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UDKAST

Bekendtggrelse om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v.!

| medfgr af § 10, stk. 1-4, § 12, stk. 7, § 15 0g § 17 i lov nr. 1853 af 9. december 2020 om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. fastsaettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde

§ 1. Bekendtggrelsen finder anvendelse for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og
produkter uden et medicinsk formal, om hvilke der anmodes om en etisk udtalelse i over-
ensstemmelse med reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@F med senere andringer.

Definitioner

§ 2. | denne bekendtggrelse forstads ved:
1) Forordningen om medicinsk udstyr: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om aendring af direktiv 2001/83/EF, for-
ordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets di-
rektiv 90/385/E@F og 93/42/EQF.
2) Valideringsdatoen: Den dato, hvor sponsoren underrettes i medfgr af artikel 70, stk. 5,
i forordningen om medicinsk udstyr.

Kapitel 2

Dokumentation ved ansggninger eller underretninger om klinisk afpravninger af medicinsk
udstyr

§ 3. En anspgning om en etisk udtalelse vedrgrende en klinisk afprgvning omfattet af ar-
tikel 62, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr skal indsendes til de videnskabsetiske

I bekendtggrelsen er medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om a&ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordningen (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/209 og om ophavelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@F, EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 18-19. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten
gelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er
saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare
gyldighed i Danmark.



medicinske komitéer samtidig med, at ansggningen om en tilladelse til samme kliniske af-
prgvning sendes til Leegemiddelstyrelsen.
Stk. 2. Ansggningerne naevnt i stk. 1 skal indeholde identisk dokumentation.

§ 4. Ansggninger og underretninger til de videnskabsetiske medicinske komitéer skal
omfatte dokumentation i overensstemmelse med bilag XV, kapitel Il, i forordningen om
medicinsk udstyr og stk. 2-6.

Stk. 2. Den generelle synopsis for den kliniske afprgvning, jf. bilag XV, kapitel II, pkt.
3.1.5, i forordningen om medicinsk udstyr skal vaere affattet pa dansk.

Stk. 3. Beskrivelsen af proceduren for den mundtlige deltagerinformation skal indeholde
oplysninger om:

1) Tilretteleeggelsen af den mundtlige deltagerinformation, herunder kvalifikationer hos
den informerende person, jf. § 5, stk. 2.

2) Forsggspersonens frist for at overveje sin beslutning om at deltage i afprgvningen, jf.
artikel 63, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr.

3) Tilretteleeggelsen af den i § 10, stk. 2-4, naevnte hgring og kvalifikationer hos den
person, der varetager hgringen ved inklusion af mindrearige forsggspersoner mellem
5-15 ar.

Stk. 4. Dokumentationen for indhentelse af det skriftlige informerede samtykke skal om-
fatte:

1) Den skriftlige deltagerinformation til forsggspersonen eller den, som afgiver
stedfortreedende samtykke, jf. artikel 63, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, og
informationen navnt i § 6, stk. 2.

2) Formularen til brug for indhentelse af informeret eller stedfortraeedende samtykke.

3) Annonceteksten i papir- eller elektronisk medie eller tekst fra lydmedie til brug for
hvervning af forsggspersoner.

4) Den alderssvarende information, herunder piktogrammer, billedkort m.v., safremt
mindrearige forsggspersoner under 15 ar indgar i den kliniske afprgvning.

5) Den skriftlige deltagerinformation og formular til brug for indhentelse af samtykke fra
15-17 arige, jf. § 8, stk. 1, i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger
af medicinsk udstyr m.v., sdfremt 15-17 arige indgar i den kliniske afprgvning.

Stk. 5. | de kliniske afprgvninger, hvor investigatoren vurderer, at der er en overvejende ri-

siko for, at der kan opsta vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund, skal den kliniske

afprgvningsplan i gvrigt indeholde en redeggrelse for investigatorens begrundede overvej-
elser om sandsynligheden for fremkomst af vaesentlige helbredsmaessige sekundare fund
og en beskrivelse af sammensaetningen af den sagkyndige komité, som skal oprettes ved
fremkomst af mulige vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund, samt procedurer for,
hvordan medlemmerne af den sagkyndige komité udpeges eller indeholde oplysninger om
samarbejde med en klinisk genetisk afdeling pa et sygehus, jf. §§ 5 og 6 i bekendtggrelse
om tilbagemelding om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund fra anmeldel-
sespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter.

Stk. 6. De videnskabsetiske medicinske komitéer traeffer beslutning om, hvorvidt der i den

kliniske afprgvning er en overvejende risiko for, at der kan opsta vaesentlige helbredsmaes-

sige sekundzere fund, herunder om den kliniske afprgvningsplan skal indeholde en beskri-
velse af sammensatningen af den sagkyndige komité, som skal oprettes ved fremkomst af
mulige vaesentlige helbredsmaessige sekundzere fund, og procedurer for, hvordan med-
lemmerne af den sagkyndige komité udpeges eller indeholde oplysninger om samarbejde
med en klinisk genetisk afdeling pa et sygehus, jf. §§ 5 og 6 i bekendtggrelse om tilbage-
melding om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund fra anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske af-
prgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter.

Kapitel 3
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Afgivelse af mundtlig og skriftlig information
Mundtlig information, herunder kvalifikationer hos den informerende person

§ 5. Den mundtlige information, jf. artikel 63, stk. 2, i forordningen om medicinsk ud-
styr, skal indeholde en forstaelig fremstilling af den kliniske afprgvning uden brug af ung-
digt tekniske eller vaerdiladede vendinger. Informationen skal gives pa en hensynsfuld
made og veere tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger med hensyn til alder,
modenhed, erfaring m.v. Skgnnes forsggspersonen at vaere uvidende om forhold, der har
betydning for dennes deltagelse, skal informationen omfatte sddanne forhold.

Stk. 2. Den mundtlige information skal gives af et medlem af afprgvningsholdet, der er
behgrigt kvalificeret, herunder har viden om udstyret til at kunne formidle information
herom og besvare forsggspersonens eventuelle spgrgsmal, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Har udstyret et diagnostisk eller behandlingsmaessigt anvendelsesomrade, skal
informationen gives af et medlem af afprgvningsholdet, der har den relevante uddannelse
eller autorisation til at kunne betjene udstyret med henblik pa diagnostik eller patientbe-
handling.

Stk. 4. Er det ikke investigatoren, der giver informationen og modtager samtykket i hen-
hold til stk. 2 og 3, skal der foreligge en skriftlig aftale mellem investigatoren og det kvalifi-
cerede medlem af afprgvningsholdet om, at medlemmet afgiver informationen og modta-
ger samtykket.

Stk. 5. Ansvaret for, at der meddeles fyldestggrende mundtlig information i overens-
stemmelse med forordningen om medicinsk udstyr og denne bekendtggrelse, pdhviler in-
vestigatoren.

Skriftlig information

§ 6. Forsggspersonen eller den, som er befgjet til at afgive stedfortreedende samtykke,
skal informeres skriftligt forud for den kliniske afprgvning i overensstemmelse med kra-
vene i artikel 63, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr.

Stk.2. Den skriftlige information om forsggspersonens rettigheder skal, ud over det i
artikel 63, stk. 2, litra ii, i forordningen om medicinsk udstyr naevnte, indeholde oplysnin-
ger om:

1) At forsggspersonen eller den, som er befgjet til at afgive stedfortreedende samtykke,
har ret til en passende frist til at overveje sin beslutning om at deltage i den kliniske af-
pregvning, jf. artikel 63, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr.

2) At forsggspersonen har ret til at medbringe en bisidder ved modtagelsen af den mundt-
lige information.

3) At der, ud over de forventede implikationer, risici og ulemper ved den kliniske afprgv-
ning, kan veaere uforudsigelige risici og belastninger ved at deltage i afprgvningen.

4) At forsggspersonen kan kontakte en naermere angivet enhed for at indhente yderligere
information, jf. artikel 62, stk. 4, litra g, i forordningen om medicinsk udstyr.

5) At samtykket til at deltage i den kliniske afprgvning giver sponsoren, sponsorens reprae-
sentant og investigatoren adgang til at indhente oplysninger om helbredsforhold i forsggs-
personens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, nar det er
ngdvendigt som led i gennemfgrelsen af den kliniske afprgvning, herunder som led i udfg-
relsen af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsoren, sponsorens reprasentanter og
investigatoren er forpligtet til at udfgre i medfgr af forordningen om medicinsk udstyr, lov
om medicinsk udstyr eller lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v.

6) At behandling af forspgspersonens personoplysninger i forbindelse med den kliniske af-
prgvning, herunder vedrgrende vaev, blodprgver m.m., sker under iagttagelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven.
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7) At der er mulighed for at fa aktindsigt i den kliniske afprgvningsplan efter bestemmel-
serne i lov om offentlighed i forvaltningen.
8) At der kan ske tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund, hvis
betingelserne i bekendtggrelse om tilbagemelding om vasentlige helbredsmaessige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse registerforsk-
ningsprojekter er opfyldt, medmindre forsggspersonen har frabedt sig viden herom, jf. §
8, stk. 2.
9) At forsggspersonen kan udga af den kliniske afprgvning uden eget gnske, eller projektet
kan blive afbrudt f@r tid, safremt investigatoren eller sundhedsmyndighederne beslutter
dette.

Stk. 3. Information om rettigheder, som beskrevet i stk. 1-2, kan vedlaegges informatio-
nen om den kliniske afprgvning, som et selvstaendigt bilag.

§ 7. Den skriftlige information skal indeholde en redeggrelse for, hvilken gkonomisk
stptte investigatoren modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfgrelse af
den kliniske afprgvning. Informationen skal praesenteres pa en sadan made, at den sztter
forsggspersonen i stand til at tage stilling til, om denne gnsker at deltage i afprg@vningen.

Stk. 2. Informationen om gkonomisk stgtte skal indeholde oplysninger om:

1) Hvem, der har initieret afprgvningen.

2) Navne pa savel kommercielle som ikke kommercielle stgttegivere.

3) Stgttebelgb for hver stgttegiver, og pa hvilken made stgtten indgar i afprgvningen, her-
under om stgtten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsggsperson, og
om stgtten udbetales direkte til investigatoren, til dennes afdeling/institut, til en feelles
forskningsfond eller andet.

4) Om investigatoren i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde
m.v., som har interesser i den kliniske afprgvning.

Kapitel 4
Samtykke

Afgivelse af samtykke

§ 8. Et informeret samtykke til deltagelse i en klinisk afprgvning skal vaere skriftligt, da-
teret og underskrevet af forsggspersonen eller den, som er befgjet til at afgive stedfortrae-
dende samtykke, samt af den person, som afgiver mundtlig information og modtager
samtykket, jf. artikel 63, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 2. | forbindelse med afgivelse af samtykke efter stk. 1 til deltagelse i en klinisk af-
prgvning, hvor de videnskabsetiske medicinske komitéer har truffet beslutning om, at der
er en overvejende risiko for vaesentlige helbredsmaessige sekundzere fund, jf. § 4, stk. 6,
skal forsggspersonen endvidere skriftligt tage stilling til, om forsggspersonen gnsker tilba-
gemelding om vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund.

§ 9. Samtykke til deltagelse i en klinisk afprgvning skal afgives snarest efter modtagel-
sen af informationen. Forsggspersonen har dog ret til betankningstid.

Stk. 2. Forspgspersonen eller den, som er befgjet til at afgive stedfortreedende
samtykke, skal have udleveret en kopi af det dokument eller den optagelse, hvorved der
er givet informeret samtykke, jf. artikel 63, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr.

Mindredriges tilsagn

§ 10. Kliniske afprgvninger, hvori der indgar mindrearige, skal veere designet til at mini-
mere uforudsigelige risici, smerter, gener og frygt med opmarksomhed pa forsggsperso-
nens sygdom og udviklingsstadium. Deltager mindrearige i en klinisk afprgvning, skal det

under afprgvningen Igbende sikres, at deltagelsen er frivillig.
Side 4



Stk. 2. Mindrearige mellem 5 og 15 ar skal sa vidt muligt hgres om deres deltagelse i en
klinisk afprgvning, herunder opna forstaelse af afprgvningen og hvad denne indebzerer for
den mindreadrige. Hgringen skal tilpasses den mindredriges alder og mentale modenhed
samt graden af intervention, afprgvningens ulemper og forventede risici for den mindre-
arige.

Stk. 3. Hgringen skal varetages af en person med paedagogiske kvalifikationer og erfa-
ring med at arbejde med mindredrige. Hgringen gentages ved efterfglgende interventio-
ner, hvis den mindreariges manglende modenhed i beslutningstagningen ggr det pakrae-
vet.

Stk. 4. Investigatoren har ansvaret for, at der foreligger dokumentation for, at hgringen
har vaeret gennemfgrt.

Inddragelse af forsggspersoner uden handleevne

§ 11. Kliniske afprgvninger, hvori der indgar personer uden handleevne, skal vaere de-
signet til at minimere uforudsigelige risici, smerter, gener og frygt med opmarksomhed pa
forsggspersonens sygdom og udviklingsstadium. Det skal Igbende sikres, at afprgvningen
er i forsggspersonens interesse.

Stk. 2. Forspgspersonen skal sa vidt muligt inddrages i beslutningen om at indga i af-
prgvningen, og denne kan ikke finde sted, hvis personen protesterer eller vaegrer sig heri-
mod. For sa vidt angar personer, som befinder sig i greenseomradet for handleevne, skal
det Ipbende vurderes, om forsggspersonen vil kunne inddrages yderligere med henblik pa
at fa forstdelse for den kliniske afprgvning og med henblik pa at tilkendegive sin vilje.

Seerligt om forsggspersoner udsat for pres eller tvang

§ 12. Hvor forspgspersonen gennemfgrer militeertjeneste, er frihedsbergvet eller bor
pa plejeinstitution, men i gvrigt er i stand til at afgive et informeret samtykke, kan de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer efter en konkret vurdering beslutte, at forsggsperso-
nens samtykke til deltagelse i afprgvningen skal afgives over for en af komitéerne god-
kendt person. De videnskabsetiske medicinske komitéer kan tillige beslutte, at informatio-
nen i sadanne tilfeelde suppleres med oplysninger om, at afviklingen af afprgvningen skal
overvages af en uafhangig sagkyndig.

Stk. 2. Personer, som er frihedsbergvede i henhold til lov om anvendelse af tvang i psy-
kiatrien m.v., kan ikke medvirke som forsggspersoner i kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr.

Kapitel 5

Behandling af ans@ggninger om kliniske afprgvninger omfattet af artikel 62, stk. 1, i forord-
ningen om medicinsk udstyr

§ 13. Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer koordinerer be-
handlingen af ansggninger om kliniske afprgvninger, som er omfattet af artikel 62, stk. 1,
og indsendt i medfgr af artikel 70 i forordningen om medicinsk udstyr, i overensstemmelse
med §§ 14-18.

Valideringsprocessen

§ 14. De videnskabsetiske medicinske komitéer validerer sammen med Laegemiddelstyrel-
sen, om en ansggning om en klinisk afprgvning er fyldestggrende.

Stk. 2. De videnskabsetiske medicinske komitéer skal senest 9 dage efter modtagelsen af
en ansggning om en etisk udtalelse vedrgrende en klinisk afprgvning meddele Leegemid-
delstyrelsen, om ansggningen er fuldstandig, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Hvis de videnskabsetiske medicinske komitéer konstaterer, at ansggningen efter
stk. 2 ikke er fuldsteendig, skal komitéerne meddele Laegemiddelstyrelsen, hvilke konkrete
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dokumenter eller dokumentation af videnskabsetisk karakter, der ikke er indsendt af
sponsoren, eller om fristen for meddelelse af, om ansggningen er fyldestggrende, anmodes
forleenget med 5 dage.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen orienterer de videnskabsetiske medicinske komitéer om alle
fristudsaettelser vedrgrende styrelsens meddelelse til sponser om, hvorvidt en klinisk af-
prgvning er omfattet af anvendelsesomradet for forordningen om medicinsk udstyr, eller
om, hvorvidt en ansggning er fyldestggrende.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen skal senest 15 dage efter modtagelsen af ansggningen om en
klinisk afprgvning anmode sponsoren om at sende de i stk. 3 naevnte konkrete dokumenter
eller dokumentation af videnskabsetisk karakter til de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsens meddelelse til sponsoren om fristen for at fremsaette be-
maerkninger eller fuldstaendigggre ansggningen skal samtidig sendes til orientering til de
videnskabsetiske medicinske komitéer. Sponsoren skal sende bemaerkninger eller de anmo-
dede dokumenter efter stk. 4 til bdde Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer.

Stk. 7. Med henblik pa fastsaettelse af valideringsdatoen skal Leegemiddelstyrelsen under-
rette sponsoren og de videnskabsetiske medicinske komitéer samtidigt om ansggningens
fuldstaendighed, og om afprgvningen er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Sagsbehandlingsprocessen

§ 15. Ved vurdering af ansggninger om klinisk afprgvning af invasivt udstyr i klasse lla og
klasse llb samt udstyr i klasse Ill meddeler Leegemiddelstyrelsen de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer og sponsoren, om fristen bliver forleenget med 20 dage med henblik pa at
konsultere eksperter i henhold til artikel 70, stk. 7, litra b, i forordningen om medicinsk ud-
styr. Meddelelsen skal sa vidt muligt sendes inden 7 dage efter valideringsdatoen.

§ 16. De videnskabsetiske medicinske komitéer skal senest 25 dage efter valideringsda-
toen give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen, hvis komitéerne vil anmode sponsoren om
supplerende oplysninger, herunder give meddelelse om de oplysninger, der gnskes ind-
sendt af sponsoren, til brug for afgivelse af en etisk udtalelse om den kliniske afprgvning.

Stk. 2. Laeegemiddelstyrelsen anmoder sponsoren om at sende de supplerende oplysninger
til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

§ 17. Leegemiddelstyrelsen skal senest 25 dage efter valideringsdatoen give meddelelse til
de videnskabsetiske medicinske komitéer, hvis Leegemiddelstyrelsen vil anmode sponsoren
om supplerende oplysninger til brug for behandling af ansggningen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsens anmodning efter stk. 1 sendes til sponsoren sammen med
anmodningen omfattet af § 16, stk. 2, safremt de videnskabsetiske medicinske komitéer har
anmodet om supplerende oplysninger i medfgr af § 16, stk. 1. Sponsoren skal sende de
supplerende oplysninger samtidig til Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer.

§ 18. De videnskabsetiske medicinske komitéer skal senest 44 dage efter valideringsda-
toen sende deres etiske udtalelse vedrgrende den kliniske afprgvning til sponsoren og Lee-
gemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Safremt fristen for vurdering af ansggningen er forlaenget med 20 dage, jf. § 15,
skal de videnskabsetiske medicinske komitéer senest 64 dage efter valideringsdatoen sende
deres etiske udtalelse vedrgrende den kliniske afprgvning til sponsoren og Leegemiddelsty-
relsen.

Kapitel 6

Gebyrer
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§ 19. Gebyret for behandling af en ansggning eller underretning om en klinisk afprgv-
ning i de videnskabsetiske medicinske komitéer udggr kr. 18.076.

Stk. 2. For behandling af eendringer i allerede godkendte kliniske afprgvninger betales
et reduceret gebyr, der udggr kr. 4.511.

Stk. 3. Gebyrerne efter stk. 1 og 2 pris- og I@gnreguleres én gang om dret og udmeldes af
Sundhedsministeriet.

§ 20. Fornyet behandling af et tidligere projekt, herunder sndringer, hvor de viden-
skabsetiske medicinske komitéer tidligere har afgivet en negativ udtalelse, forudsaetter ny
betaling af gebyr.

§ 21. De videnskabsetiske medicinske komitéer opkraever gebyret for behandling af an-
sggninger eller underretninger om kliniske afprgvninger og sendringer i allerede godkende
kliniske afprgvninger fra sponsoren.

Stk. 2. De videnskabsetiske medicinske komitéer meddeler fremgangsmaden ved ind-
betaling af gebyrer i henhold til denne bekendtggrelse. Gebyret indbetales til de viden-
skabsetiske medicinske komitéer senest en maned efter pakrav.

Stk. 3. De videnskabsetiske medicinske komitéer kan undlade at igangsatte behandlin-
gen af en ansggning om en klinisk afprgvning eller endringer i en allerede godkendt klinisk
afprgvning, hvis et gebyr for behandling af ansggningen eller eendringerne ikke betales
rettidigt.

Kapitel 7
Ikrafttraeden

§ 22. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 26. maj 2021 og finder anvendelse pa kliniske af-
prgvninger, der er anmeldt til de videnskabsetiske medicinske komitéer fra denne dato.

Sundhedsministeriet, den [dato]
Magnus Heunicke

/ [Navn]
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