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Psykiatri og
Laagemiddelpolitik

15. januar 2016

Horing over udkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med J.nr. 2016-0017-00359
l==gemidier - J.nr. 1507200 Cpr.nr,
Ankestyrelsen har ikke bemasrkninger ti! lovudkastet, Ankestyrelsen
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Berneradet

Sundheds- og £ldreministeriet

Holhergsgade 6

1057 Kgbenhavn K
18. januar 2016
J.or.3.4.4/sgh

Bernerddets kommentar til forslag til Lov om kliniske forsgg med lgemidler

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

For et barn eller en ung vil det vaere ganske vanskeligt alene at vurdere de muligheder og risici,
der kan vaere forbundet med forspg med lzzgemidler, og Bgrneradet finder det positivt og
formalstjenligt, at forslaget tager udgangspunkt i Barnekonventionen i vurderingen af
spgrgsmalet om barnets/den unges medindflydelse i spargsmalet.

| Bemaerkningerne pkt. 2.9.2.1. om Mindredrige argumenterer forslaget med afsaet i
konventionens art. 12 for § 3 i forslaget, som fastslar, at kliniske forsgg alene ma gennemfgres
pa en ung 15 til 17 arig med savel den unges som foraeldrenes samtykke.

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

Borneradet foreslar derfor en ordning, hvor bgrn under 15 r efter en modenhedsvurdering er
sikret retten til at blive hart i spargsmalet, og at der etableres et s=t retningslinjer, der sikrer,
at denne hgring gennemfgres i overensstemmelse med konventionens bestemmelser om bl.a.
barnets bedste. Det skal fares til protokols, hvilken holdning barnet har haft i sagen, og har det
ikke veeret muligt at inddrage barnet, skal dette fremga af protokollen med begrundelse.
Sundhedspersonalet bpr uddannes szerligt i at varetage denne opgave efter retningslinjerne.

Borneradets forslag ovenfor skal ses i sammenhzeng med udkastets § 2, stk. 4, hvor det
fastslas, at “det stedfortraedende samtykke skal vaere udtryk for forsggspersonens interesse”.
Borneradet foreslar, at der formuleres retningslinjer for dette krav, som i lighed med den
ovenfor navnte model kan godtgare, at samtykket er foretaget pa et sagligt grundlag, og at
det fgres til protokols med angivelse af den mindredrige forsggspersons egen vurdering af
spgrgsmalet.
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Danmarks Apotekerforening

Bredgade 54 - 1250 Kebenhavn K

Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99
apotekerforeningen@apatekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og AEldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

apotek

18-01-2016
H1/801/00006

Danmarks Apotekerforening har modtaget hgring over udkast til forslag til Lov om

kliniske forsgg med la2gemidier.

Foreningen har ingen bemaerkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen

Hedlda_ Oo.m\a%crc.-rc\

Helle Jacobsgaard




DANSK ERHVERY T. +45 3374 GOOO

BRRSEN F. +45 3374 6080
OK-1217 KEBENHAVN K =
WWW DANSKERHVERY DK INFO@DANSKERHVERV.OK

Sundheds og £Eldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att: Center for psykiatri og legemiddelpolitik

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

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

Lovforslaget fastsetter de administrative rammer for godkendelse og opfelgning pa kliniske for-
sog med lzgemidler og implementerer EU-forordning (536/2014) om kliniske forseg med hu-
manlegemidler.

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

Generelle bemarkninger

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

Dansk Erhverv bemarker i forleengelse af ovenstiende, at det fremgar af heringsudkastet at "Det
md forventes at lande som i sterre omfang pédtager sig rollen, som rapporterende medlemsstat,
i hgjere grad vil kunne traekke nye forseg”. Dansk Erhverv mener, at der bar geres en aktiv ind-
sats for, via implementering af forordningen, at Danmark pitager sig rollen som rapporterende
medlemsstat og derigennem anerkendes som et foretrukket sted for placering af kliniske lzege-
middelforsog.

Specifikke bemarkninger

Stk. 2.1.

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



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

Dansk Erhverv kan henvise til Leegemiddelindustriforeningens (LIF) heringssvar for yderligere
specifikke bemzrkninger.

Dans Erhverv stiller sig gerne til radighed for spargsmaél og videre dialog.

Med venlig hilsen

Katrina Feilberg
Sundhedspolitisk Chefkonsulent
Dansk Erhverv
kis@danskerhverv.dk
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Sundheds- og Zldreministeriet Dansk Industri
Holbergsgade 6 Confederation of Danish Industry
1057 Kebenhavn K

Center for psykiatri og leegemiddelpolitik

E-mail:

psykmed@sum.dk

hbj@sum.dk

jjo@sum.dk

Heringssvar fra DI over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med l2-
gemidler

DI takker for muligheden for at afgive heringssvar over forslag til Lov om Kliniske forsag
med legemidler modtaget den 22. december 2015.

DI stotter samlet set op om forordningen og lovforslaget

DI stetter samlet set op om regeringens ambition om at smidiggare rammer og procedurer
for kliniske forseg med henblik pa at understotte en steerk dansk forskende legemiddel-
industri. Det fremgar af regeringsgrundlaget, som bemerkningerne til nervarende lov-
forslag ogs4 refererer til.

P4 linje hermed stotter DI neervarende EU-forordning og forslag til Lov om kliniske for-
sogs méllsztninger om at regulere Kliniske forssg med lgemidler med henblik p at
styrke lzgemiddelforskningen i EU. Det samme gor sig gzldende i forhold til forordnin-
gens formél om at sikre, at forsegspersoners rettigheder, sikkerhed, vaerdighed og velbe-
findende beskyttes, og at de data, der generes i klinisk forsag, er palidelige og robuste, jf.
betragining nr. 1i forordningen.

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

De danske regler pd omridet forenkles

Endvidere bifalder DI den regelforenkling, man sgger gennemfort med lovforslaget ved at
samle alle bestemmelser om lzgemiddelforsag i en lov, der skal supplere forordningen. I
dag er reglerne pd omridet fastsat i henholdsvis lzgemiddelloven og komitéloven. Det
foreslas endvidere, at overfare bestemmelser om kliniske forseg med lagemidler til dyr,
sdledes at de primare danske regler pd omré&det er samlet i en lov. Det statter DI, da det

H. C. Andersens Boulevard 18 (+45) 33773377
1787 Kebenhavn V di@di.dk
Danmark di.dk CVR: 16077593
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kan vare med til at lette det juridiske og administrative arbejde for de forskende leegemid-
delvirksomheder.

Potentialet afhzenger af taet koordinering

En af hovedforudsatningerne for, at man med lovforslaget kan realisere potentialet om
mere effektiv administration, og som folge heraf tiltreekke flere kliniske forseg til Dan-
mark, er, at der i vurderingsprocessen sker en tat koordinering af behandlingen af ansag-
ninger mellem Laegemiddelstyrelsen og det videnskabsetiske komitésystem. Det skyldes
blandt andet, at forordningens krav til ansagningsprocedurer medferer, at der skal treeffes
én falles afgorelse om godkendelse af en anspgning pa grundlag af den sundhedsfaglige
og videnskabsetiske vurdering.

Som det er skitseret bade i lovforslaget og pd det introduktionsmede, som Sundheds- og
Zldreministeriet afholdte medio januar 2016 i forbindelse med nervarende heringspro-
ces, forudsetter afgivelsen af en samlet godkendelse flere parallelle draftelser mellem det
videnskabsetiske komitésystem og Laegemiddelstyrelsen.

Lovforslaget forventes, tidligst at traede i kraft i lobet af 2018. DI har pa denne baggrund
en forventning om, at procedurerne for det kommende samarbejde mellem de to instan-
ser, henholdsvis Laeegemiddelstyrelsen og det videnskabsetiske komitésystem, gennem-
teenkes og afpreves med henblik p# udvikling af smidige og omkostningseffektive arbejds-
gange, som vil vaere driftssikre umiddelbart fra lovens ikrafttredelse.

Som konsekvens af det ogede samarbejde mellem Lzgemiddelstyrelsen og det viden-
skabsetiske komitésystem legger lovforslaget op til at forenkle det videnskabsetiske ko-
mitésystem. Det foreslas, at den videnskabsetiske vurdering af le2gemiddelforseg centra-
liseres, og at et enkelt sekretariat fremadrettet skal varetage sagsbehandlingen i de viden-
skabsetiske leegemiddelkomiteer. DI finder det hensigtsmaessigt, da det forventes at skabe
et godt grundlag for et effektivt samarbejde mellem komitésystemet og Lagemiddelsty-
relsen.

Sundheds- og ®ldreministeren fastsatter regler om gebyrer

Med lovforslaget foreslds det endvidere, at udgifterne til Leegemiddelstyrelsens og de vi-
denskabsetiske leegemiddelkomiteers behandling af ansegninger om godkendelse af kli-
niske forseg og kontrol med godkendte forseg afholdes af staten. Det forslds samtidig, at
disse udgifter dazkkes af gebyrer, som opkraves med ét gebyr pr. ansegning i overens-
stemmelse med forordningens krav om et enkelt gebyr pr. aktivitet.

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

DI bemarker i den sammenhzang, at det fremgdr, at starrelsen af et gebyr ikke overstiger
udgifterne forbundet med behandlingen af en anspgning og opfalgningen pa forsag. Det
forventes, at gebyrets storrelse varierer athengigt af typen af ansegning, herunder om der
er tale om en ansegning om godkendelse af et nyt forseg eller en andring af et allerede
godkendt forsag.



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

DI stér naturligvis til rAdighed for uddybende droftelser af ovenstiende.

Med venlig hilsen

JUee Posbelss.

Mie Rasbech



DASAIM

16. januar 2016
Til Sundheds- og ZEldreministeriet

Att.: Rikke Skadhauge Seerup
Fuldmagtig, Sygehuspolitik

Vedr. Forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler

v 4 N I

Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicin (DASAIM) takker for muligheden for at afgive
horingssvar. DASAIM er et af de storste lzzgevidenskabelige selskaber i Danmark og medlemmerne
varetager patientbehandling og forskning i flere faser af patientbehandling - s=rligt i forbindelse med akutte
patient forlob (akutforskning).

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

Vi kan til fulde stotte at:

o  Akut forskning i henhold til s®rlige krav kan iverkszttes uden forudgiende samtykke. Dette vil
muliggore akut forskning ogsa i de tidskritiske situationer hvor forudgaende stedfortredende
samtykke ikke er muligt (fx under hjertestop behandling og behandling af tilskadekomne pé
skadested eller under transport til hospital). Dette har ikke varet muligt under nuverende
lovgivning.

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

¢ Der oprettes Videnskabsetiske LagemiddelKomitéer (VLK) til bedammelse af lzgemiddelforsog.



DASAIM

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

Adgang til data fra journal bor sikres via denne lovgivning sdledes at dataanvendelsen i videst mulig
udstrzkning garanteres.
Sikring af data i de fa tilfelde hvor parorende og patient samtykke ikke er muligt (jf. a-c nedenfor).
Hvis data udgir, vil det skevvride resultaterne (bias) og potentielt favorisere en dodelig behandling.
Mange internationale tidsskrifter stiller krav om at data fra alle indgaede patienter er til stede i
forbindelse med formidling af resultaterne. Dette har vaeret en fortolkningsmassig udfordring med
den nuverende lovgivning, derfor anbefales det at man i fx bemazrkningerne til loven vedr.
akutforskning indfarer at anvendelse af en indgaet patients data er muligt i de s=rlige tilfzlde nar:
a. Der er ingen parorende tilstede og patienten ikke genvinder sin habilitet.. Investigator skal
kunne dokumentere dette. Her kan der anvendes fx samtykke fra forsogsvarge (1-2 leger).
b. Hvis patienten dor meget tidligt inden der kan oprettes kontakt til prorende, hvor man af
etiske grunde afstar fra at kontakte de kriseprgede parorende. Investigator skal kunne
dokumentere dette.
¢. Investigator mister kontakten til patienten inden denne har afgivet samtykke, i de tilfelde
hvor der er indhentet stedfortredende samtykke fra parorende og forsogsvarge. Investigator
skal kunne dokumentere at samtykke er forsegt indhentet. Dette sker typisk nar inhabile
patienter er inkluderet pa et hospital, men overflyttet til et andet uden at genvinde
habiliteten.
Bedommelse af akutforsog er erfaringsmaessigt szrligt kompliceret, derfor anbefales en
centralisering af bedommelserne af akutforsogene i rammerne af VLK.
Informeret samtykke i forbindelse med klyngeforsog (Forordningens Artikel 30) med mulighed for
at indhente informeret samtykke ved en forenklet metode er en vasentlig forbedring nar det gzlder
afprovning af behandlingsprotokoller. I den forbindelse er det sveert at forstd, hvorfor det kun gzlder
nationale Danske forseg? Disse klyngeforsog vil oftest vere multicenter, internationale forseg der
opnir godkendelse i flere EU medlemslande. Er en af forordningens hovedmal ikke at ensrette og
forbedre forhold for forskningen i hele EU? 1 den forbindelse kan nzvnes at standardbehandling
godt kan vre ens i mange lande, fx behandlingen af hjertestop hvor guidelines er ensrettet over hele
verden, men forbedres hvert 5. &r i henhold til nye forskningsresultater.
Lovforslaget representerer en betydelig og ventet forbedring. Derfor er det problematisk, at den
forventede ikrafttredelsesdato er i 2018, Det betyder, at dansk akutforskning i yderligere 2-3 ar er
underlagt en lovgivning, som forhindrer forseg ved tilstande, der krzver umiddelbar



DASAIM

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

Hvis yderligere onskes stir DASAIM naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

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

Susanne E Wammen, overlege, formand for DASAIM



Hanne Bonne ergensen

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

Sendt: 11. januar 2016 22:49

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse; Hanne Bonne Jargensen; Jonas Juhler-Olsen
Emne: Hering over udkast til forslag til Lov om klinisk forsag med laegemidler

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

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

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

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail eller hvis du modiager den ved en fejllagelse. beder vi dig
venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svardfunklionen. Samiidig bedes du slette e-mailen med det samme uden at videresende eller kopiere den
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Vedrgrende hgring om forsiag til Lov om kliniske forsgg med l2gemidler

Modtoger: Sundheds- og £ldreministeriet, Holbergsgade 6, 1057 Kbh H

Heringssvar
Til rette vedkommende

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

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

Danske Bioanalytikere stiller sig positivt til denne lovaandring, der vil understgtte udviklingen af pracisionsmedicin
ved at lette muligheden for medicinsk afprevning af lzgemidler til sma veldefinerede patientgrupper pa tvars af
landene.

Ans@gninger om lz2gemiddelforseg skal fremover behandles af videnskabsetiske lgemiddelkomiteer{VELK), der ogsa
skal varetage overvagning og kontrol med godkendte forspg. En VELK vil bestd af 8 medlemmer, 4 eksperter og 4
lzgmaend.

Forvaitning af den nye lov

Ifplge §13 stk. 2 faststter Sundhedsministeriet de nzermere regler for forvaltning af loven, herunder supplerende
regler.

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

Danske Bioanalytikere mener, der ligeledes ber sikres mulighed for at klage over faglige afgprelser truffet af
Lzgemiddelstyrelsen og videnskabsetiske lgemiddelkomiteer i behandlingen af ansggning om lzzgemiddelforspg.

Med venlig hilsen
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00g
Nzestformand Martina Jiirs danske bicanalytikere
Danske Bioanalytikere
Skindergade 45-47
DK- 1159 Kebenhavn K

0 +45 4422 3233 M +45 2320 4105

E miu@dbio.dk www.dbio.dk



Til
Sundheds- og Eldreministeriet

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

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

Danmark har i international sammenligning et unikt godt videnskabsetisk
system. Det skal vi va&rne om.

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

Med den nye forordning skal ansegninger om lezgemiddelforseg koordine-
res af én medlemsstat, den sdkaldte rapporterende medlemsstat, som ogsd
har kontakten til sponsoren af l&gemiddelforsaget.

Danske Regioner mener, at rapporterende medlemsstater i hejere grad end
bererte medlemsstater vil kunne tiltraekke nye lzgemiddelforseg. | den
sammenhang har Danmark en sterk interesse i at vere rapporterende med-
lemsstat, hvorfor vi gerne skal leve op til de nye krav.

P4 den baggrund stetter vi forslaget om at nedsette en eller flere leegemid-
delkomitéer med sekretariatsbetjening af Den Nationale Videnskabsetiske
Komités sekretariat. Danske Regioner stetter sammens@tningen af den en-
kelte komité med lige mange lzgmand og fagpersoner.

REGIONER

18-01-2016

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

E-mail: Mjp@regioner.dk
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Postboks 2593
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Vi anbefaler, at det af lovforslaget fremgar, at alle regioner skal vare re-
presenteret i hver lzgemiddelkomité. Desuden anbefales det preciseret, at
den enkelte region skal indstille to personer (henholdsvis 1 lagperson og 1
person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning) for hver
komité, der oprettes.

Vi ensker, at det vurderes om et krav om en kort dansk lzegmandsbeskrivel-
se af projektet bor bibeholdes for lzgemiddelforsegene, siledes at legper-
sonerne har mulighed for at gennemskue projektet. Ellers vil alt andet end
deltagerinformationen vaere pé engelsk — og teknisk — sprog.

1 Danmark er der fra befolkningen stor tillid til myndighedernes krav til
forsog og mange tusinde danskere deltager som forsogspersoner. For at be-
vare denne tillid mener vi ikke, at det er acceptabelt at forsagsdeltagere i
Danmark ikke kan vzare sikre p4, at danske myndigheder har godkendt for-
saget. Der stir i bemzrkningerne pé s. 23, at "Hvis Danmark ikke har med-
delt sin afgerelse inden for tidsfristen, vil forseget siledes blive gennemfort
her i landet, uanset om Lagemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske
komité evt. vurderer, at et forseg ber afvises”. Det ber vurderes om en stil-
tiende accept pd den made er hensigtsmassig.

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

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

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard

Side 2



Hanne Bonne Jorgensen
.

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

Sendt: 6. januar 2016 15:42

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

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

Vedhaeftede filer: Haringsliste til lovforslag [DOK1827107].pdf; Forordningen om kiiniske forsgg.pdf;

Invitation til interessentmade 2016 DOK1837672.docm; Brev om haring om forslag
tif Lov om kliniske forseg med lzegemidler [DOK1833323].D0CM; Udkast. Forslag til
Lov om kliniske forseg med lzegemidler 22.12.2015 [DOK1831708].D0CX;
fesdPacket.xml

Til Sundheds- og &£ldreministeriet
Enhed: Psykmed, Sagsnr.: 1507200

DANSKE £LDRERAD takke for muligheden for at afgive hgringssvar vedrgrende ovenneevnte lovforstag.
DANSKE £LDRERAD har ingen bemaerkninger til lovforslaget, som falder uden for de kommunale &ldrerads

arbejdsfelt.
Med venlig hilsen

Dorthe Neergaard
Zldrepolitisk konsulent
gbl:

DANSKEZLDRERAD

)

V] ER EN DEL M
FOLKEBEV/EGELSEN
0D ENSOIMED

DANSKE Z£LDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlpse

TIf.: 3877 0160
Direkte nr.: 3877 0163

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

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

Til: 'Bent Rasmussen'

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

Keere Bent
Jeg foreslar et teknisk hgringssvar pa dette lovforslag, som handler om tilladelser og klageadgang vedrarende

kliniske forspg med lz=gemidler.

Med venlig hilsen



Hanne Bonne Jﬂrgensen

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

Sendt: 18. januar 2016 15:24

Til: DEP PSYKMED Kontarpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

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

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Hermed fremsendes vedhzftet tilsynets hgringssvar af dags dato.

Med venlig hilsen

Victoria Maria Ljunggren
Fuldmegtig, cand.jur.

TIE: (+45) 33 1932 14
E-mail: yml@datatilsynet.dk

DATATILSYNET

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

E-mail: di@datatilsynet.dk, Internet: www.datatilsynet.dk
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Sendt til: psykmed{@sum.dk

med kopi til hbj@sum.dk

18. januar 2016

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR~-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
di@datatfisynet.dk
www. datatilsynet.dk

Jonr. 2016-112-0524
Sagsbehandler

Victoria Maria Ljunggren
Direkte 3319 3214

Yedrerende horing over udkast til forslag til lov om kliniske forseg med
leegemidler

Ved e-mail af 22. december 2015 har Sundheds- og £Aldreministeriet anmodet
om at modtage Datatilsynets bemerkninger til ovennavnte udkast til lov-
forslag.

Datatilsynet har folgende bemserkninger til udkastet:

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

"Det foresls desuden med § 18, stk. 2, preciseret, at Legemiddelstyrelsen som led i
inspektionen efter § 17, stk. 1 og 2, har direkte adgang til at indhente oplysninger i pa-
tientjournaler m.v., herunder fra elektroniske patientjournaler med henblik pA at se op-
lysninger om forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som led i Lege-
middelstyrelsens inspektion. [...]”

Datatilsynet skal hertil bemzrke, at persondatalovens' regler om saglighed,
proportionalitet og behandlingssikkerhed, jf. § 5 og § 41, herunder kravene i
sikkerhedsbekendtgorelsens? § 11, stk. 2, medforer, at Lagemiddelstyrelsens
repreesentanter (og den videnskabsetiske l&gemiddelkomités repraesentanter,
Jf. udkastets § 17, stk. 3) kun ma have (teknisk) adgang til de oplysninger,
som de har et konkret behov for i deres opgavelosning.

Datatilsynet skal anbefale, at dette beskrives i lovforslagets bemarkninger.

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

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

”

Te

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



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

Sponsors, monitors og investigators adgang til at se nedvendige oplysninger i en for-
sogspersons journaler forudsetter et informeret samtykke eller stedfortrzdende infor-
meret samtykke fra forsogspersonen. Det er derfor en foruds=tning, at forsagspersoner
forud for samtykke til deltagelse i et klinisk forseg informeres om, at helbredsoplys-
ninger m.v. kan blive undergivet behandling som led i kvalitetssikring og egenkontrol.

I akutte forsog, hvor forsogspersonerne inkluderes uden forudgdende samtykke, jf.
forordningens artikel 35, er det nodvendigt at sikre den samme adgang til at behandle
oplysninger fra patientjournalerne som led i forsogets gennemforelse monitorering og
kontrol. Det forudsattes, at der hurtigst muligt indhentes et stedfortreedende samtykke,
jf. forordningens artikel 35, stk. 2, i disse situationer.

Det er ministeriets vurdering, at personoplysningerne i forseget kan behandles inden
for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, hvorefter eget samtykke kan udgo-
re grundlag for behandling af oplysninger om helbredsmassige forhold. Det vil vare
tilfzldet for s vidt angdr myndige og habile forsogspersoner. Et stedfortredende sam-
tykke kan ogsa vare i overensstemmelse med persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, i det
omfang der er det fornadne retsgrundlag at stotte befojelsen til at meddele stedfor-
tredende samtykke til videregivelse og databehandling af helbredsoplysninger eller
andre fortrolige oplysninger om forsegspersonen pa, herunder forzldreansvarsloven
og vargemilsloven for mindredrige henholdsvis voksne inhabile under vargemal.
Persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 2, indeholder grundlag for databehandling uden sam-
tykke efter persondataloven, i det omfang en forsogsperson ikke selv enten fysisk eller
juridisk er i stand til at give sit samtykke til databehandlingen, og databehandlingen er
nodvendig for at beskytte forsogspersonens vitale interesse i, at forskningsprojektet
gennemfores forsvarligt. Det vil veere tilfeldet for ovrige voksne inhabile forsegsper-
soner, herunder hvor betingelserne for akutforskning er til stedet. Lovforslagets sam-
tykke bestemmelser yder siledes i disse situationer forsegspersonerne en ekstra be-
skyttelse i forhold til persondataloven.”

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

Datatilsynet forudsatter, at behandling af personoplysninger — i det omfang
der ikke foreligger samtykke fra den registrerede eller en person, der er beret-
tiget til effer persondataloven at afgive samtykke pa den registreredes vegne
(f.eks. en foreeldremyndighedsindehaver eller fuldmagtshaver) — pa anden vis
sker 1 overensstemmelse med behandlingsreglerne i persondatalovens kapitel
4 (herunder persondatalovens § 7 om behandling af bl.a. helbredsoplysnin-

ger).

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



Med hensyn til behandling af personoplysninger med hjemmel i persondata-
lovens § 7, stk. 2, nr. 2, skal Datatilsynet gore opmearksom p4, at det af ud-
trykket "vitale interesser” folger, at behandlingen skal vedrore interesser, som
er af fundamental betydning for den registrerede. Dette vil bl.a. vere tilfzldet,
hvis den registrerede p& grund af sygdom eller bortrejse er ude af stand til at
meddele samtykke til en behandling, som vil sikre den registrerede mod at
lide et vaesentligt okonomisk tab eller i pvrigt lide vasentlig skade®.

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

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

3. Forsegspersoner, som er udgaet af forseget
Af bemarkningerne til udkastets § 19 fremgar:

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

Der kan vere tilfzlde, hvor der er vaeglige legefaglige grunde til, at investigator fort-
sat kan have adgang til patientjournalen, selv om forsogspersonen ophorer med at tage
medicinen eller mode op til kontrol. Der kan typisk vere tale om hensyn til forsegs-
personernes egen sikkerhed eller sikkerheden for andre forsogspersoner i forbindelse
med registrering af bivirkninger (herunder ved follow up), bias m.v.

Der mi i forbindelse med anmeldelsen af projektet foretages en konkret vurdering af,
om der er gode og tungtvejende lzge- og sundhedsfaglige grunde i det konkrete forsog
til, at forsogsansvarlige m.v. skal kunne folge forsogspersonenerne, selvom de ophorer
med at tage forsogsmedicinen.

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

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



Det bemarkes, sAfremt en patient aktivt trazkker sit samtykke tilbage og tilkendegiver,
at vedkommende ikke onsker at blive fulgt eller kontaktet, skal dette respekteres.

Sponsors og investigators behandling af allerede indsamlede oplysninger om udgdede
forsogspersoner er serskilt reguleret i forordningen.”

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

Hvis der med lovforslaget er tilsigtet en darligere retsstilling end efter person-
dataloven, skal Datatilsynet anmode om, at ministeriet foretager en preaecise-
ring heraf og i den forbindelse foretager en vurdering af den enskede retsstil-
ling 1 forhold til databeskyttelsesdirektivet.

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

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

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

"De udenlandske myndigheders opslag forudsztter, at forsogspersonen har samtykket
hertil. Forsegspersonen vil sdledes gennem deltagerinformaticnen for samtykke vere
orienteret, safremt samtykket til deltagelse i forsoget omfatter samtykke til udenland-
ske myndigheders adgang til at se oplysninger i patientjournaler m.v. Oplysningeme
kan efier ministeriets opfattelse videregives til udenlandske myndigheder efter person-
datalovens § 7, stk. 2, nr. 4. Hvis der er tale om 3. landes myndigheders adgang til at
se nodvendige oplysninger i patientjournaler har modellen efier ministeriets opfattelse
hjemmel i persondatalovens § 27, stk. 3, nr. 1.

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

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

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



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

Hvad angér den tekniske adgang til oplysninger, skal Datatilsynet henvise til
sine bemearkninger ovenfor under pkt. 1. De omhandlede persongrupper ma
sdledes kun have (teknisk) adgang til de oplysninger, som de har et konkret
behov for i deres opgavelesning.

5. EU-database og gennemsigtighed

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

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

6. Afsluttende bemzerkninger

Datatilsynet skal for god ordens skyld gere opmarksom p4, at databeskyitel-
sesforordningen, som skal erstatte persondataloven, forventes at treede i kraft i
forste halvdel af 2018,

Datatilsynet skal afslutningsvis henlede opmearksomheden pé persondatalo-
vens § 57. Det fremgér heraf, at ved udarbejdelse af bekendtgerelser, cirkule-
rer eller generelle forskrifter, der har betydning for beskyttelsen af privatlivet
1 forbindelse med behandling af oplysninger, skal der indhentes en udtalelse
fra Datatilsynet.

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

Med venlig hilsen

Victoria Maria Ljunggren

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

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

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

1. Datatilsynet skal indledningsvis bemarke, at behandling af personoplys-
ninger i forbindelse med kliniske forseg med lezgemidler er et omrade, som
har givet anledning til svare problemstillinger, bl.a. omkring hjemmelsgrund-
laget for behandlingen af personoplysninger i forbindelse med afpravningerne
og bivirkningsregistreringen.

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

Tilsynet kan i den forbindelse ogsé henvise til Datatilsynets hjemmeside
http://www.datatilsynet.dk/erhverv/forskere-og-medicinal firmaer/medicinai-
og-medicoindustrien-mv/, hvoraf felgende fremgar:

"I legemiddellovgivningen er der regler om, at Sundhedsstyrelsen (for Legemiddel-
styrelsen) skal modtage indberetninger af bivirkninger og alvorlige uonskede hzndel-
ser mv. Disse oplysninger indgar i Sundhedsstyrelsens administrative sagsbehandling.

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

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

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



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

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

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

Datatilsynet skal anmode om, at Sundheds- og £ldreministeriet er opmark-
som pé denne problemstilling i forbindelse med det videre arbejde med lov-
forslaget.

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

2.1. Af bemeerkningerne til udkastets § 13 fremgér:

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

Med § 13, stk. 6, fastszttes en hjemmel til at sundheds- og =Idreministeriet kan fast-
satte nermere bestemmelser om Sundhedsstyrelsens gennemforelse af inspektioner

[...]"

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

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

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



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

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

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgér:

"1 § 14, stk. 2, som videreforer lzgemiddellovens § 90, stk. 3, preeciseres det dog, at
kontroladgangen indeberer, at inspektorerne har direkte adgang til at se journaler, her-
under elektroniske journaler. Der er ikke tiltankt nogen indholdsmassig ®ndring af,
hvad der var tiltznkt med den nuvarende bestemmelse i legemiddelloven.”

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

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

Datatilsynet skal i den forbindelse gere opmarksom p4, at et samtykke efter
persondataloven kan tilbagekaldes, jf. persondatalovens § 38. Virkningen af
en tilbagekaldelse vil ifolge bemarkningerne til bestemmelsen vare, at den
behandling af oplysninger, som den registrerede har meddelt sit samtykke til,
normalt ikke ma finde sted fremover®,

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

1 ovrigt er det Datatilsynets umiddelbare opfattelse, at det bor konkretiseres,
hvad der skal forstas ved “patientjournaler mv.”, herunder fra hvem oplysnin-
gerne kan indhentes, og hvad der skal forstas ved "mv.”.

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

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



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

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

2.5. Af § 14 a fremgér:

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

Sik. 2. Hvis forsogspersonens samtykke inkluderer udenlandske lzgemyndigheders
adgang til private oplysninger, har udenlandske lzegemiddelmyndigheders adgang til
private oplysninger, har udenlandske l2gemiddelmyndigheder ret til at foretage opslag
i patientjournaler mv., herunder elektroniske journaler, men henblik p4 at se oplysnin-
ger om forsogspersonens helbredsforhold, som er nodvendige for de udenlandske -
gemyndigheders kvalitetskontrol som led i en ansogning om godkendelse af det pa-
gzldende legemiddel.

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

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgér:

"Det foreslds med § 14 a, stk. 1, at sponsor og sponsors repra&sentant (monitor) far ad-
gang til at behandle relevante data fra forsegsdeltageres patientjournal som led i den
lovpligtige egenkontrol og kvalitetskontrol sikres pd samme made som i den gaeldende
§3,stk. 4.7

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

Af bemarkningerne fremgéar endvidere:

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



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

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

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

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

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

Datatilsynet skal desuden gere opmzrksom pa ovenstiende i forhold til udka-
stets pvrige bestemmelser om samtykke (§§ 3 - 4 a), idet det fremgér af be-
markningerne hertil, at der ved samtykke skal forstas samtykke efier person-
dataloven, og at persondatalovens § 3, nr. 8, skal vare opfyldt.

Datatilsynet skal i evrigt overordnet gore opmarksom p4, at et samtykke (il
deltagelse i et forskningsprojekt — som f.eks. komitéloven opererer med — ikke
i sig selv ogsad dekker et samtykke til den dataansvarliges behandling af per-
sonoplysninger i projektet. Et samtykke til behandling af personoplysninger
skal leve op til persondatalovens § 3, nr. 8, og kan som ovenfor nevnt tilba-
gekaldes efter persondatalovens § 38 med den virkning, at den behandling af
oplysninger, som den registrerede har meddelt sit samtykke til, normalt ikke
maé finde sted fremover.

2.6. Af bemarkningerne til § 14 a fremgér endvidere:

"Det foreslas dog, at sponsor, monitor, auditor og investigator fir direkte adgang til at

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

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



gang til at screene de pAgazldende personers journaler for at verificere de in- og eks-
klusijonskriterier, som Sundhedsstyrelsen har godkendt i den indsendte protokol. Det er
ogsé vigtigt, at investigator har mulighed for at folge op pa de inkluderede forsogsper-
soner fx i forbindelse med bivirkninger. 1 bivirkningsindberetninger til myndighederne
er det bl.a. et krav at rapportere varighed og konsekvens af bivirkninger for at verifice-
re sikkerhedsprofilen pd de afprovede lzgemidler. Adgangen skal derfor dekke fra
den initiale screening til opfolgning efter, at forsagspersonen er tradt ud af forseget,
séfremt dette er forudsat i protokollen og dermed en del af forsoget. Endvidere har
sponsoremne og monitorerne har brug for direkte elektronisk adgang til systemet for
bl.a. at kunne sikre, at investigatoreme rapporterer fyldestgerende til sponsor, som
derefter rapporterer til myndighederne.

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

Den direkte adgang for sponsors representanter (monitor og auditor) og investigator
og dennes personale til at se nodvendige oplysninger i forsogspersonernes journaler
forudsatter samtykke eller stedfortredende samtykke for alle forsogspersoner i klini-
ske forsog med legemidier [...].”

For sa vidt angér det anfarte om sponsors reprasentanters og investigatorers
videregivelse af oplysninger til sponsor, skal Datatilsynet anmode Sundheds-
og Zldreministeriet om at forholde sig til, i hvilket omfang der reelt er tale
om videregivelse, elier om der er tale om en overladelse af oplysninger, hvor
sponsors representanter og investigatorer behandler oplysninger pa vegne af
sponsor som dataansvarlig, evt. som databehandler for sponsor, jf. persondata-
lovens § 3, nr. 5. En overladelse af oplysninger til databehandler vil neppe
kreve en selvstendig hjemmel i persondataloven.

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

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

"Den foresldede model for udenlandske myndigheders adgang til at se nadvendige op-
lysninger i patientjournaler har efter ministeriets opfattelse hjemmel i persondatalo-
vens § 27, stk. 3, nr. 1. Forslaget medforer, at nir en forsegsperson giver sit samtykke
til at deltage i et l=gemiddelforsog efter reglerne i forordningen, omfatter dette ogsa et
samtykke til, at sponsorer, monitorer og udenlandske myndigheder far adgang til eller
videregivet relevante oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold, evrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournalen, som er nedvendi-
ge for henholdsvis sponsors og monitors gennemforelse af egenkontrol og kvalitets-



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

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

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

2.8. Af bemarkningerne til § 14 a fremgar:

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

Forordningens artikel 28, stk. 3, indeholder siledes en selvstzndig hjemmel for spon-
sor, investigator, forsogspersonale og monitor samt Sundhedsstyrelsen og videnskabs-
etiske legemiddelkomiteer til at behandle udgende forsogspersoners data fremkom-
met som led i forsaget frem til det tidspunkt, hvor forsogspersoner trzkker deres sam-
tykke til deltagelse i forsoget tilbage. Hjemlen til denne behandling af personoplysnin-
ger skal derfor ikke findes i persondataloven.

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

Som navnt fremgar det af persondatalovens § 38, at den registrerede kan til-
bagekalde et samtykke til en behandling af personoplysninger, og at virknin-
gen af en tilbagekaldelse vil vere, at den behandling af oplysninger, som den
regisdtrerede har meddelt sit samtykke til, normalt ikke ma finde sted frem-
over'.

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

*"Lov om behandling af personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben og Kristi-
an Korfits Nielsen, 5. 540-541 f., 3. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag 2015



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

2.9. 1 ovrigt er det Datatilsynets umiddelbare opfattelse, at det bor konkretise-
res, hvad der skal forstis ved det i § 14 a anferte “patientjournaler mv.”, her-
under fra hvem oplysningerne kan indhentes, og hvad der skal forstas ved

I *»”
.

mv.”,
3. Hvis det anferte giver anledning til spergsmal, er Sundheds- og £ldremini-
steriet velkommen til at kontakte Victoria Maria Ljunggren pa tif.nr. 3319
3214.

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

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

Med venlig hilsen

Maiken Christensen
Chefkonsulent



Hanne Bonne Jorgensen

Fra: Anna Murphy <anna.murphy@regionh.dk>

Sendt: 18. januar 2016 16:16

Til: Hanne Bonne Jargensen

Cc: 'Maj-Britt Juhl Poulsen,MJP.'; Anne Jargensen

Emne: VS: Haringssvar vedr. udkast til forseg med laagemidler

Vedhaftede filer: Haringssvar vedr lovudkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lagemidler

tilpasning til forordning jan 2016.docx

Prioritet: Haj

Hermed haringssvar fra en af komiteerne i Region Hovedstaden.

Med venlig hilsen

Anna Murphy
Enhedschef, cand.jur.
Enhed for Sundhedsjura
Center for Sundhed
Region Hovedstaden

Kongens Vange 2 —4

3400 Hillergd

Mail: anna.murphy@regionh.dk
TIf:. +45 38665201 / 20314051

Denne e-mail indeholder fortrotig information Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail efler hvis du modtager den ved en fejitagelse beder vi dig
venligst informere afsender om fejlen ved al bruge svarfunktionen Samtidig bedes du slette e-mailen med del samme uden at videresende eller kopiere den



Den 16-01-2016

Heringssvar vedr. lovudkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med leegemidler
(Tilpasning som fglge af EU forordning nr. 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske legemidler)

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

Overordnede bemarkninger

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

Forordningen giver mulighed for at kvalificere og smidigggre det tvaernationale samarbejde og
koordineringen af lzegemiddelforskning, hurtigt overblik over uforudsete hazndelser, inddragning af
vaesentlig stgrre forspgspopulationer og dermed generere mere robuste data.

Fire bekymringer springer i gjnene
¢ De meget stramme tidsfrister (angivet i forordningen), for de forskellige dele af sagsbehandlingen,
vil stille store krav til Laegemiddelstyrelsen og de enkelte komitémedlemmer. Gennemgang og
videnskabsetiske vurderinger af disse dossiers er szerdeles tidskraevende
e Der laegges op til et lige antal komitémedlemmer
» Lovforslaget lzegger ikke op til muligheden for at Ipfte uenighedssager til anden instans, som i den
nuvaerende komitélov ! !

Det er i forordningen og Sundheds- og Zldreministeriets bemaerkninger fremhaevet, at det stprre faglige
samarbejde, indberetning via faelles EU portal, korte tidsfrister og hurtig sagsbehandling skal ggre det
nemmere at fa godkendt laegemiddelforseg. Det understreges, at det vil vaere til gavn for vaeksten i den
europeiske lzgemiddelindustri og til gavn for vaeksten i Danmark,

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

Desvaerre synes det nzermest som en parentes, at det skal vzere til gavn for sundheden.

Bemaerkninger til lovudkast i hering:

Kapitel 2

Stedfortreedende samtykke

§ 2. stk. 4.

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

Det vil formentligt forudsaette en justering af ovenstdende bekendtgorelse.
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Information og samtykke

§ 4. stk.2.

Uanset Informationsbekendtggrelsen bgr det klart fremga af lovteksten, at man har betankningstid, ret til
at medbringe bisidder til informationssamtalen og man nér som helst kan traekke sit samtykke tilboge.
Begrundelsen er, at det videnskabsetisk er grundlaeggende for forspgspersoners rettigheder/samtykke,
dette skal man som potentiel forsggsdeltager ikke ind og finde i en vejledning.

Kapitel 3

Nedszttelse af videnskabsetiske lzegemiddelkomiteer.

Det er i udkastet og bemaerkningerne ikke klart, hvor mange videnskabsetiske komiteer, der foresls
nedsat. Det svinger fra én til tre. Det ma veere rimeligt, at der sker en geografisk fordeling under
hensyntagen til at komiteen skal kunne trazede sammen med kort varse!l, samt at der ikke skal forekomme
formandsbeslutninger i stgrre omfang. Se bemazrkninger til § 7 stk.3.

§6.

Bemeazrkninger til komiteens antal medlemmer:

Sammensatningen af videnskabsetiske lsegemiddelkomiteer bar fglge den nuvaerende komitélov og dens
princip med et ulige antal medlemmer og flertal af lzgmedlemmer. Dette begrundes med, at der ikke ma
vaere forskel pa de to komitesystemer og dermed mulighed for at kunne stille spgrgsmalstegn ved
trovaerdigheden i lzzgemiddelkomiteen. Laegpersonernes mulighed for at forkaste en protokol skal
fastholdes. Dette kan kun vaere i forskernes interesse, at uenighedsvilkar er ens i begge komitésystemer.
Stk. 8. og 11. forekommer uklart? Ukiart hvordan de to punkter haenger sammen?

Stk. 12. "Kan fastsaette...” ber andres til “skal fastsaette naermere regler om krav til dokumentation”.

§7.

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

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

Uenighedssager bar rejses i NVK (DNVK) og den generelle sagsbehandling af protokoller overfgres til en
stgrre region, sa NVK kan handtere uenighedssager.

Bemazerkningerne til § 7 relaterer sig til bemaarkningerne vedr. § 6.

Stk. 3. Formanden alene bgr ikke kunne traeffe afggrelser i sager, der ikke har vaeret forelagt den
leegevidenskabelige komité.

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

Kapitel 6

Forsggslzegemidler

§ 20 stk. 2. Problematisk at gere patienter, der allerede er i behandling med et konkret laegemiddel, til
forspgspersoner med selvfinansiering af lazgemidlet der skifter fra behandlingsmiddel til forsggsmiddel.
Der skal vaere ens vilkar for alle forsggspersoner. Hvis man stiller sig til radighed for forskning, skal
lz=gemidlet vaere gratis. Nogle forsggspersoner vil kunne opleve sig som eller tro de er forsggspersoner
uden at gnske det. Altsa gratis medicin til forsggspersoner.
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Kapitel 7
Kliniske forspg med lzegemidler pa dyr

EU forordningen inkluderer ikke kliniske forsgg med laegemidler pa dyr, forordningen omfatter kun
humanlazgemidler.

Dyr ber have deres egen lovgivning. Der savnes {for yderligere belysning af omradet) i bemaerkninger til
lovforslaget side 60 en reference f.eks. til Vejledning vedr. anspgning om kliniske forsgg med veterinaere
lzzgemidler, Sundhedsstyrelsen 2012.

Kapitel 10

Finansiering m.v.

§ 33. Udgifterne til finansiering af Laegemiddelstyrelsens- og de videnskabsetiske lzzgemiddelkomiteer ber
adskilles fra Laegemiddelstyrelsen. Nu er muligheden der, for at fratage Laegemiddelstyrelsen denne
opkraevning, hvilket i manges gjne har vaeret et problem, skabt mistillid og unpdige diskussioner i medierne.
Gebyrer bpr opkraeves af en anden (ikke Sundhedsstyrelsen) statslig enhed.

Det handler om trovardighed specielt set i forhold til regeringens gnske om flere og hurtigere afggrelser til
gunst for leegemiddelindustrien.

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



Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

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

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

Komitéerne har fglgende bemaerkninger til lovforslaget:

Nedszattelse af de videnskabsetiske lazgemiddelkomitéer,
lovforslagets kapitel 3

1. Man gdr med lovforslaget vk fra den danske model til
komitésystemet om, at en komité skal have overvaegt af
lm=gmedlemmmer. De nye laagemiddelkomitéer vil komme til
at bestd af 4 medlemmer (inkl. formand) som er aktive
indenfor sundhedsvidenskabelig forskning og 4
lzegmedlemmer (inkl. naestformand). Det er komitéens
opfattelse at det er en styrke ved det danske komitésystem at
der er en staerk laagmandsrepraasentation.
Leegmandsrepraesentationen skal sikre at forsegspersonernes
interesser varetages bedst muligt - ogsa | tilfaelde med stasrke
forskningsinteresser i forsaget. Komitéen er derfor bekymret
for at lazagmandsreprasentationen svaskkes.

2. 1de nye l=gemiddelkomitéer far formanden befgjelser til at
treeffe beslutninger pa vegne af hele komitéen i sager, der
ikke giver anledning til tvivl, eller ndr det vurderes nadvendigt
af hensyn til tidsfristerne fastsat i kapitel II og ITI i
forordningen.

Komitéen finder det problematisk at formanden kan traeffe
afgerelser | sager alene pd baggrund af at tidsfrister kan
risikere at springe. Dette sikrer ikke i tilstraekkeiig grad den
etisk rigtige vurdering af forsgget, nar der ikke har vaeret
inddraget l==gmedlemmer i vurderingen.

Regionshuset
Viborg

Regionsssekretariatet
Juridisk kontor

De Videnskabsetiske Komiteer
For Reglon Midtjyfland

Skottenborg 26
DK-B8800 Viborg
Tel. +45 7841 0183
komite@rm.dk
www.komite.rm.dk
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Dato 18-01-2016
Sagsbehandler Lena Bjerregaard
Danvogg
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Sagsnr. 1-10-72-5-07
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Kompetence ved behandling af ansggninger, lovforslagets
kapitel 4

1. Med lovforslagets ikrafttraeden kommer lzzgemiddelforspg til ml dt

at skulle behandles og vurderes under snazvre tidsfrister. Hvis . S
tidsfristen for at meddele sponsor en afggrelse ikke regionmidtjylland
overholdes, anses konklusionen fra den rapporterende

medlemsstat, hvad angdr vurderingsrapport del I, for at vaere Side 2
den berprte medlemsstats konklusion.

Komitéen er meget bekymret for at forsag, der burde vaere

blevet afvist eller godkendt pd vilkar, alligevel bliver godkendt

og gennemfart | Danmark,

Komitéen finder at de kommende forsggsdeltagere i

projekterne tages som gidsler og kan inkluderes i forsgg i

Danmark, som hverken Leegemiddelsstyrelsen eller

Lagemiddelkomitéerne finder burde vaere blevet godkendt.

Komitéen finder, at konsekvensen af en sprungen frist for svar

burde veere at det pdgzeldende land ikke kunne deltage |

forspget.

Venlig hilsen

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

Sundheds- og &ldreministeriet

psvkmed@sum.dk
hbj@sum.dk

Heringssvar fra Den Nationale Videnskabsetiske Komite vedr. ndkast til
forslag til lov om kliniske forsog med legemidler

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

Stedfortraedende samtykke (§ 2, stk. 3)

DNVK Kkan tilslutte sig den foresldede bestemmelse om @ndring af definitio-
nen af det stedfortredende samtykke for voksne inhabile, som ifelge lov-
forslaget ogsd skal galde i andre sundhedsvidenskabelige forseg end lzge-
middelforseg, jf. lovforslagets § 37, stk. 1, or. 10.

DNVK har dog bemarket, at £ndringen i komitéloven ifolge ikrafitredelses-
bestemmelserne forst forventes at treede i kraft 1 &r efter forordningen og gen-
nemfoerelseslovens ikrafttredelse, jf. § 36, stk. 7.

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

Vi skal desuden bemerke, at de generelle ®ndringer af komitéloven, som
foreslds i lovforslagets § 37, stk. 1, nr. 8 og nr. 1! om indhentelse af oplys-
ninger fra patientjournal og selvstendigt samtykke fra mindrearige over 15 r,
ligeledes bor gelde fra lovforslagets ikrafitredelse, og ikke 1 4r efter, da der
er tale om vigtige og generelle @ndringer i komitélovgivningen, som ikke ses
at vaere s&rskilt knyttet til overgangsordningen.

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

DNVK mener, at det skal vaere attraktivt at sidde i de videnskabsetiske lzge-
middelkomiteer. Aflenning af komitemedlemmerne er et vaesentligt element

Holbergsgade 6
DK-1057 Kobenhavn K

Tel +45 7226 9370
dketik@dketik.dk
www.dnvk.dk

Dato: 18. januar 2016
Sagsnr.: 1600798

Dok. nr.: 889

Sagsbeh.: SPJ.DKETIK



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

Ovrige forslag

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

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

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

DNVK vil derfor anbefale, at retsstillingen andres for si vidt angar denne
forsegsgruppe, si den danske lovgivning kommer pé linje med de andre nor-
diske lande.

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

Helsinki-deklarationen

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

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

DNVK har fdet henvendelser om, at det kan vaere problematisk for danske
forskere, at dette krav i Helsinki-deklarationen ikke opfyldes ved godkendelse
af forsog i Danmark, da nogle videnskabelige tidsskrifier krazver denne forud-
glende registrering og overholdelse af Helsinki-deklarationen for at publicere
videnskabelige artikler.

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

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

Med venlig hilsen

For
Johs Gaub Mette Hartlev
Formand Nastformand
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Susanne Pihl Jakobsen
Chefkonsulent



Sundheds- og Zldreministeriet

Center for psykiatri og leegemiddelpolitik
Holbergsgade 6

1057 Kobenhavn K

psykmed@sum.dk

cc. hbj@sum.dk og jjo@sum.dk

Fzelles hgringssvar fra Region Sjzlland og Den Viden-
skabsetiske Komité for Region Sjzlland til udkast til
forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler

Det danske videnskabsetiske komité-system har mange kvalite-
ter, som der ber veernes om. Til sammenligning med andre lan-
des varetagelse af den videnskabsetiske komitéfunktion kan hen-
vises til denne artikel, der problematiserer den made, som denne
funktion varetages pa 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 héindtering af tilbagevendende viden-
skabsetiske problemstillinger
o Detaljerede regelsat gor det muligt at hdndtere uenighed
o Opgavefordelingen mellem komitéerne er fastlagt i et na-
tionalt regelsat
o I Danmark skal anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabe-
lige forseg kun anmeldes til én videnskabsetisk komité
o Komitémedlemmer bliver til en vis grad kompenseret
skonomisk for deres indsats
o Ansvaret for sekretariatsbistand er lovreguleret
o Komitémedlemmer fér tilbud om gratis undervisning i de-
res funktion

REGION e,
SJ/ELLAND ., &

-w'er-é')]évai},

Dato: 12. januar 2016

Sagsnummer: 16-000014
Initialer: TARF

Region Sjwelland
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Den Videnskabsetiske Komité for
Region Sjelland

Region Sjzlland
Alléen 15
4180 Soro

TIf.: 70 15 50 0O
E-mail: rs-pfi@regionsjaelland.dk
RVE-Siaclland @regionsiaclland dk

www regionsiaclland.dk
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o Komitéerne kan delegere behandling af tillegsprotokoller til formandskabet og
dermed reducere belastningen af de evrige komitémedlemmer (og forkorte
sagsbehandlingstiden)

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

o Iserlig 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 selvielgelighed 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
(hojtkvalificerede medlemmer aflennes med dizter — hvis medlemmerne skulle af-
lennes svarende til deres kompetenceniveau ville lennen blive hej, ogsé 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 skan
er demokratisk forankret, samtidig med at forskernes krav pa retssikkerhed tilgode-
ses.

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

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

Henset til kravene i forordningen stetter Region Sjeelland og Den Videnskabsetiske
Komité for Region Sjzlland (herefter RVK Sjalland) forslaget om oprettelse af nye
l&zgemiddelkomitéer 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 pd nationalt plan.

De nye leegemiddelkomitéers sammensatning

Det fremgar af lovforslagets § 6, stk. 1, at de nye leegemiddelkomitéer skal best4 af 8
medlemmer pr. komité, heraf 5 medlemmer udpeget efter indstilling fra regionerne
og 2 medlemmer udpeget efter indstilling fra organisationer, der repraesenterer pati-
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enter. Endvidere fremgar det af lovforslagets § 6, stk. 2 og stk. 5, 2. pkt., at af de 8
medlemmer, skal der vare 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, fremgar det endvidere, at hver region skal udpege én leg-
person og én person, der er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Af bemerkningerne til lovforslaget fremgar det af afsnit 3.2. om ekonomiske konse-
kvenser, side 41, at der forventes nedsat tre videnskabsetiske laegemiddelkomitéer.

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

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

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

Fsva. udpegning af laegpersoner, fremgér det af lovforslagets § 6, stk. 1, nr. 3, at 2 af
en lzegemiddelkomités 8 medlemmer udpeges efter indstilling fra organisationer, der
reprasenterer patienter. Af bemarkningerne til denne bestemmelse, side 49, fremgr
det, at det i den forbindelse forudszettes, at Danske Patienter vil blive inviteret til at
indstille patienter, idet dette vil sikre, at der kan udpeges to medlemmer, der kan re-
praesentere mange forskellige typer af patienter.

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

Region Sjelland og RVK Sjzelland skal i den forbindelse anfore, at lzgpersoner ud-
peget af regionsrddene i mindst lige sd haj grad reprasenterer patienter og har den
fordel, at de ikke reprasenterer en bestemt patientgruppe.
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Samtidig skal Region Sjaelland og RVK Sjeelland gere opmaerksom pd, at det er er-
Jfaringen fra det videnskabsetiske komité-arbejde, at der ikke er nogen modsatning
mellem varetagelse af patienthensyn og det at vaere 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 udsaet-
tes for risici. Derfor yder de af regionsrddene udpegede lzgpersoner og forsknings-
aktive medlemmer ogsad 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, fremgér det, at sundheds- og
zldreministeren kan fastsaette n@rmere regler om, hvilke fora, der er relevante forsk-
ningsfaglige fora.

Af bemarkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser, side 50-51, er der vedro-
rende indholdet 1 louforslagets § 6, stk. 10-12, fejlagtigt henvist til stk. 9-11.

Af bemeerkningerne til lovforslagets § 6, stk. 11, fremgér det bl.a., at ”... Indstillings-
retten overgér til Det Frie Forskningsrid og Det Strategiske Forskningsrd i forening,
hvis et eller flere af de i stk. 1 nsevnte 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 nedleegges eller pd anden vis ophorer. ...”

For at sikre kendskab til relevante kandidater foreslds det, at indstillingsretten
overgar 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 leegemiddelkomitéer vil skulle yde et omfattende og intenst arbej-
de, og det kan endvidere forventes, at Danmark vil forsage at tiltreekke yderligere lz-
gemiddelforseg til landet.

Det er Region Sjzllands og RVK Sjzllands vurdering, at der skal ydes en acceptabel
honorarordning til medlemmerne af de nye legemiddelkomitéer, sdfremt regioner-
ne skal forma sdvel forskningsaktive som laegpersoner il at acceptere at blive ind-
stillet til de nye lzzgemiddelkomitéer. Region Sjzlland og RVK Sjzlland vurderer, at
honoreringen tkke 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 fremgar af lovforslagets § 33, stk. 1, at sundheds- og ®ldreministeren afholder
udgifterne til Legemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske legemiddelkomitéers op-
gavevaretagelse, og det folger af lovforslagets § 33, stk. 2, at der fastszttes regler om
opkrzevning af et anmeldelsesgebyr til deekning heraf.

Med etableringen af videnskabsetiske lzzgemiddelkomitéer 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 legemiddelforsag, jf. ligeledes bemerkningerne til
lovforslaget, side 39-40.

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

Region-Sjeelland og RVK Sjzlland skal i den forbindelse fremhzeve, at afgivelsen af
lzzgemiddelforsog fra komitéen i regionen til de videnskabsetiske lzzgemiddelkomi-
téer ikke ger det muligt at reducere antallet af komité-meder, der i forvejen udgor
det minimum af moeder, der er nedvendigt for at overholde kravene i komitéloven til
komitéens sagsbehandlingstider. Det er sdledes ikke 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 forseg i regionen, og dermed en eks-
tra belastning af komitéen, der nu delvis kompenseres for.

Samtykke

Fsva. de foresldede bestemmelser vedr. samtykke, herunder de foresldede andringer i
komitéloven, skal Region Sjxlland og RVK Sjelland alene bemarke, at det — iser
fsva. stedfortreedende samtykke pé vegne af avrige voksne inhabile forsegspersoner
(forspgspersoner uden handleevne) - i praksis gor forskningsprojekter muligt i storre
omfang end efter de nugeeldende regler.

Zndringer i komitélovens § 28

Fsva. lovforslagets § 37, nr. 26 vedr. § 28 i komitéloven skal Region Sjelland og RVK
Sjelland bemzrke folgende:

Det bar overvejes at endre komitélovens § 28, stk. 1, 2. pkt., sdledes, at den nationa-
le komité udever tilsynet fsva. projekter, som er godkendt af den nationale komité —
og ikke som nu af den regionale komité for det omrdde, hvori den forsegsansvarlige
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har sit virke, og hvor tilsynet alene udeves 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 Sjzlland 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 tillegsprotokoller til projekter, som er godkendt af
den nationale komité, jf. komitélovens § 27, stk. 2, 1. pkt.

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

ZEndringer i komitélovens § 41

Fsva. lovforslagets § 37, nr. 33 vedr. § 41, i komitéloven skal Region Sjzlland og RVK
Sjeelland tillade sig at komme med falgende bemarkning:

Derstér "Undlader at efter komme et pébud efter § 42, stk. 2, nr. 2”, men der skal
vel rettelig stGd "Undlader at efter komme et pdbud efter § 42, stk. 2” og ikke ogsé "2.
pkt.”

Korrektur

Region Sjeelland og RVK Sjelland har, ud over de lebende bemerkninger ovenfor,
folgende bemarkninger vedr. korrektur af lovforslagets bemarkninger:

I bemaerkningerne til lovforslaget star der i afsnit 1.7. om Laegemiddelforseg 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 Sjzlland og RVK Sjzlland, at der her skulle have
stdet ... De fem regioner samt DNVK...”.

Det bemaerkes, at der i louforslagets bemzaerkninger, side 19, mangler paragraf-
nummer i sidens sjette afsnit. Samme steds foreslds det at rette udtrykket "lagemed-
lemmer” til "lzzgmedlemmer”.

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

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

Af bemzaerkningerne til lovforslagets § 36, side 64, fremgdr det imidlertid af fjerde
afsnit, 2. punkt, at sponsor kan anmelde efter de nugzldende regler i indtil 3 ér ef-
ter lovens ikrafttraden. Beskrivelsen i bemaerkningerne formodes at veere forkert.

Bemarkningerne til lovforslagets § 37, nr. 2, side 635, synes at referere til et andet
punkt.

I bemeaerkningerne til lovforslagets § 37, nr. 9 og 11, side 65, er forste afsnit ikke
Jormuleret klart rent sprogligt.

Pé vegne af Region Sjeelland og Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjzlland
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

Cc: Hanne Bonne Jorgensen; Jussi Johansen

Emne: Vedr. haring over udkast til forslag til lov om kliniske forseg med leegemidler

Til Sundheds- og £ldreministeriet, att.: Center for psykiatri og laegemiddelpolitik

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

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

P& komitéens vegne
Med venlig hilsen

Karina @stergaard Schaler
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 ergensen

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

Sendt: 15. januar 2016 08:33

Til: Hanne Bonne Jgrgensen

Cce: Ole Granlie

Emne: SV: Haring om forslag til Lov om kliniske forsag med la=gemidler og invitation til
interessentmade

Kare Hanne Bonne Jgrgensen.

De Videnskabsetiske Komitéer i Region Syddanmark har ingen bemazrkninger til det fremsendte lovforslag til Lov om
kliniske forsgg med lzegemidler.

Rigtig god weekend.

Venlig hilsen

Signe Riktrup Jensen
Chefkonsulent
Sundhedsomradel, Sundhedssamarbejde og Kvalitet

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

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [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@dadl.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; mariglouisechristiansen@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; di@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 Kobenhavn K
Tel + 45 7221 6860
www.etiskraad.dk

Til

Sundheds- og Zldreministeriet

Center for psykiatri og le2gemiddelpolitik

Holbergsgade 6, 1057 Kebenhavn K

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

18. januar 2016
J.nr.: 1600871

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

Det Etiske Rad takker for tilsendelse af ovennavnte i haring.

Det fremgér af det fremsendte heringsbrev, at formélet med lovforslaget er at
fastizegge de administrative rammer for godkendelse og opfelgning pa kliniske
forseg med lzegemidler, der er nedvendige for dansk efterlevelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske lzzgemidier m.v.

Lovforslaget indeholder bestemmelser om kliniske lzzgemiddelforseg, der skal
supplere forordningen. Loven indeholder saledes primzert bestemmelser, der
tager sigte pa national gennemfarelse af forordningens bestemmelser, herunder
fastlaaggelse af kompetencer for forskellige danske myndigheder. Pa nogle
punkter har forordningen overladt det til national ret at fastlaegge naermere reg-
ler om forsegspersoners retsstilling.

Stedfortraedende samtykke
Reglerne for stedfortreedende samtykke skal fortsat fastsasttes af de enkelte
medlemsstater. Dette gzelder saledes for stedfortraedende samtykke pa vegne
af mindrearige personer og personer uden handleevne, som ikke selv kan give
et informeret samtykke til forseg.
o Stedfortrazdende samtykke for mindredrige forsegspersoner skal efter
udkastet gives af forseldremyndighedens indehaver. For mindrearige Side 1 af 6
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forsegspersoner mellem 15 og 18 ar skal samtykke tillige gives af for-
s@gspersonen selv.

* Samtykke pa vegne af forsagspersoner, der er under vaergemal, og ik-
ke selv er i stand til at samtykke, skal gives af personens veerge.

* Pa vegne af andre forsegspersoner uden handleevne foreslar udka-
stet, at samtykke skal gives af narmeste pararende og en forsegs-

vaerge.

Det Etiske Rad har folgende kommentarer til lovudkastet pa disse punkter;

| forordningen anfares, at investigator skal respektere et udtrykkeligt enske fra
en forspgsperson uden handleevne, der er i stand til at danne sig en mening og
til at vurdere forsegets information om ikke at deltage i eller om nar som helst at
udg af det kliniske forseg.

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

| relation til samtykke til forseg for personer under vaergemal bar det overvejes
at praecisere, at det altid skal bero pa en konkret vurdering, om forsegsperso-
nen selv er i stand til at samtykke. | sa fald skal dette samtykke ga forud for en
eventuel vaerges samtykke.

| relation til samtykke pa vegne af andre forsegspersconer uden handleevne fo-
reslar udkastet, at samtykke skal gives af neermeste parerende og en forsags-
vaerge. Denne a&ndring vil ifelge udkastet skulle gazlde for bade forseg omfattet
af forordningen samt forseg omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komitéloven).

En forsggsvaerge defineres i forslaget som en laege uden interesser i det pa-
geeldende forseq, der har et kendskab til det faglige omrade for forseget. Det
anferes i bemzerkningerne, at den nuvzerende ordning, hvor samtykke skal gi-
ves af forsegspersonens praktiserende lazge, har givet udfordringer for visse
forsegs gennemferelse, da de praktiserende lzger i mange tilfalde ikke har

kendskab til eller har tid til at szette sig ind i de konkrete projekter.
Side 2 af6
Det Etiske Rad



Den praktiserende lazge har undertiden et sazrligt kendskab til patienten, som
kan vaere afgerende for, om forsagsdeltagelse ma antages at vaere i patientens
interesser — bade i forhold til personlige ensker og i forhold til mere generelle
vaerdier, som izegen ud fra sit kendskab til patienten ved, at denne lzegger 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 gore.

Da den nuvaerende ordning ikke fungerer saerlig godt, og da de pargrende ma
antages at varetage den inhabile patients interesser, har Radet ikke yderligere
bemzeerkninger til det foreslaede — ogsé set i lyset af, at den praktiserende lazge
i mange {ilfzeldet ikke har et sadant neermere kendskab til deres patienters vaer-
dier og praeferencer.

Tre af Radets medlemmer mener dog, at hvis en forsegsperson uden handle-
evne giver udtryk for, at han eller hun ensker sin egen praktiserende la2ge som
forsegsvasrge, og la2gen accepterer dette hverv, s& ber reglerne give mulighed
for, at denne lzege treeder ind som forsegsvaerge i stedet for forslagets fastlzeg-
gelse/ definition af forsegsvasrge.

En af betingelserne i forordningens artikel 31 for at gennemfere kliniske forseg
pa forsegspersoner uden handleevne er, at der er videnskabeligt belag 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 reprazsenteres af de berarte 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 forsegspersonen uden handleevne befinder
sig i.

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-
ieevne kun ma gennemfares, hvis der er videnskabeligt belaeg for at antage, at
deltagelse i det kliniske forseg vil give forsegspersonen selv en direkte fordel,
som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det. Syv af Radets med-

lemmer mener ikke, at alene populationshensyn som naevnt i forordningen Side 3 a6
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(ovenfor under 2) giver tilstraekkeligt tungtvejende grunde til at gennemfere sa-
danne kliniske forseg og anbefaler derfor, at der i det danske lovforslag indferes
et forbud mod denne type forseg.

Informeret samtykke i forbindelse med kiyngeforseg

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

En sadan fremgangsmade forudszetter, at visse betingelser (som anfert 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 R&det, om denne formulering henviser til de regler for
samtykke, der gaslder for forspg generelt i national ret (i komitéloven), eller om
formuleringen sigter mod eventuelle szerlige regler i national ret om klyngefor-
s@g ved kliniske forseg med laegemidler. | udkastet til lov om kliniske forseg
med lz2gemidler neevnes ikke noget om forenklet samtykkekrav til klyngeforseg.

Hvis forordningen pa dette punkt henviser til komitélovens bestemmelser om in-
formeret samtykke, finder Radet det vigtigt, at det i hajere grad geres klart for
bade forskere og forsagspersoner, i hvilket omfang den forenklede samtykke-
procedure kan gennemfares efter den nugaeldende komitélov. Det skal seerligt
bemaerkes, at der i udkastets bemaerkninger (2.9.2) anfores, at "det vurderes, at
bestemmelserne om informeret samtykke i hovediraek 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 pa Radets made den 21. januar 2016. Efter aftale med Ministeriet vil
Radets indmelding pa dette punkt saledes blive fremsendt som suppiement til
heringssvaret umiddelbart efter radsmadet.

Indsigt i dala
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 reprasen-
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 repraesentanter 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 nedvendige som led i egenkontrol med forsk-
ningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering. Dette gzelder for bade
de forseg, der er reguleret af forordningen samt for de fors@g, der er omfattet af
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter. Det anferes i bemasrkningerne til udkastet, at det er en forudsaztning for
sponsors, monitors og investigators adgang til at se nedvendige oplysninger i
en forsggspersons journaler, at forsegspersonen 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 bemzerkninger forudszettes det, at behandlingen af oplysninger
fra patientjournaler m.v. ikke skal ske i et videre omfang end i dag. Det er alene
prezciseret, at oplysningerne ogsa skal kunne tilgas elektronisk.

For lzzgemiddelforseg gzelder desuden, at udenlandske lzegemiddelmyndighe-
der kan foretage opslag i patientjournaler m.v., med henblik pa at se oplysnin-
ger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige for de udenland-
ske lzzgemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som led i en ansegning om god-
kendelse af det pagaeldende Iz=gemiddel. Det er en forudszetning, 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 veere tilstraekkelig
opmeerksomhed omkring fastssettelse af tekniske barrierer for adgang til uved-
kommende oplysninger, relevante straffebestemmelser for overtreedelse af reg-
lerne m.v.
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Forsegspersoner, som er udgaet af forseget

Det er i dag udgangspunktet, at hvis en forsegsperson tilbagekalder sit samtyk-
ke, kan forsker m.v. ikke leengere folge personen fremadrettet i patientjourna-
len. Dette felger af, at deltagelsen i forsaget er koblet med et samtykke fra den
konkrete forsggsdeltager. | hemaerkningerne til udkastets § 19 anferes, at man
fremadrettet skelner mellem to situationer:

Hvis fors@gspersonen opherer med at tage medicinen eller made op il kontrol,
kan vaegtige lz=gefaglige grunde fore til, at investigator fortsat kan have adgang
til patientjournalen. Der kan ifelge bemazsrkningerne veere tale om hensyn til for-
sggspersoners 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 lazge- og sundhedsfaglige grunde i det konkrete forseg til, at den
forsegsansvarlige m.v. skal kunne folge forsegspersonerne, selvom de opherer
med at tage fors@gsmedicinen. Hvis det vurderes, at der er gode grunde til at
felge forsagspersoner, der ikke lz2ngere modtager medicin, skal dette tydeligt
fremga 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 @nsker 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 tilstrazkkelig grad varetager forsegs-
personens interesse i at vasrne om personlige data.

Med venlig hilsen
pa Det Etiske Rads vegne
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Jacob Birkler
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Hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med l=gemidler

Det Etiske Rad har den 18. januar 2016 fremsendt heringssvar til ovennzavnte
udkast. Efter aftale med Ministeriet fremsender Radet her et supplerende he-
ringssvar til udkastet omhandlende den forenklede metode til indhentning af in-
formeret samtykke ved visse typer af klyngeforsag.

Radet har diskuteret spargsmalet ved et made.

| forordningen om kliniske forseg med humanmedicinske la2gemidler anfores i
artikel 30, at visse former for forseg (klyngeferseg) kan gennemferes ved at
indhente informeret samtykke ved forenklet metode, som beskrevet i forordnin-
gen.

Informeret samtykke anses saledes for at veere indhentet, hvis den ifelge for-
ordningen pakraevede information er givet i overensstemmelse med det, der er
fastsat i forspgsprotokollen, inden forsegspersonen inkluderes i det kliniske for-
seg, og denne information navnlig tydeligger, at forsegspersonen til enhver tid
kan naegte at deltage i eller vaelge at udga af det kliniske forseg, uden at det er
til skade for vedkommende, og den potentielle forsegsperson ikke efter at vaere
blevet informeret ger indsigelse mod at deltage i det kliniske forseg.

To af Radets medlemmer udtrykker en generel betankelighed ved klyngeforsag

med forenklet metode og mener ikke, at dette ber indferes i Danmark, da det

tilsidesaetter veesentlige og grundlazggende etiske principper om individuel afgi-

vet fuldt informeret samtykke til ethvert forseg, som det er udtrykt i Helsinki De-

klarationen. Derfor mener disse medlemmer, at det udtrykkeligt ber indfejes i Side 1 af 2
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lovudkastet til de danske regler, at klyngeforseg med forenklet metode til at ind-
hente informeret samtykke ikke er tilladt.

Réadets avrige medlemmer mener ikke, at der ber indsasttes et forbud mod in-
formeret samtykke ved forenklet metode ved forseg omfattet af forordningens
artikel 30. Disse medlemmer mener, at der kan vaere gode grunde til, at der er
adgang til en forenklet metode til kliniske forseg, nar disse som klyngeforsag
handler om at sammenligne lz2gemidler, der allerede er i brug. Medlemmerne
finder det vigtigt, at ogsé denne type forseg foretages, og at det ikke rummer
samme risiko for uventede bivirkninger som afprevning af nye former for be-
handlinger, da det drejer sig om indhentelse af mere viden om allerede alminde-
ligt anvendte behandlinger. Det eksperimentelle element er séledes ikke sa
fremtreadende ved denne type af forseq.

Med venlig hilsen
pa Det Etiske Rads vegne

St B

Jacob Birkler
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Att.: Center for psykdiatri og legemiddelpolitik
Sendt til: psykmed@sum.dk, CC: hbj@sum.dk, jjo@sum.dk

Horingssvar fra Det Frie Forskningsrid angiende udkast til for- Det Frie Farskningsrad

slag til Lov om kliniske forspg med laegemidler
18. Januar 2016

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

ske forsog med lzgemidier. Bredgade 40
1260 Kgbenhavn K
Det Frie Forskningsrad har efter haring i Det Frie Forskningsrdd | Sundhed og Tel. 3544 6200
Sygdom folgende bemzrkninger til udkastet: i 3544 6201
Mail fi@f.dk
Web www ufm.dk
Det Frie Forskningsrad takker for muligheden for at blive hort i forbindelse med
udkast til forslag til Lov om Kliniske forseg med leegemidler. CVR-nr, 19918440
Rédet har ikke taget stilling til de konkrete ®ndringsforslag, men overordnet finder ~ S2gsbehandler
rédet det positivt, at der er udarbejdet et overskueligt lovgrundlag. Ridet finder det ::f" Hege';;gl —
ligeledes positivt, at loven nu tydeligt angiver, at sponsor og sponsors reprasentan- Mal ahe@fi dk
ter og investigator har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v. i forbindelse med kontrol i forsog med legemidler. Ref.-nr.  16/000441

Med venlig hilsen
)
(Mok Ol et—

Peter Munk Christiansen
Bestyrelsesformand for Det Frie Forskningsrad



