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Vedr. L 87 - Forslag til lov om a&ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Videre
adgang til udferelse af kliniske forsgg pa inhabile forsegspersoner)

Lif ensker endnu en gang at henlede Sundhedsudvalgets opmaerksomhed pa
komitélovens § 22, stk. 4. Lif star noget uforstdende over for Indenrigs- og
Sundhedsministeriets besvarelse af 16. januar 2006 af spergsmal 1, hvor mini-
steriet kommenterer Lifs brev af 15. december 2005 til Sundhedsudvaliget.

Ministeriet skriver i sin besvarelse, at forpligtelsen for sponsor eller den for-
seggsansvarlige efter § 22, stk. 4, til én gang arligt at indsende en liste til komi-
téen over alle alvorlige bivirkninger og alle alvorlige handelser, som er indtruffet
i forsegsperioden, samt til at give oplysninger om forsggspersonernes sikker-
hed, ikke kan ses isoleret fra lovens gvrige bestemmelser, herunder saerligt om
komitésystemets tilsyns- og kontrolvirksomhed. Ifglge ministeriet udger indbe-
retningerne om alvorlige bivirkninger og haendelser en af komitésystemets kilder
til kontrol med de ivaerksatte forskningsprojekter.

Ministeriet skriver videre, at der i iaegemiddellovgivningen findes en pligt til at
indrapportere alvorlige haendelser, som finder sted i forbindelse med leegemid-
delforseg til Leegemiddelstyrelsen. Ifglge ministeriet har Lasgemiddelstyrelsens
kontrolfunktion et lidt snaevrere sigte end de videnskabsetiske komitéers, idet
komitéerne foretager en bred vurdering af forsegspersonens forhold og af om-
steendigheder i forbindelse med information og samtykke. Den arlige opgerelse
over de samlede alvorlige bivirkninger og haendelser bidrager dermed til at give
komitéerne et komplet billede af, hvordan forsegene i et projekt er forigbet.

Ministeriet mener derfor, at listen kan give et varsel om, at et specifikt forsk-
ningsprojekt ud fra en helhedsvurdering er mere risikabelt for forsggspersoner-
ne, end de enkelte haendelser eller bivirkninger giver udtryk for. Herudover me-
ner ministeriet, at komitéerne ud fra almindelige ngdretlige betragtninger har
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mulighed for at gribe ind og afbryde et forskningsprojekt, hvis projektet medfa-
rer alvorlig fare for de involverede forsegspersoner. Ministeriet finder det pa den
baggrund betaenkeligt at ophaeve indberetningspligten af alvorlige haendelser til
komitéerne.

Som Lif understregede i brevet af 15. december 2005 til Sundhedsudvalget, er
komitélovens § 22, stk. 4 ikke i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2 i direk-
tiv 2001/20/EF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love om admini-
strative bestemmelser om anvendeise af god klinisk praksis ved gennemfarelse
af kliniske forseg med lzegemidler til human brug (GCP-direktivet), som er im-
plementeret i dansk lovgivning ved komitéloven.

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

Ministeriets begrundelse for ikke at aendre § 22, stk. 4 er, at komitésystemets
kontrolmulighed skal bevares, ligesom komitésystemets tilsynsbefgjelse har et
bredere sigte i forhold til Leegemiddelstyrelsen.

Som skrevet ovenfor har det imidlertid aldrig vaeret hensigten, at komitésyste-
met skulle have den kontrolbefgjelse. Med den nuveerende § 22, stk. 4 har ko-
mitésystemet faet tillagt en bredere befgjelse, end det var tilsigtet. Lif mener
derfor fortsat, at reglen bgr aendres, og ikke afvente en revision af komitésy-
stemets opbygning, organisation og tilsynsbefgjelser.

Leegemiddelvirksomhederne foretager i forvejen detaljerede indberetninger til
Leegemiddelstyrelsen — bade for sa vidt angar bivirkningsrapporter samt den
arlige liste, der er naevnt i komitélovens § 22, stk. 4.

Der er endvidere med den nye laegemiddellov, jf. lov nr. 1180 af 12. december
2005 om leegemidier, strammet op pa indberetning af bivirkninger til Laegemid-
delstyrelsen, saledes at alle formodede bivirkninger skal indberettes til styrel-
sen. Det er ikke nogen forudszetning, at der er pavist arsagssammenhzeng mel-
lem brugen af laegemidlet og den konstaterede reaktion. Et laegemiddels ikke
tilsigtede overfarsel af infektioner er endvidere omfattet af indberetningen. Lae-
gemiddelstyrelsen farer endvidere et register over de indberettede bivirkninger.

Dertit palaagges der som et yderligere krav til laegemiddelvirksomhederne, at
den arlige indberetning til komitéerne skal ske pa dansk — i modsaetning til ind-
beretninger til Laegemiddelstyrelsen og ovrige europaeiske myndigheder. Der
palaegges derfor som en ekstra administrativ byrde at foranstalte oversasttelse
af dokumenter, som til andre myndigheder kan indsendes direkte pa engelsk.

Lif savner endvidere oplysninger om, i hvilket omfang indberetningerne til komi-
téerne anvendes, herunder om der har vaeret eksempler pa tilfeelde, hvor komi-
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téerne har reageret pa bivirkninger og haendelser ved et igangvaerende forsaeg,
som Laegemiddelstyrelsen ikke har grebet ind overfor.

Samtidig savner Lif en vurdering af komitélovens befgjelser i forhold til den nye
laegemiddellov og de forpligtelser, virksomhederne har over for Laegemiddelsty-
relsen, herunder om Laegemiddelstyrelsen har bedre muligheder for at felge op
pa bivirkninger og haandelser i forhold til de etiske komitéer.

Lif star derfor noget uforstdende over for ministeriets udmelding om at bevare
en tilsynsforpligtelse i komitéerne, som forekommer helt unedvendig set i lyset
af ovenstaende. Lif mener, at bestemmelsen er en konkurrenceforvridning i
forhold til de avrige EU-lande, der har foretaget en korrekt implementering af
direktivet, der kan medvirke til at flytte kliniske lsegemiddeiforsag ud af Dan-
mark.

Pa baggrund heraf skal Lif derfor igen opfordre udvalget til, at der i forbindelse
med udvalgsbehandlingen af L 87 fremsasttes et sendringsforslag ved 2. be-
handling af forslaget, sdledes at § 22, stk. 4 bringes i overensstemmelse med
GCP-direktivets artikel 17, stk. 2. Den fremtidige ordlyd af § 22, stk. 4 ber derfor
vaere saledes:

"Sponsor eller den forsggsansvarlige skal en gang arligt i hele
forsggsperioden indsende en liste til komitéen over alle alvorlige
bivirkninger, som er indtruffet i perioden, samt give oplysning om
forsegspersonernes sikkerhed.”

Lif haber pa en velvillig behandling af forslaget, idet foreningen gerne star til

radighed for en yderligere dreftelse af spargsmalet.
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