § 6, stk. 1, nr.
2, tilfgjes, at alle 5 regioner sd vidt muligt skal veere reprasenteret i hver laegemid-
delkomité.

Endvidere anbefales, at det i loyforslagets § 6, stk. 4, praeciseres, at den enkelte re-
gion skal indstille 2 personer (hhv. 1 legperson og 1 person, som er aktiv inden for
sundhedsvidenskabelig forskning) for hver lzgemiddelkomité, der skal oprettes.

Det bemeerkes-i den forbindelse, at idet regionerne skal indstille et ligeligt antal af
hhv. leegpersoner og personer, som er aktive inden for sundhedsvidenskabelig
Jorskning, til oprettelse af leegemiddelkomitéerne, mens der endvidere indstilles 2
lzegpersoner fra organisationer, der repraesenterer patienter — mens der af de 8
medlemmer af hver komité skal veere 4 leegpersoner og 4 personer, som er aktive
inden for sundhedsvidenskabelig forskning — vil der efter udpegningen til de enkelte
lzzgemiddelkomitéer veaere vasentligt flere laegpersoner “tilovers til eventuelle sup-
pleant-poster” end personer, som er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning.

Fsva. udpegning af leegpersoner, fremgar det af lovforslagets § 6, stk. 1, nr. 3, at 2 af
en leegemiddelkomités 8 medlemmer udpeges efter indstilling fra organisationer, der
repraesenterer patienter. Af bemarkningerne til denne bestemmelse, side 49, fremgar
det, at det i den forbindelse forudsattes, at Danske Patienter vil blive inviteret til at
indstille patienter, idet dette vil sikre, at der kan udpeges to medlemmer, der kan re-
presentere mange forskellige typer af patienter.

Region Sjzlland og RVK Sjzlland finder det hensigtsmaessigt, at der i bemaerknin-
gerne legges op til, at en paraplyorganisation som Danske Patienter forventes at
blive opfordret til at udpege repraesentanter til de kommende komitéer.

Region Sjzlland og RVK Sjzelland skal i den forbindelse anfere, at lgpersoner ud-
peget af regionsrddene i mindst lige sd hgj grad repraesenterer patienter og har den
fordel, at de itkke repraesenterer en bestemt patientgruppe.
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Samtidig skal Region Sjzlland og RVK Sjzlland gore opmaerksom pd, at det er er-
Jaringen fra det videnskabsetiske komité-arbejde, at der ikke er nogen modseeining
mellem varetagelse af patienthensyn og det at vare forskningsaktivt medlem af
komitéen. En forsker med en personlig interesse i et forseg vil vaere inhabil og der-
med ikke kunne deltage i behandlingen af et forseg. Aktive forskere har en interesse
i, at adgangen til fremtidig forskning beskyttes ved, at forsegspersoner ikke udszet-
tes for risici. Derfor yder de af regionsrddene udpegede lzegpersoner og forsknings-
aktive medlemmer ogsa et vaesentligt bidrag til beskyttelsen af forsegspersoner.

Fsva. udpegning af personer, som er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning, fremgar det af lovforslagets § 6, stk. 4, 2. pkt., at indstilling fra regionerne skal

ske fra relevante forskningsfaglige fora. Af § 6, stk., 11, fremgar det, at sundheds- og
eldreministeren kan fastszette narmere regler om, hvilke fora, der er relevante forsk-
ningsfaglige fora.

Af bemaerkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser, side 50-51, er der vedro-
rende indholdet i louforslagets § 6, stk. 10-12, fejlagtigt henvist til stk. 9-11.

Af bemarkningerne til lovforslagets § 6, stk. 11, fremgér det bl.a., at ”... Indstillings-
retten overgdr til Det Frie Forskningsrdd og Det Strategiske Ferskningsrad i forening,
hvis et eller flere af de i stk. 1 neevnte forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at
indstille personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, til
medlemmer af de regionale videnskabsetiske komiteer, eller hvis et eller flere af disse
fora nedlegges eller pa anden vis opherer. ...”

For at sikre kendskab til relevante kandidater foreslds det, at indstillingsretten
overgdr til de respektive sundhedsvidenskabelige fakulteter, der via deres netvark
har et godt kendskab til sundhedsvidenskabelige forskere i regionerne, i stedet for
landsdaekkende forskningsrad.

Honorering

De foresldede nye legemiddelkomitéer vil skulle yde et omfattende og intenst arbej-
de, og det kan endvidere forventes, at Danmark vil forsege at tiltreekke yderligere lze-
gemiddelforseg til landet.

Det er Region Sjzllands og RVK Sjzllands vurdering, at der skal ydes en acceptabel
honorarordning til medlemmerne af de nye laegemiddelkomitéer, sdfremt regioner-
ne skal formd sduel forskningsaktive som laegpersoner til at acceptere at blive ind-
stillet til de nye l2gemiddelkomitéer. Region Sjeelland og RVK Sjalland vurderer, at
honoreringen ikke med rimelighed kan vare p& samme symbolske niveau som den
honorering, der ydes til de nuvarende medlemmer af de regionale videnskabsetiske
komitéer.
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Finansiering

Det fremgér af lovforslagets § 33, stk. 1, at sundheds- og @ldreministeren atholder
udgifterne til Legemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske l&egemiddelkomitéers op-
gavevaretagelse, og det folger af lovforslagets § 33, stk. 2, at der fastsattes regler om
opkravning af et anmeldelsesgebyr til deekning heraf.

Med etableringen af videnskabsetiske lzegemiddelkomitéer sker der en forbedring af
serviceniveauet med hensyn til de maksimale sagsbehandlingstider for anmelderne af
forseg. Denne ekstra belastning af komité-systemet skal siledes finansieres via tak-
sterne for anmeldelsesgebyr for legemiddelforseg, jf. ligeledes bemerkningerne til
lovforslaget, side 39-40.

Af louforslagets bemeerkninger samme steds fremgdr endvidere, at der kan indfores
reducerede gebyrer for ikke-kommercielle forseg, hvilket Region Sjaelland og RVK
Sjzlland finder rimeligt af hensyn sddanne forsegs gennemforelse, alt afhengigt af
det szzdvanlige gebyrs storrelse.

Region:Sjalland og RVK Sjaelland skal i den forbindelse fremheeve, at afgivelsen af
lzzgemiddelforseg fra komitéen i regionen til de videnskabsetiske lzgemiddelkomi-
téer ikke gor det muligt at reducere antallet af komité-meder, der i forvejen udger
det minimum af meder, der er nedvendigt for at overholde kravene i komitéloven til
komitéens sagsbehandlingstider. Det er sdledes tkke muligt at reducere regionens
udgifter til komité-arbejdet. Hertil kommer, at der i de senere dr er sket en (hen-
sigtsmaessig) stigning i antallet af behandlede forsog i regionen, og dermed en eks-
tra belastming af komitéen, der nu delvis kompenseres for.

Samtykke

Fsva. de foresldede bestemmelser vedr. samtykke, herunder de foresldede ndringer i
komitéloven, skal Region Sj®lland og RVK Sjlland alene bemeerke, at det — iszer
fsva. stedfortreedende samtykke pé vegne af evrige voksne inhabile forsegspersoner
(forsegspersoner uden handleevne) — i praksis ger forskningsprojekter muligt i storre
omfang end efter de nug=ldende regler.

Zndringer i komitélovens § 28

Fsva. loviorslagets § 37, nr. 26 vedr. § 28 i komitéloven skal Region Sjelland og RVK
Sjaelland bemarke felgende:

Det bor overvejes at &ndre komitélovens § 28, stk. 1, 2. pkt., sdledes, at den nationa-
le komité udover tilsynet fsva. projekter, som er godkendt af den nationale komité —
og tkke som nu af den regionale komité for det omrdde, hvori den forsegsansvarlige
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har sit virke, og hvor tilsynet alene udoves af den nationale komité, hvis den regio-
nale komité anmoder den nationale komité om at varetage tilsynet grundet det kon-
krete forskningsprojekts kompleksitet.

Hertil skal Region Sjalland og RVK Sjzlland bemaerke, at ovenstéende forslag vil
stemme godt overens med det forhold, at det netop er til den nationale komité, der
skal ske anmeldelse af eventuelle tillzegsprotokoller til projekter, som er godkendt af
den nationale komité, jf. komitélovens § 27, stk. 2, 1. pkt.

Med Region Sjzllands og RVK Sjeellands forslag, vil det séledes vaere den godken-
dende komité, der skal varetage den samlede fremtidige behandling fsva. det aktuel-
le projekt, herunder bdde tillzgsprotokoller og tilsyn.

ZAndringer i komitélovens § 41

Fsva. lovforslagets § 37, nr. 33 vedr. § 41, i komitéloven skal Region Sjaelland og RVK
Sjeelland tillade sig at komme med folgende bemerkning:

Der-stdr "Undlader at efter komme et pabud efter § 42, stk. 2, nr. 27, men der skal

vel rettelig std "Undlader at efter komme et pdbud efter § 42, stk. 2” og ikke ogsd "2.
pkt.”

Korrektur

Region Sjzlland og RVK Sjelland har, ud over de lesbende bemaerkninger ovenfor,
folgende bemarkninger vedr. korrektur af lovforslagets bemaerkninger:

I bemazrkningerne til lovforslaget stér der i afsnit 1.7. om Laegemiddelforsag i
Danmark, side 17, andet afsnit "... De fire regioner samt DNVK, som har opgjort
sagsbehandlingstiden i 2014...”. Sdfremt alle fem regioner har opgjort sagsbehand-
lingstiden i 2014, formoder Region Sjalland og RVK Sjzelland, at der her skulle have
stéet ”... De fem regioner samt DNVK...".

Det bemarkes, at der i louforslagets bemaerkninger, side 19, mangler paragraf-
nummer i sidens sjette afsnit. Samme steds foreslds det at rette udtrykket "legemed-
lemmer” til "laegmedlemmer”.

I bemaerkningerne til lovforslagets §§ 5-6, side 49, er der i andet afsnit henvist til
loyforslagets § 10, stk. 2, istedet for § 6, stk. 2. I femte afsnit er der henvist korrekt
til § 6, stk. 2.

Vedr. overgangsbestemmelser fremgdr det af lovforslagets § 36, stk. 3, at en anseg-
ning kan anmeldes efter de nugzldende regler indtil 1 r efter lovens ikrafttraeden, og
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at de nugzldende regler finder anvendelse for disse forseg i indtil 3 ar efter lovens

ikrafttraeden.

Af bemaerkningerne til lovforslagets § 36, side 64, fremgér det imidlertid af fierde

afsnit, 2. punkt, at sponsor kan anmelde efter de nugaldende regler i indtil 3 ér ef-
ter lovens ikrafttraeden. Beskrivelsen i bemarkningerne formodes at veere forkert.

Bemarkningerne til louforslagets § 37, nr. 2, side 65, synes at referere til et andet
punkt.

I bemzerkningerne til louforslagets § 37, nr. 9 og 11, side 65, er forste afsnit ikke
formuleret klart rent sprogligt.

P4 vegne af Region Sj=lland og Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjzelland
Tanja Schwartzbach Frederiksen

Konsulent, cand.jur.
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Hanne Bonne Jorgensen

Fra: Videnskabsetisk Komité <vek@rn.dk>

Sendt: 18. januar 2016 15:01

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Ce: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

Emne: Vedr. haring over udkast til forslag til lov om kliniske forssg med laegemidler

Til Sundheds- og Zldreministeriet, att.: Center for psykiatri og leegemiddelpolitik

Ministeriet har ved mail af 22. december 2015 sendt udkast til forslag til lov om kliniske forspg med laegemidler i
hering hos bl.a. Den Videnskahsetiske Komité for Region Nordjylland.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland har ingen bemaerkninger til det fremsendte hgringsmateriale.

P8 komitéens vegne
Med venlig hilsen

Karina @stergaard Scholer
TIf. 9764 8441
E-mail: k.oestergaard@rn.dk

REGION NORDJYLLAND

Sekretariatet for Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg @

www, vek.rn.dk



Hanne Bonne Jﬂrgensen

Fra: Signe Riktrup Jensen <srj@rsyd.dk>

Sendt: 15, januar 2016 08:33

Til: Hanne Bonne Jargensen

Cc Ole Granlie

Emne: SV: Hering om forslag til Lov om kliniske forseg med lsegemidler og invitation til
interessentmede

Kare Hanne Bonne Jgrgensen.

De Videnskabsetiske Komitéer i Region Syddanmark har ingen bemasrkninger til det fremsendte lovforslag til Lovom
kliniske forsgg med lzgemidler.

Rigtig god weekend.

Venlig hilsen

Signe Riktrup Jensen
Chefkonsulent
Sundhedsomradet, Sundhedssamarbejde og Kvalitet

E-mail: srj@rsyd.dk
Direkte: 76638220
Mobil: 20598930
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Region Syddanmark
Regionshuset
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer:
www.rsyd.dk

Fra: Hanne Bonne Jargensen [mailto:hbj@sum.dk]
Sendt: 22. december 2015 15:51
Til: 3f@3f.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; akf@akf.dk; post@alzheimer.dk; amgros@amgros.dk;
mail@ankerfjordhospice.dk; ast@ast.dk; adh@arresoedal-hospice.dk; info@astma-allergi.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
bm@bm.dk; bfid@scanpharm.dk; info@privatehospitaler.dk; Helle.bup@hotmail.com; brd@brd.dk;
bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; pd@pharmadanmark.dk; fi@fi.dk; dg@dg.dk;
do@optikerforeningen.dk; dtu@dtu.dk; office@danskbiotek.dk; hellanse@rm.dk; dadif@dadif.dk; des@soci.au.dk;
hoeringssager@danskerhverv.dk; gp@dkpharma.dk; pd@pharmadanmark.dk; cert.info@dscert.dk; dhf@dhf-net.dk;
di@di.dk; dit@dit.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; sekretariat@danskkvindesamfund.dk; info@rosco.dk; Rikke
Schnack-Petersen; mnie0391@geh.regionh.dk; linda@linnebjerg.com; dms@dad!.dk; office@ortopaedi.dk;
helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dp@dp.dk; soren.rittig@skejby.rm.dk; drg@rehabgroup.dk;
kontakt@akutmedicin.org; dsam@dsam.dk; kristen.kistrup@regionh.dk; administration@dsff.dk;
pd@pharmadanmark.dk; marielouisechristiansen@gmail.com; info@patientsikkerhed.dk; cbh@forensic.au.dk;
jb@forensic.ku.dk; dss@amgros.dk; Imuurholm@ouh.regionsyddanmark.dk; dss@amgros.dk; ds@socialrdg.dk;
dansk.standard@ds.dk; dsr@dsr.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; info@dansktp.dk; dts@organtransplantation.dk;
danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@danske-dental.dk; fysio@fysio.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; regioner@regioner.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dt@datatilsynet.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; dsi@handicap.dk; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; delta@delta.dk; DKetik
Institutionspostkasse; ddd@ddd.dk; mail@dukh.dk; hob@regionsjaelland.dk; Lisgunis@is.fo; vek@rn.dk;
Videnskabsetiske Komité; dbf@dentalbranchen.dk; dch@dch.dk; farma@farma.ku.dk; fi@fi.dk; general@cochrane.dk;
fi@fi.dk; df@diabetes.dk; hospice@diakonissen.dk; lj@dignityinstitute.dk; hoeringer@dommerfm.dk; dsi@dsi.dk;
Epilepsihospitalet@filadelfia.dk; etf@etf.dk; evm@evm.dk; letbyrder@eogs.dk; ff@farmakonom.dk; fm@fm.dk;
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Det Etiske Rad
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K
Tel + 457221 6860
www.etiskraad.dk

Til

Sundheds- og AZldreministeriet

Center for psykiatri og lezgemiddelpolitik

Holbergsgade 6, 1057 Kabenhavn K

psykmed@sum.dk med kopi til hbj@sum.dk og jio@sum.dk

18. januar 2016
J.nr.: 1600871

Hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler

Det Etiske Rad takker for tilsendelse af ovennavnte i haring.

Det fremgéar af det fremsendte haringsbrev, at formalet med lovforslaget er at
fastlzegge de administrative rammer for godkendelse og opfelgning pa kliniske
forseg med |la2gemidler, der er nadvendige for dansk efterlevelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske le2gemidler m.v.

Lovforslaget indeholder bestemmelser om kliniske ls2gemiddelforseg, der skal
supplere forordningen. Loven indeholder séledes primaert bestemmelser, der
tager sigte pa national gennemfarelse af forordningens bestemmelser, herunder
fastlzeggelse af kompetencer for forskellige danske myndigheder. Pa nogle
punkter har forordningen overladt det til national ret at fastizzgge neermere reg-
ler om forsegspersoners retsstilling.

Stedfortraedende samiykke
Reglerne for stedfortrazdende samtykke skal fortsat fastsaettes af de enkelte
medlemsstater. Dette geelder saledes for stedfortraedende samtykke pa vegne
af mindrearige personer og personer uden handleevne, som ikke selv kan give
et informeret samtykke il forseg.
e Stedfortrezdende samtykke for mindrearige forsegspersoner skal efter
udkastet gives af forseldremyndighedens indehaver. For mindrearige Side 1af6
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forsegspersoner mellem 15 og 18 ar skal samtykke tillige gives af for-
segspersonen selv.

* Samtykke pa vegne af forsegspersoner, der er under veergemal, og ik-
ke selv er i stand til at samtykke, skal gives af personens vaerge.

» P& vegne af andre forsegspersoner uden handleevne foreslar udka-
stet, at samtykke skal gives af neermeste parerende og en forsegs-

vaerge.

Det Etiske Rad har falgende kommentarer tif lovudkastet pa disse punkter:

[ forordningen anfares, at investigator skal respektere et udtrykkeligt @nske fra
en forsogsperson uden handleevne, der er j stand til at danne sig en mening og
til at vurdere forsegets information om ikke at deltage i eller om nar som helst at
udgéa af det kliniske forsag.

Nogle (7) af Radets medlemmer mener, at barn pa 8 ar og derover, der mod-
sastter sig eller ikke indvilger i at deltage i et klinisk forsag, skal have dette re-
spekteret, og anbefaler dette tilfajet lovudkastet.

| relation til samtykke til forseq for personer under vaergemal bar det overvejes
at preecisere, at det altid ska! bero pa en konkret vurdering, om forsegsperso-

nen selv er i stand til at samtykke. | s fald skal dette samtykke ga forud for en
eventuel vazrges samtykke.

| relation til samtykke pa vegne af andre forsegspersoner uden handleevne fo-
reslar udkastet, at samtykke skal gives af neermeste péarerende og en forsegs-
vaarge. Denne &ndring vil ifelge udkastet skulle geelde for bade forseg omiattet
af forordningen samt forseg omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komitéloven).

En forsegsvaerge defineres i forslaget som en la2ge uden interesser i det pa-
gz=ldende forseg, der har et kendskab til det faglige omrade for forseget. Det
anferes i bemaerkningerne, at den nuveerende ordning, hvor samtykke skal gi-
ves af forspgspersonens praktiserende lzege, har givet udfordringer for visse
forsegs gennemfarelse, da de praktiserende lazger i mange tilfeelde ikke har

kendskab til eller har tid til at seette sig ind i de konkrete projekter.
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Den praktiserende la2ge har undertiden et saerligt kendskab til patienten, som
kan veere afgerende for, om forsegsdeltagelse ma antages at veere i patientens
interesser — bade i forhold til personlige ensker og i forhold til mere generelle
vaerdier, som lzzgen ud fra sit kendskab til patienten ved, at denne lz=gger vaegt
pa. En forsegsvasrge med faglig indsigt pa omradet kan omvendt have forsk-
ningsmaessige interesser i forseg inden for samme speciale — uanset den pa-
geeldende intet har med det konkrete forseg at gere.

Da den nuveerende ordning ikke fungerer saerlig godt, og da de parerende ma
antages at varetage den inhabile patients interesser, har Radet ikke yderligere
bemzerkninger til det foreslaede — ogsa set i lyset af, at den praktiserende lazge
i mange lilfaldet ikke har et sadant neermere kendskab til deres patienters veer-
dier og praferencer.

Tre af Radets medlemmer mener dog, at hvis en forsggsperson uden handle-
evne giver udiryk for, at han eller hun ansker sin egen praktiserende la2ge som
forsagsvaerge, og lagen accepterer dette hverv, sa ber reglerne give mulighed
for, at denne laage trazder ind som forsegsvaerge i stedet for forslagets fastleg-
gelse/ definition af forsegsveerge.

En af betingelserne i forordningens artikel 31 for at gennemfare kliniske forseg
pa forsegspersoner uden handleevne er, at der er videnskabeligt belzeg for at
antage, at deltagelse 1) enten vil give en direkte fordel for forsegspersonen
uden handleevne, der opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det, eller
2) vil give visse fordele for den population, der repraesenteres af de berorte for-
segspersoner uden handleevne, nar det kliniske forseg direkte vedrarer den
livstruende eller invaliderende sygdomstilstand, som forsegspersonen befinder
sig i, og et sadant forseg kun medfarer en minimal risiko og en minimal byrde
for den berarte forsegsperson uden handleevne sammenlignet med standard-
behandlingen af den tilstand, som forsagspersonen uden handleevne befinder
sig .

Forordningens artikel 31, punkt 2, giver mulighed for, at et land i sine nationale
regler kan indfere et krav om, at kliniske forseg pa forsegspersoner uden hand-
leevne kun ma gennemfores, hvis der er videnskabeligt bela=g for at antage, at
deltagelse i det kliniske forseg vil give forsegspersonen selv en direkie fordel,
som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det. Syv af Radets med-

lemmer mener ikke, at alene populationshensyn som nagvnt i forordningen 5 .
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{ovenfor under 2) giver tilstraekkeligt tungtvejende grunde til at gennemfare sa-
danne kliniske forsag og anbefaler derfor, at der i det danske lovforslag indferes
et forbud mod denne type forseg.

Informeret samtykke i forbindelse med klyngeforsog

| forordningens artikel 30 beskrives en forenklet metode til indhentelse af sam-
tykke i forbindelse med klyngeforseg. Det anfores saledes, at det informerede
samtykke ved visse typer af klyngeforseg anses for indhentet, hvis den potenti-
elle forsegsperson ikke — efter at veeret blevet informeret — gor indsigelse.

En sadan fremgangsmade forudszetter, at visse betingelser {som anfart i for-
ordningens stk. 3) er opfyldt. En betingelse er bl.a., at "den forenklede metode
til indhentning af informeret samtykke ikke er i strid med den nationale lovgiv-
ning i den berarte medlemsstat”.

Det er ikke helt klart for Radet, om denne formulering henviser til de regler for
samtykke, der gzelder for forsog generelt i national ret (i komitéloven), eller om
formuleringen sigter mod eventuelle szerlige regler i national ret om klyngefor-
sag ved kliniske forsea med lzegemidler. | udkastet til lov om kliniske forseg
med lz2gemidler naavnes ikke noget om forenklet samtykkekrav til kiyngeforseg.

Hvis forordningen pa dette punkt henviser til komitélovens bestemmelser om in-
formeret samtykke, finder Radet det vigtigt, at det i hejere grad geres klart for
bade forskere og forsegspersoner, i hvilket omfang den forenklede samtykke-
procedure kan gennemferes efter den nugaeldende komitélov. Det skal szerligt
bemeerkes, at der i udkastets bemeaerkninger (2.9.2) anferes, at "det vurderes, at
bestemmelserne om informeret samtykke i hovedtreek svarer til de geeldende
regler i komitéloven, som er fastsat i overensstemmelse med GCP-direktivet,
som afleses af forordningen”.

Hvilken holdning Radets medlemmer har til den beskrevne forenklede metode
til indhentning af informeret samtykke ved klyngeforseg, vil neermere blive dis-
kuteret pad Radets mede den 21. januar 2016. Efter aftale med Ministeriet vil
Radets indmelding pa dette punkt séledes blive fremsendt som supplement til
heringssvaret umiddelbart efter radsmedet.

Indsigt | data
Adgang til oplysninger om forsegsdata og journaldata er ikke reguleret i forord-

ningen og skal derfor reguleres i national ret.
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Det har tidligere givet anledning til tvivl, hvorvidt sponsor m.v. har haft direkte
adgang til data, eller om adgangen har vaeret betinget af en udlevering fra
sundhedspersoner. Det foreslas i udkastet, at sponsor og sponsors repreesen-
tant har direkte adgang til visse former for oplysninger. Det fremgar saledes af
lovudkastet, at et samtykke til forsegsdeltagelse medferer, at sponsor og spon-
sors repreesentanter og investigator har adgang til ved opslag i patientjournaler
m.v. at indhente oplysninger med henblik pa at se oplysninger om forsegsper-
sonens helbredsforhold, som er nadvendige som led i egenkontral med forsk-
ningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering. Dette gaslder for bade
de forseg, der er reguleret af forordningen samt for de forseg, der er omfattet af
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter. Det anferes i bemaerkningerne til udkastet, at det er en forudsaetning for
sponsors, monitors og investigators adgang til at se nedvendige oplysninger i
en forsggspersons journaler, at forsagspersonen forud for samtykke til deltagel-
se i et klinisk forseg informeres om, at helbredsoplysninger m.v. kan blive un-
dergivet behandling som led i kvalitetssikring og egenkontrol.

Ifelge forslagets bemaerkninger forudsasties det, at behandlingen af oplysninger
fra patientjournaler m.v. ikke skal ske i et videre omfang end i dag. Det er alene
praciseret, at oplysningerne ogsa ska! kunne tilgas elektronisk.

For lz=gemiddelforsag gaelder desuden, at udenlandske lzzgemiddelmyndighe-
der kan foretage opslag i patientjournaler m.v., med henblik pa at se oplysnin-
ger om forsggspersonens helbredsforhold, som er nedvendige for de udenland-
ske lzegemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som led | en ansegning om god-
kendelse af det pageeldende lzzgemiddel. Det er en forudsaetning, at forsegs-
personer forud for samtykke til deltagelse i et klinisk forseg informeres om, at
helbredsoplysninger kan blive undergivet behandling som led i kvalitetssikring
og egenkontrol.

Radet har alene den bemaerkning til lovudkastet, at det naturligvis skal fremga
klart af reglerne, hvordan data kan fremskaffes. Det kan virke unadigt bureau-
kratisk og ressourcetungt at fastholde en ordning med overgivelse af journalma-
teriale m.v., men samtidig ma der efter Radets opfattelse vaere tilstraekkelig
opmaerksomhed omkring fastsaettelse af tekniske barrierer for adgang til uved-
kommende oplysninger, relevante straffebestemmelser for overtraedelse af reg-
lerne m.v.
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Forsegspersoner, som er udgaet af forseget

Det er i dag udgangspunktet, at hvis en forsagsperson tilbagekalder sit samtyk-
ke, kan forsker m.v. ikke laangere falge personen fremadrettet i patientjourna-
len. Dette falger af, at deltagelsen i forseget er koblet med et samtykke fra den
konkrete forsegsdeltager. | bemaerkningerne til udkastets § 19 anferes, at man
fremadrettet skelner mellem to situationer:

Hvis forsegspersonen opherer med at tage medicinen eller mede op til kontrol,
kan vaegtige lsegefaglige grunde fare til, at investigator fortsat kan have adgang
til patientjournalen. Der kan ifelge bemeasrkningerne veere tale om hensyn til for-
segspersoners egen sikkerhed eller sikkerheden for andre forsegspersoner i
forbindelse med registrering af bivirkninger, m.v. Der skal i forbindelse med an-
meldelsen af projektet foretages en konkret vurdering af, om der er gode og
tungtvejende lzege- og sundhedsfaglige grunde i det konkrete forseg til, at den
forsegsansvarlige m.v. skal kunne folge forsegspersonerne, selvom de opharer
med at tage forsegsmedicinen. Hvis det vurderes, at der er gode grunde til at
felge forsogspersoner, der ikke lasngere modtager medicin, skal dette tydeligt
fremgé af deltagerinformationen. Komiteens godkendelse af protokollen vil sa-
ledes berettige videregivelse fra patientjournalen.

Hvis forsegspersonen derimod aktivt har trukket sit samtykke tilbage og tilken-
degiver, at vedkommende ikke gnsker at blive fulgt eller kontaktet, skal dette
respekteres.

Det er Radets opfattelse, at den beskrevne procedure med udlevering af delta-
gerinformation og godkendelse af komité i tilstraskkelig grad varetager forsegs-

personens interesse i at vaerne om personlige data.

Med venlig hilsen

pa Det Etiske Rads vegne
s B
Jacob Birkler

Formand
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DET FRIE
e FORSKNINGSRAD
Sundheds- og /Eldreministeriet DANISH COUNCIL
Holber, deb
DI(-10,"5S7S %(aﬂl:enhavn K EESEIEEEEIENDENT

Att.: Center for psykiatri og legemiddelpolitik
Sendt til: psykmed@sum.dk, CC: hbi@sum.dk, jje@sum.dk

Heringssvar fra Det Frie Forskningsrid angiende udkast til for- Det Frie Forskningsrad

slag til Lov om kliniske forseg med lzzgemidler
18. januar 2016

Det Frie Forskningsrdd har modtaget Udkast til Forslag til forslag til Lov om klini-

ske forseg med legemidler. Bredgade 40
1260 Kgbenhavn K
Det Frie Forskningsrad har efter hering i Det Frie Forskningstad | Sundhed og Tel. 3544 6200
Sygdom folgende bemarkninger til udkastet: 28 Eo
Mail fi@fi.dk
Web www ufm.dk
Det Frie Forskningsrid takker for muligheden for at blive hort i forbindelse med
udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lzgemidler. CVR-nr. 1991 8440
Rédet har ikke taget stilling til de konkrete ®ndringsforslag, men overordnet finder ~ S?&sbehandler
radet det positivt, at der er udarbejdet et overskueligt lovgrundlag. Radet finder det ?:r" Hege';:: 18330
ligeledes positivt, at loven nu tydeligt angiver, at sponsor og sponsors reprasentan- Mail ahe@h.dk
ter og investigator har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v. i forbindelse med kontrol i forseg med leegemidler. Ref-nr.  16/000441

Med venlig hilsen
*
(o Cie—

Peter Munk Christiansen
Bestyrelsesformand for Det Frie Forskningsrad



Hanne Bonne Jargensen

Fra: Sanne Olsen (DEP) <sos@evm.dk>

Sendt: 14, januar 2016 18:03

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

Emne: Haringssvar: Haring om forslag til Lov om kliniske forseg med laegemidier og

invitation til interessentmode

Erhvervs- og Vaskstministeriet har ingen bemazerkninger til den fremsendte haring.

'Fra oktober 2015 skal al regulering med direkte konsekvenser for erhvervslivet jf. Vejledning om
erhvervsokonomiske konsekvensvurderinger treade i kraft pa en af to feelles ikrafttreedelsesdatoer hhv. 1. januar og
1. juli’
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ERHVERVS: OG VEKSTMINISTERIET

SANNE OLSEN
Sekreteer

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbi@sum.dk]
Sendt: 22. december 2015 15:51 .
Til: 3f@3f.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; kf@akf dk; post@_alzhelmer dk; amgros@amgros.dk;
mall@ankerﬁordhosnlce dk; ast@ast.dk; adh@arresoedal- hosglced nfo@astma allergi.dk; nfo@bedregsykiatri.dk;
BM Postkasse; bfid@scanpharm.dk; info@privatehospitaler.dk; Helle.bup@hotmail.com: brd@brd.dk;
bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; pd@pharmadanmark.dk; F-FI -
enhedspostkasse; dg@dg.dk; do@optikerforeningen.dk; dtu@dtu.dk; office@danskbiotek.dk; hellanse@rm.dk;
dadif@dadif.dk; des@soci.au.dk; hoeringssager@danskerhverv.dk; gp@dkpharma.dk; pd@pharmadanmark.dk;
cenrt.info@dscert.dk; dhf@dhf-net.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
sekretariat@danskkvindesamfund.dk; info@rosco.dk; rikke.schnack-petersen@oubh.regionsyddanmark.dk;

mnie0391 @geh.regionh.dk; linda@linnebjerg.com; dms@dad|.dk; office@ortopaedi.dk;
helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dp@dp.dk; soren.rittig@skejby.rm.dk; dra@rehabgroup.dk;
kontakt@akutmedicin.org; dsam@dsam.dk; kristen.kistrup@regionh.dk; administration@dsff.dk;
pd@pharmadanmark.dk; marielouisechristiansen@gmail.com; info@patientsikkerhed.dk; cbh@forensic.au.dk;
jb@forensic.ku.dk; dss@amgros.dk; Imuurholm@ouh.regionsyddanmark.dk; dss@amaros.dk; ds@socialrdg.dk;
dansk.standard@ds.dk; dsr@dsr.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; info@dansktp.dk; dts@organtransplantation.dk;
danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@danske-dental.dk; fysio@fysio.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; regioner@regioner.dk; Info@danske-aeldreraad.dk; dt@datatilsynet.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; dsi@handicap.dk; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; delta@delta.dk; DKetik
Institutionspostkasse; ddd@ddd.dk; mail@dukh.dk; hob@regionsjaelland.dk; Lisgunis@ls.fo; vek@rn.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; dbf@dentalbranchen.dk; dch@dch.dk; farma@farma.ku.dk; F-FI - enhedspostkasse;
general@cochrane.dk; F-FI - enhedspostkasse; df@diabetes.dk; hospice@diakonissen.dk; li@dignityinstitute.dk;
hoeringer@dommerfm.dk; dsi@dsi.dk; Epilepsihospitalet@filadelfia.dk; etf@etf.dk; 1-DEP Erhvervs- og
Vaeskstministeriets officielle postkasse; letbyrder@eogs.dk; ff@farmakonom.dk; Finansministeriets postkasse;
foa@foa.dk; forha001@foa.dk; post@ombudsmanden.dk; 1 - KFST Forbrugerombudsmanden (KFST); fbr@fbr.dk;
post@diaetist.dk; info@pfldk.dk; fsd@rk.dk; fas@dadl.dk; info@foreningenfar.dk; fp@forsikringogpension.dk; F-FI -
enhedspostkasse; food@food.dtu.dk; fvst@fvst.dk; birgitte.vilsboell.hansen@regionh.dk; ccalov@health.sdu.dk;
anjor@clin.au.dk; info@gigtforeningen.dk; govsec@®nanog.gl; admin@hjernesagen.dk; post@hijerteforeningen.dk;
ViHS@socialstyrelsen.dk; hospice@hospicedjursland.dk; hospiceforum@hospice.dk;
hospicefyn@hospice.regionsyddanmark.dk; info@hospicelimfjord.dk; info@hosj.dk;
hospice@hospice.regionsyddanmark.dk; amo@hospicesonderiylland.dk; info@hospice-vendsyssel.dk;
mail@hoereforeningen.dk; info@igldk.dk; HSC@HUMANRIGHTS.DK; itu@itu.dk; sek@jordemoderforeningen.dk;
im@jm.dk; info@hospice-aalborg.dk; Kennedy Centret; ki@ki.dk; EFKM - Energi-, Forsynings- og Klimaministeriet;
kfs@sundhed.dk; ki@kl.dk; 1 - KFST Officiel hovedpostkasse; post@kost.dk; info@cancer.dk; Kulturministeriet;

1



Sundheds- og Lldreministeriet
f4zmakonO

Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Sagsnr. 16-0019 / jw

Heringssvar vedrerende ndkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler

Farmakonomforeningen har den 22. december 2015 modtaget heringsbrev om ovennzvnte
udkast til lovforslag. Farmakonomforeningen har ingen bemarkninger til det fremsendte

udkast,

Med venlig hilsen

Christina Durinck
formand

Skindergade 45 - 47 - 1159 Kobenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail fiia farmakonom.dk - wwi.farmakonom.dk



Sundheds- og £Zldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Heringssvar vedr. udkast til forslag tilf Lov om kliniske forsgg med

laagemidler

FOA takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til denne hgring.
FOA har ingen kommentarer til det fremsendte heringsmateriale.

Venlig hilsen

y Jlals

Karen Steehr
Sektorformand
FOA

ron

SAMMEN
GOR VI FORSKELLEN

Dato:
15-01-2016

Sagsnr.:
15/443555-4

Ref.:
KAS

FOA
Staunings Plads 1- 3
1057 Kebenhavn K

Telefon:
+45 46 97 26 26

Mail:
foa@foa.dk
www.foa.dk



Hanne Bonne Jﬂrgensen

Fra: Gitte Albrecht Pedersen <gap@kfst.dk>

Sendt: 12, januar 2016 13:20

Til: Hanne Bonne Jargensen; DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Emne: SV: Horing om forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler og invitation til
interessentmade

J.nr. 15/12290

Til Sundhed- og £Lldreministeriet

Idet vi henviser til Sundheds- og £ldreministeriets e-mail af 22. december 2015 skal vi herved meddele, at udkast til
forslag til Lov om kliniske forspg med lzzgemidier ikke giver Forbrugerombudsmanden anledning til bemaerkninger

Med venlig hilsen
Pa Forbrugerombudsmandens vegne

Gitte Albrecht Pedersen
Chefsekretaer
Direkte tif.: 4171 5092

E-mail: gap@kfst.dk

i
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FORBRUGEROMBUDSMANDEN
Carl Jacobsens Vej 35

2500 Valby
TIf. +45 4171 5151

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 22. december 2015 15:51

Cc: METTE AABOE HANSEN - 9317 DKMA; KARINA MARKERSEN - 9671 DKMA; LENE GREJS PETERSEN - 9305 DKMA;
Susanne Pihl Jakobsen; SAMEER KOHLI - 9336 DKMA; Karen Kiilerich; Lene Brgndum Jensen; Rikke Skadhauge
Seerup; Dorthe Eberhardt Sendergaard; Anna Skat Nielsen; Kis Thuesen; Lisa Bredgaard; Jussi Johansen; DORTHE
POULSEN - 9308 DKMA; PHILIP LANGE M@LLER - 9220 DKMA

Emne: Hgring om forslag til Lov om kliniske forsgg med lzegemidler og invitation til interessentmade

Vedlagt materiale om haring om forslag til Lov om kliniske forsgg med lzegemidler og invitation til interessentmgde
om lovforslaget m.v.

Mvh

Hanne Bonne

Hanne Bonne Jgrgensen



Fiolstraede 17 B, Postboks 2188, 1017 Kobenhavn K
T: +45 7741 7741, F: +45 7741 7742, fbr@fbr.dk, taenk.dk

Sundhed og zldreministeriet
Center for psykiatri og lzgemiddelpolitik
psvkined@sum.dk; hbj@sum.dk ; jjo@sum.dk

18-01-2016
Dok. 154793/

Udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lazegemidier
(Tilpasning som folge af EU forordning nr. 536/2014 om Kliniske forsog med humanmedicinske
lzgemidler)

Forbrugerrddet Tank takker for den omfattende hering over ovennavnte lovudkast og for
indkaldelse til et uddybende mede, som vi desvarre ikke kunne deltage i. Vi finder det me-
get fornuftigt, at der med et sé stort lovforslag ogsa er mulighed for dialog inden heringsfri-
sten og vil meget gerne bidrage til sidanne meder i fremtiden.

Forbrugerradet Tznk har sammen med vores europziske forbrugerorganisation BEUC fulgt
EU forordning nr. 536/2014 om kliniske forsog tat og afgivet horingssvar pd EU niveau.

Information og samtykkeregler

Samtykkereglerne i forhold bern og unges deltagelse i kliniske forseg praciseres, hvilket
Forbrugerridet Tenk tilslutter sig. Sundheds- og ®ldreministeren kan fasts@tte nermere
regler om indholdet af deltagerinformationen, krav til underskriftens form, deltagerne kvali-
fikationer mv. Vi finder vigtigt, at inddrage brugerne i processen omkring udformning af
krav til information for et samtykke. Vi har allerede set fine eksempler fra Sundhedsstyrel-
sen, hvor aktuelle brugergrupper har varet direkte involveret i udviklingen af Nationale
Kliniske Retningslinjer. Sundhedsstyrelsens direkter Seren Brostrem har understreget, at
brugerne har en yderst positiv pavirkning af retningslinjerne. Forbrugerradet Tznk bidrager
gerne til dette arbejde i fremtiden.

Nedsattelse af videnskabsetiske lezgemiddelkomiteer

Der lgges op til, at Sundheds- og #ldreministeren kan lave nzermere bestemmelser, hvilke
komiteer, der skal nedsattes. Forbrugerrddet Tank stiller sig gerne til ridighed til i forhold
til de kommende kommitteer. Forsegene vil ikke nodvendigvis handle om patientgrupper,
men almindelige borgere, som deltager i forseg, og her vil vi kunne varetage forbrugernes
stemme,

Erstatningsregler kan praciseres

Forordningen stiller krav om, at medlemsstaterne sikrer, at der findes en erstatningsord-
ning for forsagspersoner, der har lidt en skade ved deltagelse i et klinisk forseg, if. artikel 76.
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurderer, at forsegspersoner er omfattet af pati-
enterstatningsordningen, jf. lov om klage- og erstatningsadgang i sygehusvasenet, dog ikke
hvis et forseg udfores direkte under ansvar af et privat firma. I disse tilfzlde skal den vi-
denskabsetiske legemiddelkomité i medfer af forordningens artikel 76 pése, at der er tegnet
forsikring, eller at der foreligger en godtgerelsesordning til dekning af investigators og

Forbrugerradet
Taenk



Fiolstraede 17 B, Postboks 2188, 1017 Kobenhavn K
T: +45 7741 7741, F: +45 7741 7742, for@(br.dk, taenk.dk

sponsors ansvar. Generelt sd Forbrugerridet Tenk gerne forhold om erstatning blev evalue-
ret najere, og at der pd baggrund heraf blev gennemfort ®ndringer, som beskytter forsegs-
personer yderligere. Vi har set enkelte sager i Ankenavnet for Erstatning, hvor borgerne er
kommet i Klemme og frygter, at forbrugerne ikke er tilstrackkeligt beskyttede.

Forbrugerrddet Tzenk tilslutter sig dbenheden om kliniske forseg.

Slutteligt vil Forbrugerridet Tenk understrege, at vi, igen sammen med BEUC, har advoke-
ret staerkt for gennemsigtighed i kliniske forseg. Vi hilser derfor den kommende database
meget velkommen, og vi haber ikke, at der kommer nye restriktioner i forbindelsen med
denne horingsproces. Forbrugerne har generelt stor tillid til sundhedsvaesnet, og sifremt
den bebudede gennemsigtighed begranses, vil det kunne skabe usikkerhed og utryghed. Vi
héber derfor ogsd, at de danske myndigheder — bide Sundhedsstyrelsen og Legemiddelsty-
relsen stotter den sgede gennemsigtighed i den Europziske Legemiddelstyrelse.

Med venlig hilsen
Vagn Jelsoe Sine Jensen
Vicedirektor Seniorradgiver, sundhedsomradet

Forbrugerradet
Taenk



Hanne Bonne Jﬂrﬂ ensen
SaT—

Fra: Birita Ludviksdottir <Birita.Ludviksdottir@himr.fo>

Sendt: 3. januar 2016 21:45

Til: Hanne Bonne Jargensen; DEP Sundheds- og Aldreministeriet

Cc: Rigsombudet

Emne: SV: Hering om forslag til Lov om kliniske forsag med laegemidler og invitation til
interessentmade

Til Sundheds- og ®ldreministeriet,
Haringssvar:

Sundheds- og indenrigsministeriet pd Fargerne har faet forslag til lov om kliniske forsgg med lazgemidler i hgring og
har nedenforstaende bemaerkninger.

Iht. & 36 i lovforslaget er der ikke en bestemmelse om, at loven kan szttes i kraft for Feergerne ved kongelig
anordning. Sadan Bestermmelse bor settesind i § 36.

| lovforslaget foreslas en rezkke 2=ndringer i Lov om Videnskabsetisk Komitésystem. Under disse zndringer er det
heller ikke nzaevnt, hvorvidt lovaendringerne kan sasttes i kraft for Feergerne ved kongelig anordning.

Lov om Videnskabsetisk Komitésystem er sat i kraft for Fergerne, og det er derfor gnskeligt, at iovaendringer, der
foretages i loven, efterfglgende kan szettes i kraft for Feerperne.

Sundheds- og indenrigsministeriet pa Feergerne vil derfor bede om, at en bestemmelse bliver sat ind i loven om, at
lpvaendringerne kan szettes i kraft for Faergerne ved kongelig anordning.

Samme er gzldende for lovaendringen i lov om klage og erstatningsadgang. Denne lov er ogsa sat i kraft for
Fargerne ved kongelig anordning, og det er ligeledes pnskeligt, at det er muligt at saette lovaendringen i kraft for
Farperne efterfelgende.

Udover dette foreslds der andringer i Sundhedsloven. Heller ikke her er en bestemmelse om, at loveendringerne kan
sattes i kraft for Faergerne. | gjeblikket arbejder Sundheds- og ®ldreministeriet med at udarbejde en kongelig
anordning, der sztter de dele af Sundhedsloven i kraft for Fargerne, som det er i muligt at saette i kraft. Sundheds-
og indenrigsministeriet pa Feergerne vil bede om, at lovaendringerne i ovenfornaevnte lovforslag bliver sat ind i den
kongelige anordning, safremt det er muligt.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Lpgfrediligur radgevi/Legal adviser

Heilsu- og Innlendismalaradid/

Ministry of Health and the Interior
Eirargardur 2 = 100 Torshavn # Faroe [slands
Tel. +298 304050 » Maobile +298 734066

birita.ludviksdottir@himr.fo « www.himr.fo

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 22. december 2015 14:51

Til: 3f@3f.dk; samfund @advokatsamfundet.dk; akf@akf.dk; post@alzheimer.dk; amgros@amgros.dk;
mail@ankerfjordhospice.dk; ast@ast.dk; adh@arresoedal-hospice.dk; info@astma-aliergi.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; bm@bm.dk; bfid@scanpharm.dk; info@privatehospitaler.dk; Helle.bup@hotmail.com;

1



Hanne Bonne ergensen

Fra: Jargen Bender-Pedersen (FVST) <jbepe@fvst.dk>

Sendt: 7. januar 2016 17:46

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: ministersager@mfvm.dk; Jussi Johansen; Hanne Bonne Jargensen

Emne: VS: Haring om forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler og invitation til
interessentmede (MFVM id nr.: 2080558)

Vedhzftede filer: image001.png; image002.png; Haringsliste til lovforslag [DOK1827107]).pdf;

Forordningen om kliniske forseg.pdf; Invitation til interessentmade 2016
DOK1837672.docm; Brev om hearing om forslag til Lov om kliniske forsag med
lzegemidier [DOK1833323).docm; Udkast. Forslag til Lov om kliniske forsag med
lzzegemidler 22.12.2015 [DOK1831708).docx; fesdPacket.xml

Prioritet: Haj

Til Sundheds- og Zldreministeriet

Fedevarestyrelsen har modtaget jeres hering over forslag til Lov om kliniske forseg med lz2egemidier samt
invitation til interessentmede den 11. januar 2016.

| den forbindelse skal Fadevarestyrelsen hermed meddele, at der ikke er bemaerkninger til
heringsudkastet, samt at Fadevarestyrelsen ikke deltager i interessentmodet mandag den 11. januar
2016.01.07

Spargsmal kan stiles til undertegnede.

Med venlig hilsen

Jgrgen Bender-Pedersen
Fuldmaegtig, cand. jur | Jura
+45 72 27 69 00 | jbepe@fvst.dk

Mifjo- og Fodevareministeriet
Fodevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 | 2600 Glostrup ! TIf. +45 72 27 69 00 | fvst.dk/kontakt | www fvst.dk

Fra: Ministerbetjeningen {FVST)

Sendt: 5. januar 2016 13:48

Til: KundeUDV Jura 32

Emne: TVF: Haring om forslag til Lov om kliniske forsgg med laegemidler og invitation til interessentmade (MFVM Id
nr.: 2080558)

Keazre Jura
Til videre foranstailtning.
Besvarelsen af bestillingen skal sendes til:

Eventuelle bemazsrkninger til lovforslaget skal vaere fremsendt senest den 18. januar 2016, I bedes sende en kopi
af jeres svar til Miljg- og Fodevareministeriets departement.



Hanne Bonne Jargensen

Fra: Annette Jargensen <anjor@clin.au.dk>

Sendt: 18. januar 2016 16:49

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jorgensen; Jussi Johansen; Birgitte Vilsbell Hansen; Charlotte Calov
Emne: Haringssvar_GCP-enhederne i Danmark

Vedhaftede filer: GCP-enhederne_Lov om kliniske forseg med lzegemidler_20160118.pdf

Til Sundheds- og Aldreministeriet
Pa vegne af de offentlige GCP-enheder i Danmark sendes hermed hgringssvar over udkast til forslag
til Lov om kliniske forsgg med laegemidler.

Venlig hilsen

Annette Jprgensen

Afdelingsleder, cand. pharm., ph.d.

GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler
Regionshuset, Aarhus

Clof Palmes Alle 15

8200 Aarhus N

Telefon: 78413950

www.gcp-enhed.dk

.
GCP ENHEDEN

TTRADCR O AT LT TR



GCP-enhederne 444
| DANMARK - god klinisk forskning

Hegringssvar til

Udkast til forslag til “Lov om kliniske forsgg med lzegemidler”

GCP-enderne ved Kgbenhavns Universitetshospital, Odense Universitetshospital og Aalborg og
Aarhus Universitetshospitaler takker for muligheden for at afgive heringssvar i forbindelse med
forslaget til "Lov om kliniske forsgg med laagemidler”.

GCP-enhederne har fglgende bemarkninger til forslaget:
Ad afsnit Il - Kliniske forsgg med legemidler pa mennesker

Kapitel 2 - Stedfortraedende samtykke
§2, stk.3

Det er glaedeligt, at et stedfortraeedende samtykke pa vegne af forsggspersoner uden handleevne,
som ikke er under vaergemal, skal gives af den neermeste parprende og en forsggsvaerge, som er en
{uafhzengig og udeforstaende) laege. Dette tilgodeser daglig klinisk forskningspraksis.

Begrebet "uden handleevne” og akutforskning

Begrebet "uden handieevne” og definitionen heraf tilgodeser ligeledes daglig klinisk praksis.

Der henstilles dog til, at forordningens Art. 31 indszttes i loven med en praecisering omkring
muligheden for, at patienter for hvem der er givet et stedfortraedende samtykke kan indga i samme
studie som patienter, der selv har afgivet samtykke, da graden af akut pavirkning er udtryk for
forskellige grader af den samme sygdomspévirkning i en glidende overgang.

Kapitel 3 — Nedsaettelse af videnskabsetiske lazgemiddelkomiteer

§6sthk. 5

Ved at der ved udpegningen skal sikres, at der blandt de udpegede er lige mange masnd og kvinder,
kan det fare til, at det ikke er de bedste, der veelges. Kgn her ikke veje tungere end faglighed

§ 6stk.90g10

Udpegningen bar foretages, sa der sikres kontinuitet i komitéerne. F.eks. ved at vaelge 4 medlemmer
hvert andet ar.

Kapitel 4 — Kompetence ved behandling af ansggninger

§12

Det fremgar, at den videnskabsetiske komité kan anmode Laagemiddelstyrelsen om at overveje
korrigerende foranstaltninger efter 1. pkt., safremt komitéen finder det pakrzevet.

Pkt. bgr ndres til stk. som i resten af lovteksten.

Kapitel 5 — Kontrol og inspektion

§16

Det fremgar, at Leegemiddelstyrelsen vurderer indberetninger vedrerende formodede alvorlige
uventede bivirkninger, jf. artikel 42, sponsors arlige rapport om sikkerhed ved et forspgslaegemiddel
efter artike! 43 i forordningen. Der bgr std "og” efter artikel 42.



§18, stk. 2

Det er gladeligt, at loven nu tydeligt angiver, at Laegemiddelstyrelsen har direkte adgang til at
indhente oplysninger i patientjournaler m.v. i forbindelse med kontrol.

5§19, stk. 1

Det er gladeligt, at sponsor og sponsors repraasentanter og investigator ligeledes har direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v. i forbindelse med kontrol. Der opfordres til, at der
ligeledes i bemaerkningerne til § 18 anfgres, at der er tale om en udtrykkelig preecisering af
galdende lovgivning, saledes at direkte adgang for de nzevnte personer kan praktiseres umiddelbart
inden for den nuvaerende lovgivning.

Der henstilles, at investigators mulighed for direkte adgang til journaler ligeledes gives til
investigator i forbindelse med indhentning af informationer om tidligere behandlede patienter, nar
investigator skal finde frem til personer, der vil veere relevante til et konkret klinisk forsgg
(screening).

Ad afsnit Il
Kapitel 7 = Kliniske forsgg med legemidler pa dyr

Det bar overvejes at indszette en definition eller henvisning til en definition af kliniske forsgg pa dyr.

Ad afsnit IV
Kapitel 9 - Klageadgang
§32

Det bgr vurderes, hvorvidt det er hensigtsmaessigt, at afggrelser alene kan indbringes for Sundheds-
og Zldreministeriet for 53 vidt angar retlige forhold. Det er en forringelse i forhold til den
nuvzrende lovgivning, at der ikke la2ngere kan klages over faglige/etiske afggrelser fra en
videnskabsetiske lzegemiddelkomite.

Kapitel 10 - Finansiering m.v.

§ 33, stk. 2

Der henstilles til, at gebyret for de offentlige forskere ikke stiger vazsentlig i forhold til det
nuvarende niveau.

Zndringer i komitéloven:
§3, stk. 3

Det er gldeligt, at loven nu tydeligt angiver at sponsor og sponsors repraasentanter har direkte
adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v. i forbindelse med kontrol. Investigator bar
ligeledes tilfgjes, hvilket vil vaere aktuelt i f.eks. forsgg med medicinsk udstyr. Der opfordres ogsa her
til, at det i bemaerkningerne anfgres, at der er tale om en udtrykkelig preecisering af gldende
lovgivning.

Der henstilles ligeledes til, at investigators mulighed for direkte adgang til journaler gives til
investigator i forbindelse med indhentning af informationer om tidligere behandlede patienter, nar
investigator skal finde frem til personer, der vil vaare relevante til et konkret klinisk forsgg
(screening).



§4, stk. 3

Det er gledeligt, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner uden handleevne,
som ikke er under vaergemal, skal gives af den naermeste pargrende og en forsggsvasrge, som eren
(uafhzengig og udeforstaende) lzzge. Dette tilgodeser daglig klinisk forskningspraksis.

Begrebet “pvrige voksne inhabile”

| Komitéloven anvendes begrebet “@vrige voksne inhabile”, hvor begrebet “uden handleevne”
anvendes i lov om kliniske forseg med la2gemidler. Der opereres saledes med forskellige begreber i
Komitéloven og lov om kliniske forsgg med lazgemidler, hvilket ikke er hensigtsmaessigt. Det er
endvidere ikke hensigtsmazssigt, at der ogsa i Komitéloven introduceres et nyt begreb "gvrige
voksne inhabile”. Begrebet "uden handleevne” samt definitionen heraf bgr anvendes i begge love.

§19

Der henstilles til at § 19 i Komiteloven bringes i overensstemmelse med forordningens Art. 31 med
en pracisering omkring muligheden for, at patienter for hvem der er givet et stedfortraedende
samtykke kan indga i samme studie som patienter, der selv har afgivet samtykke, da graden af akut
pavirkning er udtryk for forskellige grader af den samme sygdomspavirkning i en glidende overgang,
ifr. bemaarkninger til § 2, stk. 3 i lov om kliniske forsgg med la=gemidler.

ZEndring i sundhedsloven

Ingen bemazrkninger.

Zndring i lov om Det Etiske Rad

Ingen hemaerkninger,

Zndring i lov om klage- og erstatning

Ingen bemaerkninger.
Med venlig hilsen
Charlotte Calov, funktionsleder, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital

Birgitte Vilsball, Leder, Kpbenhavns Universitetshospitals GCP-enhed
Annette Jgrgensen, Afdelingsleder, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler



Hanne Bonne Jgrgensen

Fra: Martin Henrik Jensen <mhje@nanoq.gl>

Sendt: 28. december 2015 17:17

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Ce: Hanne Bonne Jorgensen

Emne: Sv: Hering om forslag til Lov om kliniske forsog med laegemidler og invitation til

interessentmede (Nanoq - ID nr.: 1862991)

Center for psykiatri og lezgemiddelpolitik
Departementet for Sundhed takker for heringen.

Departementet har ikke bemezrkninger til det fremsendte.

Inussiarnersumik inuullvaqqusillunga « Best regards

Martin Henrik Jensen

Inatsisileritooq - Jurist

Peqgissutsimut Naalakkersuisoqgarfik

Departementet for Sundhed

Ministry of Health

Box 1160 — 3900 Nuuk : C

Toqq. Direct: +299 346617

Email: mhje@nanoq.gl

NAALAKKERSUISUT
GOVERNMENT OF GREENLAND

Til: Formandens Departement (govsec@nanoq.al)

Fra: Jan Benzes (JBN@ql.stm.dk)

Titel: Vs: Hering om forslag til Lov om kliniske forseg med lzzgemidler og invitation til interessentmade (RIGS-GL
Sagsnr.; 2015 - 481)

Sendt: 22-12-2015 13:56:03

22. december 2015

Hermed oversendes efter anmodning fra Sundheds- og Zldreministeret for en sikkerhed skyld til Grenlands Selvstyre
hering om forslag til lov om kliniske forseg med lzzegemidler samt invitation til interessentmede.

Granlands Selvstyre skulle efter oplysninger have modtaget materialet direkte ogsa.



INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

Sundheds- og £ldreministeriet WILDERS PLADS BK

Holbergsgade 6 1403 KGBENHAVN K
1057 Kgbenhavn K TELEFON 3269 8888
Danmark DIREKTE 3265 8866

LGHE@HUMANRIGHTS.DK
MENNESKERET.DK

Att. Center for psykiatri og l2gemiddelpolitik (psykmed@sum.dk)

Kopi til: hbj@sum.dk og jjo@sum.dk DOK. NR. 16/00015-2

HORING OVER UDKAST TIL FORSLAG TIL LOV OM 18. JANUAR 2016
KLINISKE FORS®G MED LEGEMIDLER

Ved e-mail af 22. december 2015 har Sundheds- og £Aldreministeriet
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemaerkninger til et udkast til forslag til lov om kliniske forsgg med
lazgemidler (Tilpasning som fglge af EU forordning nr. 536/2014 om
kliniske forspg med humanmedicinske lzegemidler) senest den 18.
januar 2016.

Institut for Menneskerettigheder har en bemaerkning vedrgrende
retten til privatliv, herunder beskyttelse af persondata.

Det fremgar af lovforslagets § 19, stk. 1, at et samtykke afgivet efter
kapitel Vi forordningen giver sponsor og sponsors repraasentanter og
investigator adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder i elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i
egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre.

§ 19. stk. 1, indeholder en henvisning til, at samtykke efter kapitel V i
forordningen giver ret til denne adgang.

Det fremgar af lovforslagets § 19, stk. 2, at udenlandske
lzzgemiddelmyndigheder kan foretage opslag i patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forspgspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige for de
udenlandske lzegemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som led i en
ansggning om godkendelse af det pagzldende lz=gemiddel.

§ 19, stk. 2, indeholder ikke en bestemmelse om indhentelse af sarskilt
samtykke til denne behandling af personoplysninger.

Der er imidlertid i udkastets bemzerkninger til § 19, stk. 2, redegjort for,
at behandlingen af oplysninger efter bestemmelsen forudsaetter



saerskilt information og samtykke fra forsggspersonen forud for
forsggets igangszettelse.

Det forekommer dermed uklart ved lzesning af udkastet til lovtekst, om
den bestemmelse om samtykke, som fremgar af § 19, stk. 1, ogsa
daakker stk. 2. Dette tyder bemaerkningerne pa ikke er tilfzeldet.

* Institut for Menneskerettigheder anbefaler, at udkastet til lovtekst
for § 19, stk. 2, praeciseres, siledes at det fremgér klart, at der ogsa
skal indhentes szerskilt og forudgaende samtykke til udenlandske
lzegemiddelmyndigheders behandling af oplysninger.

Med venlig hilsen

Lise Garkier Hendriksen
SPECIALKONSULENT
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Hanne Bonne Jargensen

Fra: Anne-Mette Schroll

Sendt: 18. januar 2016 22:45

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

Emne: Haringssvar til forslag til Lov om kliniske forseg med laegemidler

Til Sundheds- og A£ldreministeriet

Jordemoderforeningen takker for tilsendelse af hgringsmaterialet og for muligheden for at afgive
haringssvar til forslaget til lov om kliniske forsgg med lazgemidler .

Grundet den forholdsvise korte svarfrist og et meget omfattende materiale har det ikke vaeret muligt for
Jordemoderforeningen at finde de forngdne ressourcer til at udarbejde et fyldestggrende haringssvar, sdledes som
emnet ellers pakrzever.

Det er vores hab, at vi vil have mulighed for at indga i diskussion og kommentere pa aspekter relateret til lovforslaget
ved senere lejligheder.

Med venlig hilsen

Anne-Mette Schroli
Udviklingskonsulent, jordemoder, cand.scient.san, ph.d.

Jordemoderforeningen
Sankt Anna Plads 30
1250 Kgbenhavn K

Direkte telefon: 46 95 3403



Hanne Bonne ergensen

Fra: Philip Harry Heymans Pallesen <php@kfst.dk>

Sendt: 11. januar 2016 14:11

Til: Hanne Bonne Jorgensen; DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Jacob Borum; Mette Fjelsted; Sanne Olsen (DEP); 1-DEP Haringer

Emne: HORINGSSVAR - Horing om forslag til Lov om kliniske forseg med laegemidler og

invitation til interessentmade

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har modtaget Sundheds- og Z£ldreministeriets hgring over udkast til forslag til
Lov om kliniske forsgg med lzegemidler.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udger sammen med Konkurrenceradet en uafh@ngig konkurrencemyndighed.
De falgende hgringsbemaerkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har ingen bemazerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Philip Harry Heymans Pallesen
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/

Danish Competition and Consumer Authority
Direkte +45 4171 5249

E-mail php@kfst.dk

o
e e
KOKKURRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN
Carl jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIf. +45 4171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder.



Hanne Bonne ergensen

Fra: Finn Kemp <fk@lobpa.dk>

Sendt: 11. januar 2016 16:13

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc Hanne Bonne Jargensen

Emne: Svar pa haring over udkast til forslag til Lov om kliniske forsag med leegemidler

LOBPA har modtaget hgringsmaterialet.

Vi har ingen hemarkninger.

Med venlig hilsen
Finn Jeppesen Kemp | Juridisk chef
D: 36 35 96 92/ M 30 43 96 14 | k@lobpa.dk

% L02D]

Landsorganisationen Borgerstyret Personlig Assistance
Handicaporganisationernes Hus
Blekinge Boulevard 2, 2630 Taastrup | 70 12 30 12 | www.lobpa_dk



Leegeforeningen

Tit Sundheds- og ZAldreministeriet

Hpring over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med laege-
midler

Vigtige opmzrksomhedspunkter i et samlet set positivt lovforslag

Leegeforeningen har modtaget ovennazvnte forslag i hering og skal indled-
ningsvis bemaarke, at vi ser positivt pa forslaget, der skal vaare med til at
smidiggere rammer og procedurer for kliniske forseg med laegemidler og
dermed understotte en staerk dansk forskning pd lzzgemiddelomrddet.

Leegeforeningen har dog felgende bemzerkninger:

Stedfortraedende samtykke m.v,

Lageforeningen gdr ind for forslagets regler om stedfortraedende samtykke,
herunder szrligt, at den graktiserende leges stedfortraedende samtykke i
forbindelse med forspg pa personer uden handleevne, erstattes af en for-
spgsvaerge, som ligeledes er en lzege, der skal varetage forspgspersonens
interesser.

Laageforeningen skal | gvrigt med hensyn til stedfortraeedende samtykke hen-
vise til Justitsministeriets udkast til forslag til lov om fremtidsfuldmagter,
som giver mulighed for at oprette en fremtidsfuldmagt til at traade i kraft,
hvis den pdgzldende pd et senere tidspunkt som falge af sygdom, svakket
mental funktion eller helbred el. lign. ikke lzengere har evne til at varetage
sine forhold inden for omrader omfattet af fuldmagten.

Vi foreslar, at der i forslaget medtages en bestemmelse, der giver rmulighed
for, at ogsa en fremtidsfuldmaegtig kan give et stedfortrzedende samtykke
og | den forbindelse varetage en varigt inhabil persons interesser i forbin-
delse med forseg.

Den foresldede bestemmelse savner en stillingtagen til tilfaelde, hvor en for-
spgsperson Ikke har nzrmeste parerende, der kan give et stedfortrazdende
samtykke.

Sammenszaetning af de videnskabsetiske l=gemiddelkomiteer
Lazgeforeningen ser positivt pa kravene til sammensztningen af de viden-
skabsetiske komiteer, herunder kravene om, at komiteens formand skal
veere aktiv forsker inden for det sundhedsvidenskabelige omride. Givet at
der er tale om sammensaetningen af en videnskabsetisk komite, vil det dog
0gsa vare hensigtsmaessigt, at medlemmerne har erfaring med etisk vurde-
ring af videnskabelige projekter. Laegeforeningen anbefaler, at kompetencer
indenfor og erfaring med etisk vurdering naevnes som en hensigtsmaessig
kompetence blandt komiteens medlemmer.

Adgang til indhentning af oplysninger i patientjournaler
Som Lzegeforeningen lzeser forslagets § 19 giver denne bestemmelse forsk-
ningsprojektets interessenter adgang til ved opslag | elektroniske systemer
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at indhente oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er nod-
vendige som led i egenkontrol, herunder kvalitetskontrol og monitorering.
Leegeforeningen forstdr bestemmelsen siledes, at der er tale om Interessen-
ternes online-adgang til elektroniske patientjournaler m.v., dvs. i form af en
teknisk adgang til elektroniske systemer.

La=geforeningen forudszetter, at Datatilsynet forholder sig til reglernes over-
ensstemmelse med persondatalovens regler, herunder de persondataretlige
sikkerhedsforanstaltninger.

Indhentningsreglen er positiv i den forstand, at den giver forskerne en bedre
og mere smidig adgang til de ngedvendige oplysninger i relation til egenkon-
trol, herunder kvalitetskontrol og monitorering. Det er dog problematisk, at
forslaget medfarer, at en meget bred kreds af interessenter, herunder uden-
landske laagemiddelmyndigheder, far en s8dan adgang til at indhente hel-
bredsoplysninger om en forsggsperson.

Det er derfor meget vigtigt, at den information, som danner grundiag for
forsggspersonens samtykke eller en repraesentants stedfortrazdende sam-
tykke, pd fyldestgorende made informerer om, hvilke helbredsoplysninger,
der er adganag til at indhente, herunder at der udelukkende er tale om hel-
bredsoplysninger | refatton til det konkrete forskningsprojekt, og hvitke per-
soner og myndigheder, der har adgang til at indhente disse oplysninger.

Det ber ogsa indszettes en bestemmelse om, at der vil blive fart tilsyn med
indhentningsreglernes overholdelse, og hvilke kansekvenser, det kan fa for
de implicerede interessenter, hvis reglerne ikke overholdes.

Er der tale om at indhente historiske oplysninger, der ikke er frembragt i for-
bindelse med det konkrete forsegsprojekt, men som kan have betydning for
det konkrete forskningsprojekt, bgr indhentning alene kunne ske pd grund-
lag af et saerskilt informeret samtykke fra forsggspersonen eller dennes le-
gale repraesentant.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjobing
Formand for Laegeforeningen

Side 2/2
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Udover at LVS tilslutter sig Laegeforeningens hgringssvar fremsendes hermed kommentarer fra Dansk Cardiologisk
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Venlig hilsen
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Dansk Cardiologisk Selskab er inviteret som hgringspart i forhold til Lov om kliniske forsgg med
lzzgemidler via Leegevidenskabelige Selskaber

Vi har haft lejlighed til at lese fplgebrev af 22. december 2015 og udkastet til loven og tilhgrende
kommentarer, ligeledes dateret 22. december.

Vi gér ud fra at den nye lov ikke blot deekker forskning med lzzgemidler, men ogsa forsgg med ikke-
l=gemidler, og de to dermed bliver sidestillet. Det er der, som vi lzeser EU forordningen, ogsa lagt op til.

Dansk Cardiologisk Selskab er det faglige selskab som dzekker specialet Intern medicin:Kardiologi og
specialet har en god og lang tradition for at forske, ogsa i Danmark. Specialet rummer endvidere en star del
akut arbejde, hvor udfgrelse af videnskabelige forsgg i akutte situationer vanskeliggares af praktiske savel
som etiske udfordringer. Forsggene, som kunne vare med til at udvikle nye behandlinger, har vaeret
udfordret af tidligere lovgivning (saerlig f@r den aktuelle lov) og af at forspgspersonerne ofte midlertidigt er
uden handleevne som fglge af den akutte sygdom,

Udfardringerne i forhold til akutforskning har vaeret genstand for diskussioner i selskabet og dets
medlemmer har i medlemsbladet (Cardiologisk forum} og i Ugeskrift for lger forsggt at belyse de
videnskabsetiske udfordringer omkring forskning pa personer uden handleevne i akutte situationer . Vi
noterer os med tilfredshed at den nye lov har fokus pa dette ogsa.

Godkendelse af forsgg, bade med lzegemidler men ogsa med andre interventioner, her derfor vores
interesse og vil have store praktiske implikationer for vores speciale og den videre mulighed for at udvikle
dette til gavn for patienter med akutte kardiologiske lidelser. Det er vaesentligt for den store maengde
forskning som initieres og udfgres af danske kardiologer, ofte uden stgtte fra medicinalindustrien, gives
mulighed for hurtig og smidig sagsbehandling, som vi kender det fra de fleste af de eksisterende
videnskabetiske komiteer.

Vi hilser intentionerne om en centraliseret, international ag hurtigere sagsbehandling velkoemmen. Vi har i
stigende grad samarbejder pa tveers af regioner og lande og det nye system vil understatte at
forskningsideer kan efterprgves hurtigere og med ensartede juridiske vilkar.

Vedr. forsgg pa personer uden handleevne.

I akut forskning kan forsggspersonerne vaere mindrearige, som fint er daekket af forslaget, eller personer
som pa grund af akut alvorlig sygdom er uden handleevne. Det er derfor meget velkomment at personer
med akut sygdom vil kunne indga i forsgg uden forspgsveergens forudgaende samtykke, idet denne
bestemmelse i praksis har umuliggjort forskning i for eksempel hjertestop.

Herudover foreslas det informerede samtykke erstattet at en retligt udpeget reprasentant, som i det nye
forslag er en pargrende {(med naermere defineret forhold til patienten) SAMT en forsggsvaarge som er en
lzege uden tilknytning til forsgget. Dansk Cardiclogisk Selskab anerkender at afskaffelsen af den



praktiserende lazge som en del af det stedfortreedende samtykke er en stor forbedring for mulighederne for
at lave forskning med personer uden handleevne i akutte situationer. Men samtidigt anfgres det at EU
forordning 536/2014 ikke stiller krav til hvordan den ‘retligt udpegede repraesentant’ defineres, og at
Danmark derfor kunne vaelge alene at have den pargrende som samtykkepart. Dette vil efter vor opfattelse
veere at foretrazkke, dels fordi vaergen ikke har nogen forudszetninger for at kende patientens holdninger til
deltageise i forsgget, dels fordi forspget allerede er godkendt af en videnskabsetisk komite, som har
kompetencer til at vurdere juridiske, lzegelige og videnskabsetiske aspekter ved forspget. Dansk
Cardiologisk Selskab mener derfor at den yderligere beskyttelse, en forsggsvaerge vil give den akutte
patient som er midlertidigt uden handleevne, er uden betydning og foreslar denne del vedrgrende den
retligt udpegede repraesentant justeret.

Dansk Cardiologisk Selskab foreslar derfor at den retligt udpegede repraesentant, i hvert fald hvad angar
personer uden handleevne > 18 ar, alene udggres af en pargrende.

Endvidere foreslar Dansk Cardiologisk Selskab at der i loven praaciseres, hvorledes samtykke fra personer
uden handleevne som er inkluderet i akutte situationer skal indhentes i de tilfalde hvor patienten dgr
inden samtykke er indhentet. Frasorteres data fra patienter, der afgar ved d@den for samtykke er
indhentet, skabes en en risiko for forspgets integritet (ikke al information om personer i forsgget vil kunne
inddrages i analyserne), og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i et brev af 28. februar 2014 til Den
Nationale Videnskabsetiske Komite skrevet om forhold vedr. personer som afgar ved dgden. Den nye lov
ber afspejle holdningerne i dette brev, som vi har vaeret glade for. Under punkt 2.9.1.3 er problematikken
beskrevet, men konsekvensen i forhold til den nye lov er uklar.

De skaarpede krav der gaelder i gvrigt til akutte forspg med personer uden handleevne er Dansk
Cardiologisk Selskab enig i.

Som et sidste punkt gnsker Dansk Cardiologisk Selskab at fa praeciseret om den i artikel 30i EU
forordningen 536/2014 nzvnte metode (Informeret samtykke i forbindelse med klyngeforsgg) forventes at
fa plads i dansk lovgivning. | en raekke forsgg, sjeldent leegemiddelforsgg, er interventionen en del af en
allerede indiceret behandling og deltagelse i et forsgg ved skriftlig informeret samtykke kan vaere
administrativt uladsiggerligt. Her virker denne artikel til at indeholde et fornuftigt alternativ som Dansk
Cardiologisk Selskab vil hilse velkomment hvis det kan anvendes i Danmark

Sammenfattende:
Dansk Cardiologisk Selskab finder at forslag til ny lov er godt med fglgende kommentarer.

e Den retligt udpegede reprazsentant bar kunne vaere pargrende alene ved akut forsgg pa voksne
uden handleevne. Forsggsvargen giver ikke ekstra beskyttelse af forsggspersonens rettigheder

¢ Regler vedr. det stedfortreedende samtykke fra patienter som afgar ved dgden for pargrende har
kunnet informeres ber praciseres

s Informeret samtykke i forbindelse med klyngeforspg som foresldet i EU forordningen kunne veaere
et godt tiltag for at stotte forskningen yderligere

Dansk Cardiologisk Selskab er til radighed for afklarede spgrgsmal til ovenstaende.



Med venlig hilsen

Pa vegne af Dansk Cardiologisk Selskab

Jesper Kjzergaard
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Horing over udkast til forslag til Lov om kliniske forsog med l=gemidler

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) ensker indledningsvist at takke for muligheden for at kommentere
pa det fremsendte udkast til forstag til Lov om kliniske forseg med laagemidler.

Lif vil gerne kvittera for, al det er presciseret | bemezrkningeme lil lovforslaget, at forslagel "understot-
ler regeringens ambition om at gare ef goot sundhedsveesen endnu bedre il gavn for patienterne, og
del er samtidig regeringens maél at smidiggere rammer og procedurer for kliniske forsog med henblik

pd at understotte en siark dansk forskende jz2gemiddelindustri, som det fremgar af regeringsgrund-

laget.”

Lif finder det veesentligt, at der skabes &1 godt fundament for den nationale implementering at EU-
forordning (nr. 536/2014) om kliniske forseg med humanmedicinske 1z2gemidler. Der er behov for en
ambities implemenlering, der sikrer, at Laegemiddelstyrelsen og Det Videnskabseliske Komitésystem
kan vedblive at handlere ansegninger, overvagning og kontrol af kliniske Izzgemiddelforsag pa hurtig,
effektiv og kompetent vis. De danske myndigheders gode handtering af kliniske lsagemiddelforseg er i
dag medvirkende lil, at det er attraktivt for intemationale lzzgemiddelvirksomheder at placere kliniske
forskningsaktiviteter i Danmark. Det er en styrke, som vi skal fastholde og om muligt udbygge — ogsa
nar det skal ske inden for rammerne al den nye forordning.

Lif bemaarker i den forbindelse, al det af loviorslagets bemaerkninger fremgar, at "def md forventes, at
lande, som i starre omfang palager sig rollen som rapporterende medlemsstal, i hojere grad vil kunne
tiltrazkke nye forseg'. Lif skal opfordre lil, at der til stadighed gores en aktiv indsats for, at Danmark —
via en ambities implementering af forordningen og et specifikt anske fra myndighedeme om at patage
sig rollen som rapporterende medlemssiat ~ anerkendes som el foratrukket sted for placering af klini-
ske la2gemiddelforsag.

Lif finder overordnet, at loviarslaget skaber en god ramme for myndighedemes arbejde med og sam-
arbejda om kliniske lzzgemiddelforseg. Det er Lifs opfatielse, at loviorslaget skaber fundament for, at
de danske myndigheder (savel som brugemne af systemet) kan handtere opgaver, krav og tidsirister,
der er fastlagt i EU-ferordningen.

Nedenfor feiger mere specifikke kommentarer til lovforslaget strukiureret efter lovforslagets hovedind-
hold:

2.1N Ise af videnskabseliske i mitear
Det giver efier Lils opfattelse god mening at etablere nye videnskabsetiske lmgamiddelkomitéer, der
har specifik fokus pa kliniske lmgemiddelforseg. Det vil bidrage til at fastholde og udvikle en hoj ek-



Ui E

spertise hos myndighederne, der er afgarende for en effektiv og kompetent behandling af ansagninger
om kliniske lsegemiddelforsog.

I § 5§ stir der, at der nedseeties en eller flere komitéer og pa side 41 nederst ne2vnes mere specifift
antallet 3 (hvilket ogséd blev gentaget pa informationsmodet | Sundhedsstyrelsen den 11. januar). For
Lif er det algarande, at de videnskabseliske laagemiddelkomitéer har en samlet kapacitet, der sikrer
en hurtig og effektiv sagsbehandling af hoj kvalitet. Nar der etableres flere videnskabsefiske la=2gemid-
delkomitéer, er det endvidere vigtigt, al komitéeme har en fzelles forretningsorden (if. § 6, stk. 8), og al
komitéeme opretholder en ensartet loviortolkning og afgerelsespraksis. Lif forudsaatter, at ministeriat
aktivt vil pase, al dette finder sted.

2.2 Procedure for vurdering 0q godkendelse af kiiniske forsog med lzzgemidier til mennesker

Lif kan tilslutte sig de beskrevne procedurer og fordelingen af opgaver og kompetencer mellem Lee-
gemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske lzzgemiddelkomitéer.

| forbindelse med gennemferalse af multinationale kliniske forseg, er det vigtigt for virksomhederne, at
der i Danmark ilde stilles supplerende krav til den dokumentation, som skal ledsage en ansegning om
kliniske la=gemiddeliorseg. Lif skal derfor henstille til, at krav til dokumentation {indhold, udformning og
omiang) naje felger, hvad der er preaciseret i EU-forordningen, Bemasrkningerne til loviorslagets § 14
synes i forhold til sprogkrav at vaere hensigtsmzessige — anarkendelse af engelsk dossier (information
malrettet danske forsegspersoner skal dog veere pa dansk).

Lif noterer sig, at krav til sprog pa etiketter fastszettes af ministeren (jf, § 21). | bemzerkningeme til
paragraffen preaciseres det, at l=gemidlel kan maerkes pa flere sprog. Dette statter Lif. Det er herud-
over vigtigt, at danske myndigheders praktiske fortalkning og administration af EU-forordningens
maerkningsbestemmelser (og afledte "implementing acts” og guidelines) er i fuld overensstemmelse
med praksis | de evrige EU-medlemsstater.

2.3 Opfolgning pa forsag (Overvagning gf fprseg — sikkerhedsindberatninger)

Lif kan tilslutte sig de beskrevne procedurer og fordelingen af opgaver og kempetencer mellem Lae-
gemiddelstyrelsen og de videnskabseliske lzzgemiddelkomitéer, som fremgér af § 16.

24 lstyrel komitéernes inspekiioner af f r

Lif kan tilslutte sig, at de geeldende regler fra laagemiddellovens § 90, stk. 2 og 3 viderefares | lov-
forslagets § 17. Maden, hvorpa de videnskabsetiske leagemiddelkomitéer kan inddrages, synes ogsa
acceptabel.

1§17, stk. 1 gives Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at inspicere enhver virksomhed, sygehus, klinik
m.v. | § 17, stk. 2 og 3 beskrives det, hvordan Laagemiddelstyrelsen efier anmodning fra en kompetent
myndighed i et andet EUW/E@S-land efler en videnskabsetisk lazgemiddelkomité kan inspicere virksom-
heder m.v. Dst antages, at kredsen af parierflokationer, der kan inspiceres efter hhv. § 17, stk. 1 og §
17, stk. 2 og 3 er den samme. Al sygehus og kiinik er udeladt i § 17, stk. 2 og 3 betyder ikke, at disse
er undtaget mulighed for Leegemiddelstyrelsens inspektion. Det antages, at der er samme mulighed
for inspektion, hvad enten sponsor er en privat lz22gemiddelvirksomhed eller en lage/investigator.



2.5 Lagemiddelsiyrelsens og komiléames adgang til pplvsninger om forsoget og forsogspersoner
Lif kan tilslutte sig, at det praaciseres i § 18, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsens inspekterer har direkte

adgang til at indhente nedvendige oplysninger i patientjournaler {elektroniske systemer) — oplysninger
sormn er nedvendige som led i La2gemiddelstyretsens inspeklioner,

2.6 Sponso invesligators adgang il ninger som led i kont

Lif kan figeledes tilsiutte sig, at det praeciseres i § 19, stk. 1, at sponsorer {(monitorer) og investigatorer
har adgang il at indhente oplysninger i patientjournaler {elektroniske systemer) - oplysninger, der er
nedvendige som lad | egenkonirol, kvaliteiskontrol og monitorering, som sponsorer og investigatorer
er forpligtet il at udiere.

2.7 Udenlandske mvndigheders adgang (il palientioumaler
Endelig kan Lif ogsa tilslutte sig, at loviorsiagets § 19, stk. 2 giver udenlandske myndigheder adgang

til at foretage opslag i patientjournaler m.v. (elektroniske systemer) — opslag, der er nadvendige for
udenlandske lzzgemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som led i en ansegning om godkendelse af et
lazgemiddel.

2.8 Nalionalt kontakipunid

Lif kan tilslutte sig, at det | Danmark er Legemiddelstyrelsen, der skal fungere som nationalt kantakt-
punkt i forhold til koordinering af godkendelsesprocesser, kontak til EU-portalen og deltagelse i
CTAG's arbejde (jf. § 9, stk. 2).

298 nde samiykke
Lif kan tilslutte sig, at de gasldende regler i komitéloven i hovedireek viderefares (jf. § 2).

2.10 Leagemiddelforsog | akutle situationer
Lif noterer sig, at forordningens artikel 35 nu udtemmende regulerer dette omrade.

2.11 Klageadgang
Lif har ingen s=clige kommentarer til den foreslaede bestemmelse om klageadgang (jf. 32).

2.12 Finansiering
Lif har ingen searlige kommentarer til de foresldede bestemmelser om finansiering (jf. 33).

2.13 Information i for evl. krav om are
Lif har ingen szrlige kommentarer til de foresldede bestemmslser om godigerelse (jf. 34).

Afslutningsvist har Lif noteret sig, at paragrafnumrene i bemzarkningerne til lovforslagels enkelte be-
stemmelser mange steder ikke matcher selve loviorslaget. Dette ber justeres.

Skulle ministeriet have spargsmal eller kommentarer til det ovenstaende, star Lif naturligvis til radig-
hed for yderligere uddybning og dialog.

Bjerg
Chefkonsulent
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Hgrsholm den 18. januar 2016

Patientforeningens hgringssvar til "Lov om kliniske forsgg med lzegemidler”

Keare modtager,

Hermed fremsendes Patientforeningens holdninger til de punkter, som vi gnsker, skal indga i det videre
forlgb.

s En mere smidig godkendelsesproces samt et gget antal af kliniske forspg.

¢ En hurtigere godkendelsesproces, sa mulighederne for behandling med ny virksom medicin
fremmes mest muligt.

» Det er positivt, at nationale/danske etiske regler fortsat er galdende for forseg.

* /Zndrede regler omkring akut forskning vedr. samtykke, kan anbefales.
Ved akutforskning er der forslag om, at dbne op for samtykke fra behandlende lzege. Vi mener det
er en forudsaetning, at Iz2gen ikke har varet direkte involveret i forspget.

* Vigtigt med stort fokus pa patientinformationer. | dag har patienterne problemer med de sveert
laasbare informationer. Isaar de mange patientinformationer, der er hentet fra de store forsgg med
udenfandske protokoller, er ofte ikke laesbare. Dette kan skyldes, at de er "copy-pastet” fra de
udenlandske protokoller.

Vivurderer, at det er et stort problem og vi frygter for konsekvenserne af darlige overszettelser.
Derfor ser vi et behov for et led, der leser patientinformationerne igennem far de godkendes.

e Viognskersearlige krav til samtykke for mindrearige, der er en sarbar gruppe.
Til info megdet ytrede Patientforeningen gnske om en Fremtidsfuldmagt. Dette spgrgsmal blev ikke besvaret
pa mgdet og vi imgdeser et snarligt svar.
Med venlig hilsen

Anders Vestergaard
Direktgr, Patientforeningen
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