FOLKETINGSTIDENDE A

Til lovforslag nr. L 142

FOLKETINGET

Folketinget 2015-16

Skriftlig fremsaettelse (26. februar 2016)

Sundheds- og &ldreministeren (Sophie Lghde):
Herved tillader jeg mig for Folketinget at fremseette:

Forslag til lov om Kliniske forsgg med leegemidler
(Lovforslag nr. L 142)

Formalet med lovforslaget er at fastlegge de administra-
tive rammer for kliniske forsgg med leegemidler, der er ngd-
vendige for dansk efterlevelse af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 536/2014 om kliniske forsgg
med laegemidler til mennesker (forordningen). Lovforslagets
bestemmelser og forordningen skal sammen udggre en ny
dansk regulering af kliniske forsgg med leegemidler pa men-
nesker og dyr. Hensigten er at etablere en samlet regulering,
der bade sikrer forsggspersonernes rettigheder og en udvik-
ling af palidelige forsggsdata. IT-lgsninger til en felles EU-
portal og -database er under udvikling, og forordningen for-
ventes anvendt fra efteraret 2018.

Forordningen indeholder regler for godkendelse, gen-
nemfarelse og overvagning af forseg med leegemidler til
mennesker. For at etablere et overskueligt lovgrundlag sam-
ler lovforslaget de bestemmelser om Kliniske leegemiddel-
forsag, der skal supplere forordningen, i én dansk lov.

| lovforslaget viderefgres og justeres komitélovens be-
stemmelser om leegemiddelforsgg i den nye lov om kliniske
forsag. Som en vesentlig &ndring foreslas en centralisering
af den videnskabsetiske behandling af leegemiddelforsgg.
Det foreslas, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges
til at oprette en eller flere videnskabsetiske leegemiddelko-
mitéer, der skal behandle ansggninger om leegemiddelforsgg
og udfare relevant overvagning og kontrol af forsgg. Forsla-
get skal fremme en hurtig sagsbehandling og effektiv koor-
dinering mellem komitéer og Leegemiddelstyrelsen.

Som et supplement til forordningens krav om samtykke
fra forsggspersoner indeholder lovforslaget regler om sted-
fortreedende samtykke pa vegne af de personer, der ikke selv
kan afgive et informeret samtykke til forsggsdeltagelse.

Da forordningen ikke omfatter kliniske forseg med laege-
midler til dyr, foreslas de geeldende regler i leegemiddello-
ven om forsgg med laegemidler pa dyr viderefert i den nye
lov om kliniske forsgg.

Idet jeg i gvrigt henviser til lovforslaget og de ledsagende
bemarkninger, skal jeg hermed anbefale lovforslaget til det
Hgje Tings velvillige behandling.
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