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komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre
adgang til udferelse af kliniske forseg pa inhabile forsegspersoner)

| forbindelse med fremseettelsen af L 87 — Forslag til lov om aendring af lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (Videre adgang til udfereise af kliniske forseg pa inhabile
fors@gspersoner), snsker Lif inden 1. behandling af loven at gore Folketingets
Sundhedsudvalg opmeerksom pa et enkelt element, som efter Lifs opfattelse
ber aendres i komitélovens § 22, stk. 4, og dermed fremsaettes som et
endringsforslag til L 87.

Lif gjorde i brev af 27. oktober 2004 Indenrigs- og Sundhedsministeriet op-
meerksom pa en problemstilling i forbindelse med komitélovens § 22, stk. 4.
Problemstillingen vedrarer indsendelse af en arlig liste til den pagaeldende regi-
onale videnskabsetiske komité over alle alvorlige bivirkninger og alvorlige haen-
delser.

Det fremgér af komitélovens § 22, stk. 4, at:

"Sponsor eller den fors@gsansvarlige skal en gang arligt i hele
forsggsperioden indsende en liste til komiteen over alle alvorlige
bivirkninger og alvorlige haendelser, som er indtruffet i perioden,
samt give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed.”

Lif finder ikke, at § 22, stk. 4, er i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2, i
direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love om
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennem-
ferelse af kliniske forseg med laegemidler til human brug (GCP-direktivet), som
er implementeret i dansk lovgivning ved komitéloven.
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Side 2

I henhold til artikel 17, stk. 2, i GCP-direktivet inkluderer den arlige liste kun
alvorlige bivirkninger. | henhold til direktivet skal der derimod ikke indsendes
liste over alvorlige haendelser.

Lif anmodede pa baggrund heraf Indenrigs- og Sundhedsministeriet om at aend-
re komitéloven, idet det er Lifs opfattelse, at det i forhold til andre EU-lande er
konkurrenceforvridende for afviklingen af kliniske forsgg i Danmark, at de dan-
ske videnskabsetiske komitéer stiller saerlige krav til udformningen af den arlige
liste.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet var enig i Lifs synspunkt, jf. vedlagte kopi af
brev af 10. november 2004. Som det fremgar af brevet, var ministeriet enig i, at
det ikke har vaeret lovgivers hensigt at paleegge den forsggsansvarlige yderlige-
re forpligtelser ud over ordiyden i artikel 17, stk. 2. Ministeriet ville derfor over-
veje at lade indrapporteringspligten til komitésystemet vedrgrende alvorlige
haendelser udga at komitéloven i forbindelse med ferstkommende revision her-
af.

Som udvalget imidlertid kan se af L 87, har ministeriet valgt ikke at a2ndre § 22,
stk. 4. Lif har papeget dette over for ministeriet i Lifs haringssvar til L 87. Mini-
steriet skriver i haringsnotatet af 5. december 2005 til L 87, at problemstillingen
vedrarende § 22, stk. 4, griber ind i reglerne om komitésystemets tilsynsbefajel-
ser, hvorfor en aendring heraf ber afvente en starre revision.

Lif star noget uforstdende over for denne udmelding. Som det fremgar oven for,
har Folketinget med implementering af GCP-direktivet ikke haft til hensigt at
palaegge den forsegsansvarlige yderligere forpligtelser, og dermed heller ikke at
udvide komitésystemets befojelser. Med den nuvaerende § 22, stk. 4, har komi-
tésystemet faet tillagt en bredere befajelse end det var tilsigtet. Lif mener derfor
fortsat, at reglen ber @ndres, og ikke afvente en revision af komitésystemets
opbygning, organisation og tilsynsbefgjelser, idet § 22, stk. 4, skaber et konkur-
renceforvridende element ved afvikling af kliniske forsag i Danmark.

| avrigt ser Lif gerne, at bestemmelsen i § 22, stk. 4, i lighed med § 22, stk. 3,
undtages for kliniske laagemiddelforsag, jf. § 22, stk. 5. Bade bivirkningsrappor-
terne, som er na@vnt i stk. 3, og den arlige liste, som er naevnt i stk. 4, behand-
les i forvejen af Leegemiddelstyrelsen. Der er palaegges saledes den forsggsan-
svarlige en hel ungdvendig administrativ byrde. Dette star i modseetning tii rege-
ringsgrundlaget Nye ma/ fra 18. februar 2005, hvoraf fremgar, at regeringen vil
reducere virksomhedernes administrative byrder med op til 25 % inden 2010.
Den seneste maling af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den sakaldte
AMVAB-maling, fra september 2005 viser, at ud af de samiede administrative
arlige omkostninger, der paleegges erhvervslivet af ministeriet, stammer de 98
% fra Leegemiddelstyrelsen. Omkostningerne udger 635 mio. kr. Laagemiddel-
industrien er dermed palagt ganske omfattende administrative byrder, og Lif
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finder det derfor oplagt, at reducere disse, herunder tillige dette konkrete ek-
sempel.

Pa baggrund af ovenstaende skal Lif opfordre udvalget til, at der i forbindelse
med udvalgsbehandlingen af L 87 fremsaettes et sendringsforslag, saledes at §
22, stk. 4, bringes i overensstemmelse med GCP-direktivets artikel 17, stk. 2.
Den fremtidige ordlyd af § 22, stk. 4, bar derfor vaere saledes:

"Sponsor eller den forsegsansvarlige skal en gang arligt i hele
forspgsperioden indsende en liste til komiteen over alle alvorlige
bivirkninger, som er indtruffet i perioden, samt give oplysning om
fors@gspersonernes sikkerhed.”

Lif haber pa en velvillig behandling af forslaget, idet foreningen gerne star til
radighed for en yderligere dreftelse af spergsmalet.

Med venlig hilsen
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