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1. Resumé
Kommissionen har den 17. juli 2012 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om Kkliniske forsgg med humanmedicinske laegemidler og om opheevelse af
direktiv 2001/20/EF. Hovedformalet med forordningsforslaget er at fremme antallet af
kliniske lseegemiddelforsgg i EU, herunder forsgg med det samme lsegemiddel i flere
EU-lande.
Forslaget fremseettes som en forordning for at sikre ens regler bade for godkendelse og
for den samlede gennemfgrelse og overvagning af kliniske forsgg i hele EU.
| forslaget fastholdes centrale principper fra det geaeldende direktiv 2001/20/EF om god
klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske laeegemiddelforsgg. Som et generelt princip
ma et klinisk forsgg kun gennemfares, hvis forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og
velfeerd beskyttes, og hvis data fra forsgget bliver palidelige og robuste. Desuden vide-
referes en raekke kvalitetsstandarder for de forskellige forsggsfaser og for handteringen
af data.
Forslaget indeholder ogsa vaesentlige aendringer i forhold til det eksisterende system
for kliniske forsgg. Der introduceres bl.a. en ny model for indsendelse af og samarbejde
om godkendelsen af forsgg. Ansggninger om kliniske forsgg skal indsendes til en feel-
les EU-portal med tilhgrende database, séledes at al information om forsgg i EU er
samlet ét sted. Ved forsgg, der gnskes gennemfart i flere lande, samarbejder de berar-
te lande om godkendelsen. Kommissionen og Det Europaeiske Laegemiddelagentur
yder teknisk bistand til den feelles vurdering. Vurderingen af de etiske aspekter ved
forsgg skal dog kun ske seerskilt i hver medlemsstat.
Desuden foreslas, at medlemsstaterne forpligtes til at etablere en national erstatnings-
ordning for skader, der pafares forsggspersoner i visse kliniske forsgg. Erstatning skal
ydes under hensyntagen til landenes egne bestemmelser om erstatningsansvar. Af
andre aendringer omfatter forslaget bl.a. regler om forsgg i akutte situationer, risikoba-
serede krav til ansggningsmateriale, kortere tidsfrister i sagsbehandlingen og forenkle-
de regler om sikkerhedsindberetning i forsggsperioden.

2. Baggrund
Forordningsforslaget omfatter, ligesom det geeldende direktiv 2001/20/EF, kliniske for-
s@g med laegemidler pa mennesker, hvor leegemidlerne anvendes uden for normal
klinisk praksis pa grundlag af en forsggsprotokol.

| kliniske forsgg undersgges bl.a. leegemidlets farmakologiske virkninger, bivirkninger
og behandlingsmaessige fordele og ulemper. Kliniske forsgg gennemfares til brug for
mange forskellige formal, iseer til dokumentation i ansggninger om markedsfgringstilla-
delse til laegemidler og til dokumentation for patientbehandlingen med laegemidler.



Kliniske forsgg er uundvaerlige for udviklingen af leegemidler og for overvagningen af
sikkerheden ved markedsfarte laeegemidler — og dermed for forbedring af medicinsk
behandling.

| EU/E@S indgives der hvert &r omkring 4400 ansggninger om Kliniske forsgg. Ca. 60
% af dem sponsoreres af medicinalindustrien og 40 % af andre interessenter, fx forske-
re. Ifglge Kommissionens oplysninger gnskes omkring 24 % af de ansggte forsgg i EU
gennemfart i mindst to medlemsstater, sékaldte multinationale forsgg. | denne fjerdel af
forsggene deltager ca. 67 % af alle forsggspersoner; dvs. at forsgg med mere end 40
forsggspersoner i gennemsnit gennemfgres i mere end én medlemsstat. Kliniske for-
s@g, der kun gennemfgres i én medlemsstat, indskreenker sig til mindre undersggelser
med et begreenset antal forsggspersoner.

Direktiv 2001/20/EF har pa vigtige omrader forbedret kliniske forsggs sikkerhed, deres
etiske forsvarlighed og palideligheden af forsggsdata. Alle aktarer pa omradet - patien-
ter, industri og forskere - har imidlertid ogsa kritiseret direktivet, idet man finder, at dets
bestemmelser har forsinket godkendelsesprocessen og forhgjet udgiftsniveauet for
gennemfgrelse af forsgg. Kritikken understattes af tilgeengelige data. Antallet af kliniske
forsgg er faldet med 25 % i perioden fra 2007 til 2011. Den gennemsnitlige forsinkelse
for iveerkseettelse af kliniske forsgg er vokset med 90 % til 152 dage, og omkostninger-
ne til gennemfarelse af kliniske forsgg er vokset. Industriens sponsorer har saledes
brug for dobbelt s& meget personale (107 %) til at handtere godkendelsesprocessen for
Kliniske forsgg i forhold til far direktiv 2001/20/EF, og for sma virksomheder er behovet
vokset endnu mere. For ikke-kommercielle sponsorer har de ggede administrative krav
som fglge af direktiv 2001/20/EF fart til en stigning pa 98 % i de administrative omkost-
ninger. Desuden er forsikringsbyrderne for industriens sponsorer steget med 800 %
siden gennemfgrelsen af direktivet.

Selv om den faldende aktivitet i gennemfgrelsen af kliniske forsgg ikke udelukkende
skyldes kravene i direktiv 2001/20/EF, er det Kommissionens vurdering, at det aktuelt
er ngdvendigt med aendringer i reglerne.

3. Formal og indhold
Formal
Hovedformalet med forslaget er at imadega de problemer, som direktiv 2001/20/EF har
medfart. Med forordningsforslaget gnskes etableret en moderne lovramme for indgivel-
se og vurdering af ansggninger om kliniske forsgg, der tager hensyn til det multinatio-
nale forskningsmiljg. Ny lovgivning skal ogsa tages hensyn til den globale dimension af
Kliniske forsgg, bl.a. ved mal for overholdelse af standarderne for god klinisk praksis
ved forsgg, der udfgres i tredjelande.

Operationelle mal skal sikre en hurtigere iveerkseettelse af kliniske forsgg. Samtidig
tilstreebes en reduktion af de administrative byrder og driftsomkostninger, herunder
ogsa i forhold til udgifterne til en arlig sikkerhedsrapport og en obligatorisk forsikrings-
og erstatningsordning.

Malsaetningen er desuden at etablere lovkrav som er tilpasset praktiske forhold, be-
graensninger og behov - uden at det gar ud over forsggspersonernes sikkerhed, velbe-
findende og rettigheder - og uden at det gar ud over tilliden til forsggsresultaterne. Re-
sultaterne skal vaere ngjagtige, robuste og palidelige.



Forslaget fremseettes som en forordning for at sikre ens regler for gennemfgrelse af
kliniske forsgg i EU, herunder sikre en sammenhengende godkendelsesprocedure og
samme krav til sikkerhedsindberetning og meerkning af forsggsleegemidler.

Indhold

Anvendelsesomrade (kapitel 1 og 2)

Anvendelsesomradet for forordningsforslaget er det samme brede anvendelsesomrade
som for direktiv 2001/20/EF, dvs. alle kliniske forsgg med laegemidler, der indeholder
en indgriben i forhold til normal klinisk praksis. Udelukket fra forslaget er kun de sakald-
te ikke-interventionsundersggelser (fx undersggelser blandt laeger hvor laegemiddelbe-
handlingen fglger normal praksis), der er reguleret af direktiv 2001/83/EF om lsegemid-
ler til mennesker.

Godkendelsesprocedure og godkendelsesdossier (indgivelse, vurdering, beslut-
ning; kapitel 2, 3, 14 og 15)

Med forslaget indfares en ny godkendelsesprocedure for kliniske forsgg. Som et gene-
relt princip ma et klinisk forsgg kun gennemfares, hvis forsggspersonens rettigheder,
sikkerhed og velfeerd beskyttes, og hvis de data, der udvikles i forsgget, vurderes at
blive palidelige og robuste.

Ansggninger om forsgg, der kun gnskes gennemfart i ét medlemsland, skal indgives til
en feelles EU-portal for kliniske forsgg. Vurderingen af ansggningen skal som hidtil be-
handles af myndighederne i det land, hvor forsgget gnskes gennemfgrt. Sagsbehand-
lingen af ansggningen skal forega via EU-portalen.

Et centralt element i de foreslaede regler er et samarbejde medlemslandene imellem
om forsgg, der gnskes gennemfgart i to eller flere lande. For hver ansggning skal udar-
bejdes en vurderingsrapport, der bestar af 2 dele. Del |, jf. artikel 6, omfatter leegemid-
lets egenskaber, behandlingsmaessige gevinst, risici og ulemper, og den udarbejdes af
et land, der er udpeget som "rapporterende medlemsstat”. Del Il, jf. artikel 7, omfatter
etiske aspekter og andre forhold af national eller lokal art, og den udarbejdes af hvert af
de bergrte lande. Vurderingen af etiske aspekter ved de enkelte forsgg skal kun ske
individuelt i hver medlemsstat.

Det er tanken, at de to aspekter skal vurderes sidelgbende - saledes at samarbejdet
omkring ansggningen lgber i et spor, mens medlemsstaterne parallelt vurderer de for-
hold, der er af national art. Den enkelte medlemsstat skal koordinere vurderingen hos
sine egne myndigheder - dvs. etiske komiteer og lsegemiddelmyndigheder — og bidrage
med en “single opinion”. Herefter vurderes ansggningen, undtagen de etiske forhold, i
feellesskab af de bergrte lande. Kommissionen og Det Europeeiske Leegemiddelagentur
skal kun yde teknisk bistand i forbindelse med den feelles vurdering.

Forslaget regulerer ikke hvilke organer, der skal behandle ansggningerne i de enkelte
medlemsstater. Hver enkelt medlemsstat kan selv fastsaette den organisatoriske op-
bygning og de interne kompetencer til brug for vurdering af godkendelser af kliniske
forsgg. Internationale retningslinjer for assessorer forudseettes overholdt. Der stilles
ikke krav om et eventuelt samarbejde mellem de etiske komitéer i EU.



En medlemsstat har i visse tilfeelde mulighed for at erklaere sig uenig i den rapporteren-
de medlemsstats konklusioner "kvalificeret opt-out”. Det kan bl.a. veere, hvis medlems-
staten vurderer, at forsgget vil give forsggspersonerne en ringere behandling end nor-
mal klinisk praksis i den stat, eller hvis forsgget vil indebaere en overtreedelse af med-
lemsstatens lovgivning vedr. stamceller. Uenighed kan betyde, at forsgget ikke gen-
nemfares i det pageeldende land.

Den nye godkendelsesprocedure omfatter i gvrigt fglgende hovedelementer:

e Et harmoniseret godkendelsesdossier, der delvist kodificerer de eksisterende
retningslinjer fra Kommissionen.

e En ’enkelt portal” for indgivelse af ansggninger om gennemfarelse af kliniske
forsag, der er forbundet med en EU-database. Denne database skal forvaltes
af Kommissionen og veere gratis for sponsorer. Det neermere indhold af feelles-
portalen er ikke klarlagt i forslaget.

e En klar fremgangsmade til udpegning af en "rapporterende medlemsstat”.

o En fleksibel og hurtig vurderingsprocedure, der overvejende er underlagt med-
lemsstaternes kontrol. Alle medlemsstater, hvor sponsor agter at gennemfare
det kliniske forsgg, er involveret i vurderingen.

o Differentierede krav ved forsgg med henholdsvis hgj og lav risiko for forsggs-
personerne.

o Frister for de bergrte medlemsstaters tilbagemelding til den rapporterende
medlemsstat. Kortere frister ved forsgg med lav risiko.

e Klare frister for hvornar et manglende svar anses som "stiltiende godkendelse”.

e Etablering af et nyt forum for koordinering og radgivning til at behandle spgargs-
mal i forbindelse med godkendelsesproceduren. Dette forum ledes af Kommis-
sionen, der ogsa varetager formandskabet.

e En hurtig procedure for "udvidelse” af et klinisk forsgag til yderligere medlems-
stater.

e /Endringer af godkendte forsgg skal kun forelaegges til ny godkendelse, hvis
gndringen har vaesentlig betydning for forsggspersonernes sikkerhed og ret-
tigheder eller for validiteten af forsggets resultater.

Beskyttelse af forsggspersoner og informeret samtykke (kapitel 5)

| overensstemmelse med Den Europaeiske Unions charter om grundleeggende rettighe-
der indeholder direktiv 2001/20/EF regler om beskyttelse af forsggspersoner og om frit
og informeret samtykke fra dem. Forordningsforslaget sendrer ikke ved substansen i
disse regler.

Da det geeldende direktiv imidlertid ikke tager hgjde for de seerlige situationer, hvor det
pa grund af situationens hastende karakter ikke er muligt at indhente frit og informeret
samtykke fra forsggspersonen eller dennes juridiske repreesentant, er der i forslaget
tilfgjet seerlige bestemmelser om kliniske forsgg i akutte situationer.

Disse regler, der svarer til eksisterende internationale retningslinjer, indebaerer, at der
pa visse betingelser kan indhentes informeret samtykke og gives information om det
kliniske forsgg efter forsggets pabegyndelse. Dette kreever, at det ikke har veeret muligt
at indhente informeret samtykke eller informere forsggspersonen inden forsgget - pa
grund af situationens hastende karakter som fglge af en pludselig livstruende sygdom
eller anden pludselig alvorlig sygdom. Som andre betingelser foreslas, at der ikke har
veeret en juridisk repraesentant til radighed, at forsggspersonen ikke tidligere har frem-



fart indvendinger, som investigator er bekendt med, at forsggene vedrgrer en sygdoms-
tilstand, som ggr det umuligt at indhente forudgaende samtykke og give forudgaende
information, og at det kliniske forsgg medfarer en minimal risiko og en minimal byrde
for forsggspersonen.

Personoplysninger om forsggspersoner, der deltager i et klinisk forsgg, vil ikke indga i
EU-databasen for forsgg.

Sikkerhedsindberetning (kapitel 7)
| forordningsforslaget er de geeldende regler om sikkerhedsindberetning i forsagsperio-
den blevet forenklede og opdaterede pa falgende felter:

¢ Investigator kan undlade at indberette haendelser til sponsor, hvis dette er fast-
sat i forsggsprotokollen.

e Sponsor kan foretage direkte indberetning af formodede alvorlige uventede bi-
virkninger til den europeeiske database Eudravigilance, der indgar i systemet
for lsegemiddelovervagning for markedsfgrte laegemidler. Hvis sponsor ikke har
ressourcer til at foretage denne indberetning, skal indberetning ske til den med-
lemsstat, hvor denne bivirkning indtraf.

e Sponsors arlige rapport om sikkerheden ved hvert forsggsleegemiddel kan ind-
sendes elektronisk til Det Europaeiske Leegemiddelagentur. For godkendte for-
sggsleegemidler, der anvendes til den godkendte indikation, udarbejdes ikke en
arlig sikkerhedsrapport til agenturet, idet disse laegemidler omfattes af de al-
mindelige regler for leegemiddelovervagning.

Det Europeeiske Leegemiddelagentur skal fremsende de indberettede oplysninger til de
bergrte medlemsstater, herunder den arlige sikkerhedsrapport.

Neermere krav til sikkerhedsindberetning i forsggsperioden anfgres i et bilag til forord-
ningen med henblik p& Izbende opdatering ved delegerede retsakter.

Forsggets gennemfgrelse (kapitel 8)
Bestemmelser om den faktiske gennemfgrelse af kliniske forsgg foreslas samlet i for-
ordningsforslaget.

| dag er der kun f& bestemmelser om den faktiske gennemfgrelse af kliniske forsgg i
direktiv 2001/20/EF. Reglerne star i stedet i Kommissionens direktiv 2005/28/EF om
principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis i forbindelse med test-
preeparater til human brug og om krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller
import af sddanne preeparater og supplerende i Kommissionens retningslinjer.

Forsggslaegemidler og hjeelpelsegemidler, fremstilling og maerkning (kapitel 9 og
10)

Bestemmelser om fremstilling, import og meerkning af forsggsleegemidler og hjeelpelee-
gemidler foreslas samlet i forordningsforslaget.

| dag star reglerne om fremstilling, import og maerkning af leegemidler til forsknings- og
udviklingsforsgg direktiv 2001/20/EF, i Kommissionens direktiv 2005/28/EF om princip-
per og detaljerede retningslinjer for god Klinisk praksis i forbindelse med testpraeparater
til human brug og om krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller import af sa-
danne praeparater og supplerende i Kommissionens retningslinjer.



Det geeldende begreb "forsggslaegemiddel” viderefgres i forslaget, men det fremgar
tydeligere af de nye bestemmelser, at et forsggsleegemiddel bade kan veere et nyt pro-
dukt uden markedsfgringstilladelse og et leegemiddel med markedsfaringstilladelse
efter direktiv 2001/83/EFom leegemidler til mennesker.

Desuden indeholder forslaget regler om fremstilling og maerkning af de sakaldte hjzel-
peleegemidler. Det er leegemidler, som anvendes i forbindelse med et klinisk forsgg,
men som ikke er forsggslaegemidlet. Disse hedder i dag “ikke-testpraeparater”.

Sponsorer, medsponsorering, EU-kontaktperson (kapitel 11)

Ethvert klinisk forsgg skal have en "sponsor”, dvs. en fysisk eller juridisk person, der er
ansvarlig for at igangseette og lede det kliniske forsgg. Det er Kommissionens vurde-
ring, at det er mest hensigtsmaessigt med én sponsor for hvert forsgg. Hermed kan
man bedst sikre, at alle oplysninger om forsgget foreleegges de myndigheder, der over-
vager forsgget.

Forordningsforslaget indfgrer imidlertid et nyt begreb "medsponsorering” for at tage
hensyn til den udvikling, at kliniske forsgg i stigende omfang igangsaettes af lgse net-
veerk af videnskabsmaend eller videnskabelige institutioner i én eller flere medlemssta-
ter. 1 nogle tilfaelde har disse netveerk af praktiske eller juridiske grunde sveert ved at
aftale, hvem der skal fungere som "faellessponsor”, og forslaget giver derfor medspon-
sorerne mulighed for at dele ansvaret for det kliniske forsgg imellem sig. Selv om an-
svaret deles, er alle medsponsorer dog stadig ansvarlige for at udpege én sponsor,
som kan traeffe de foranstaltninger, som en medlemsstat kraever, og som kan give op-
lysninger om det kliniske forsgg i sin helhed.

Forpligtelserne for sponsor er de samme — uanset om sponsor er etableret i EU eller i
et tredjeland. Hvis sponsor er etableret i et tredjeland, skal der udpeges en EU-
kontaktperson, saledes at der kan sikres en effektiv overvagning af forsgget. Myndig-
hedernes kommunikation med EU-kontaktpersonen anses som kommunikation med
sponsor.

Skadeserstatning (kapitel 12)

Med direktiv 2001/20/EF blev indfgrt krav om en obligatorisk forsikrings- eller erstat-
ningsordning for skade, der pafgres forsggspersoner i kliniske leegemiddelforsgg. Det
konkrete erstatningsansvar afheenger af national lovgivning.

Der er ikke dokumentation for, at antallet af skader eller de udbetalte skadesbelgb er
steget siden direktivets ikrafttreeden i maj 2004. Direktivets krav om erstatning for even-
tuelle skader har imidlertid medfart en veesentlig forggelse af omkostningerne til forsik-
ringer. Dette har iseer har veeret byrdefuldt for de ikke-kommercielle sponsorer.

| forordningsforslaget leegges derfor op til at indfgre forskellige erstatningsmuligheder
for forsgg med henholdsvis lav og hgj risiko for forsggspersonerne. Det er Kommissio-
nens vurdering, at sakaldte kliniske lav-interventionsforsgg ikke i alle tilfselde vil inde-
beere en yderligere risiko, eller kun en ubetydelig hgjere risiko, for forsggspersonerne -
sammenholdt med behandling i normal klinisk praksis. For interventionsforsgg med lav
risiko finder Kommissionen pa den baggrund, at det ikke er ngdvendigt med en seerlig



skadeserstatningsordning, idet lsegens eller institutionens forsikring eller produktansvar
vil give tilstreekkelig deekning.

Ved forsgg hvor et klinisk forsgg udgar en yderligere risiko, stiller forslaget krav til
sponsor om at sikre, at der ydes erstatning for skader, som péfares farsggspersonerne.
Skadeserstatningen ydes uafhaengigt af sponsors og forsggslederens finansielle kapa-
citet, idet medlemsstaterne forpligtes til at etablere en national erstatningsordning.

Det skal veere gratis for sponsor at anvende den nationale erstatningsordning, nér for-
s@get ikke gennemfares med henblik pa at opna markedsfgringstilladelse til et leege-
middel. For andre kliniske forsgg kan der indfgres et gebyr for anvendelse af ordnin-
gen, men sdledes at gebyret fastsaettes uden hensigt om fortjeneste.

Inspektioner (kapitel 13)

Forordningsforslagets regler om inspektioner af kliniske forsgg er overvejende baseret
pa de geeldende bestemmelser i direktiv 2001/20/EF. Medlemsstaterne skal saledes
fortsat udpege inspektarer til at fare tilsyn med, at forordningen overholdes.

Som en ny tilsynsbestemmelse foreslas, at Det Europeeiske Leegemiddelagentur koor-
dinerer samarbejdet om inspektioner mellem medlemsstaterne og samarbejdet om
inspektioner, som medlemsstaterne foretager i tredjelande. Som et andet nyt tiltag skal
landene fremover via EU-portalen indsende inspektionsrapporter til EU-databasen for
kliniske forsgg.

Endvidere far Kommissionen en ny befgijelse til at kontrollere, om medlemsstaterne
farer korrekt tilsyn med forordningens overholdelse.

Nedseettelse af en koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forsgg (artikel
81)

Forordningsforslaget laegger op til, at der etableres en koordinerende og radgivende
gruppe for kliniske forsgg (Clinical Trials Coordination and Advisory Group — "CTAG”),
der skal besta af en repraesentant fra hver enkelt medlemsstat.

Det foreslas, at gruppen skal stgtte udvekslingen af oplysninger mellem medlemssta-
terne og Kommissionen om erfaringerne med gennemfgrelsen af forordningen. Desu-
den skal gruppen bistd Kommissionen i dennes arbejde med at stgtte medlemsstater-
ne, herunder statte til landenes samarbejde inden for godkendelsesprocedurerne.

Gruppen skal holde mgde med regelmaessige mellemrum samt efter behov efter an-
modning fra Kommissionen eller en medlemsstat. Kommissionen varetager formand-
skabet i gruppen og sekretariatsarbejdet.

Gebyrer (kapitel 16)
Forordningsforslaget bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyr for
de aktiviteter, der er beskrevet i forordningen.

Det foreslas dog, at gebyrer skal fastseettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag
af princippet om omkostningsdaekning. Desuden ma medlemsstaterne ikke foretage
gebyropkraevning i flere omgange hos forskellige organer i forbindelse med vurderinger



foretaget under godkendelsesproceduren, herunder ved gendringer i lgbet af godken-
delsesproceduren.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

5. Neerhedsprincippet
Forordningsforslaget er ligesom direktiv 2001/20/EF baseret pa artikel 114 og artikel
168, stk. 4, litra ¢ i traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsméade (TEUF). | di-
rektiv 2001/20/EF - og med forordningsforslaget — fastleegges udteammende regler for
kliniske forsgg pa EU-plan.

Kommissionen finder, at en harmoniseret regulering af kliniske forsgg er forenelig med
neerhedsprincippet. Da naesten alle starre kliniske forsgg i EU gennemfgres i mere end
én medlemsstat, er det vigtigt med faelles regler, som giver mulighed for at henvise til
resultaterne af kliniske forsgg i ansggninger om tilladelse til markedsfgring af et leege-
middel i EU.

Ved udformning af forordningsforslaget er dog samtidig taget hensyn til begraensnin-
gerne for harmonisering i de eksisterende traktater. Det geelder fgrst og fremmest i
forhold til de etiske og de erstatningsmaeessige aspekter, herunder reglerne om informe-
ret samtykke fra forsggspersoner eller deres juridiske repraesentanter og om erstat-
ningsansvaret for skader pa forsggspersoner. Disse forhold er i forslaget overladt til
national kompetence.

Regeringen finder, at forordningsforslaget er i overensstemmelse med neerhedsprincip-
pet. Regeringen kan generelt tilslutte sig behovet for en harmonisering af reglerne for
tilladelse til og gennemfgrelse af kliniske forsgg, idet regeringen samtidig er enig i, at
de etiske og erstatningsretlige forhold bedst reguleres pa nationalt plan.

6. Geeldende dansk ret
Den danske lovgivning er en gennemfgrelse af reglerne i direktiv 2001/20/EF.
De lzegemiddelfaglige forhold er reguleret i leegemiddellovgivningen og de etiske for-
hold i lovgivningen om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter. Et klinisk forsgg med laegemidler ma ferst iveerkseettes, nar Sundheds-
styrelsen har givet tilladelse til det. Ved forsgg pa mennesker skal der desuden forelig-
ge tilladelse fra en videnskabsetisk komité.

Forsggs- og hjeelpelsegemidler

Definitionen af et forsggsleegemiddel er fglgende: "En lsegemiddelform af et virksomt
stof eller placebo, der afprgves eller anvendes som referencepreeparat i et klinisk for-
s@g, herunder et preeparat med en markedsfaringstilladelse, nar dets anvendelse eller
formulering (udseende eller pakning) adskiller sig fra den godkendte form, eller nar det
anvendes til en ikke-godkendt indikation, eller for at opna yderligere oplysninger om en
godkendt anvendelse.”

Andre lzegemidler, der anvendes i forbindelse med et forsgg kaldes i dag "ikke-
testpraeparater”, og i forordningsforslaget kaldes de "hjeelpelsegemidier”.



| dag er kun forsggsleegemidler — og ikke hjeelpeleegemidler — omfattet af faellesskabs-
regulering.

Sponsor og investigator

Sponsor defineres som “den person, virksomhed eller institution, der patager sig ansva-
ret for igangsaetning, ledelse samt eventuelt finansiering af et klinisk forsag”.
Investigator defineres som den leege, tandleege eller dyrleege, der er ansvarlig for for-
sggets praktiske gennemfarelse.

Nye forsgg

Nar Sundhedsstyrelsen har modtaget en behgrigt udformet ansggning om gennemfga-
relse af et klinisk forsag, treeffer den afggrelse inden 60 kalenderdage. Fristen forleen-
ges ved forsgg med leegemidler til visse behandlingsformer, fx genterapi.

Andringer til godkendte forsag

Sundhedsstyrelsen skal i visse tilfeelde godkende aendringer i forsggsprotokollen for et
allerede tilladt klinisk forsgg, inden de ma iveerkseettes. Det gaelder bl.a., hvis aendrin-
gerne kan fa indvirkning pa forsggspersonernes sikkerhed, pa fortolkningen af den
videnskabelige dokumentation, som afviklingen af forsgget bygger pa og aendringerne
ma anses som vaesentlige.

Beskyttelse af forsggspersoner og informeret samtykke

Et klinisk forsgg ma kun gennemfgres, hvis forsggspersonens rettigheder og sikkerhed
beskyttes. Ved behandlingen af en ansggning om et klinisk leegemiddelforsgg pa men-
nesker afvejes risici og ulemper i forhold til gevinsten for den enkelte forsggsperson og
for andre nuvaerende og fremtidige patienter. Forsgget méa kun pabegyndes, hvis det
vurderes, at den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan
berettige risikoen. Forsgget ma kun fortszettes, hvis det hele tiden kontrolleres, at dette
krav er opfyldt.

Forsggspersonen eller dennes stedfortraeder skal give samtykke til deltagelse i forsg-
get, og et samtykke kan pa ethvert tidspunkt kaldes tilbage. Inden der tages stilling til
samtykke, skal forsggspersonen informeres skriftligt og mundtligt om forsggets indhold
og dets forudsigelige risici og fordele. Informationen skal veere tilpasset modtagerens
individuelle forudseetninger med hensyn til alder, modenhed, erfaring m.v.

Sikkerhedsindberetning og arlige sikkerhedsrapporter
| forsggsperioden skal risici ved forsgget overvages og indberettes.

Investigator skal indberette uventede haendelser til sponsor. Sponsor skal sikre, at alle
oplysninger om uventede og alvorlige formodede bivirkninger, som er dgdelige eller
livstruende, registreres og indberettes til Sundhedsstyrelsen. Indberetningerne fra inve-
stigator og sponsor skal ske inden for bestemte tidsfrister, der afhaenger af, hvor alvor-
lig haendelsen eller bivirkningen er.

| hele forsggsperioden skal sponsor en gang arligt udarbejde en liste over alle alvorlige
formodede bivirkninger, som er indtruffet i forsggsperioden, og en rapport om forsggs-
personernes sikkerhed og indsende dem til Leegemiddelstyrelsen.
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Skadeserstatning

| dag har patienter — via Patientforsikringen - adgang til erstatning fra det offentlige for
leegemiddelskader i medfar af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet. Laegemiddelskade defineres som "fysisk skade som fglge af egenskaber ved
leegemidler, der er anvendt ved undersggelse, behandling e.l.”

Med patienter sidestilles personer, der deltager i kliniske forsag, der ikke indgar som
led i diagnostik eller behandling af personens sygdom.

Forsgget skal forega indenfor Patientforsikringens deekningsomrade. Forsgg udfart af
private firmaer eller lignende er kun omfattet af Patientforsikringens deekningsomrade,
hvis forsgget udfgres under direkte ansvar af et sygehus, en statslig hgjere uddannel-
sesinstitution eller en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson. Udfares forsg-
get uden for Patientforsikringens daekningsomrade, skal der tegnes en szaerskilt forsik-
ring.

7. Konsekvenser
Lovgivningsmeessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil indebeere, at alle de danske regler om kliniske forsgg, der
er en gennemfgrelse af direktiv 2001/20/EF skal ophaeves og erstattes af forordnings-
forslaget. Da der er tale om en forordning, skal regelseettes ikke juridisk set implemen-
teres i dansk ret.

Som forordningsforslaget foreligger i dets nuveerende form, er der krav om, at med-
lemsstaterne skal etablere en national erstatningsordning. En sddan ordning findes
allerede i Danmark gennem Patientforsikringen.

Statsfinansielle konsekvenser

Det er ikke muligt pd nuveerende tidspunkt at komme med et skan over de statsfinan-
sielle konsekvenser ved forordningsforslaget. Pa en reekke centrale omrader vil udgif-
terne afhaenge af de kommende forhandlinger og den konkrete udformning af regelsaet-
tet.

Samlet ma det forventes, at en gennemfarelse af forslaget vil medfare visse merudgif-
ter for staten: Dels til IT-lgsninger, dels til administrative og videnskabelige ressourcer
til vurdering og overvagning af forsgg. | den forbindelse kan bemaerkes, at hvis antallet
af kliniske forsgg @ges — saledes som det er hensigten med forslaget — vil det kraeve
ggede ressourcer, men samtidig bidrage til nyudvikling af laeegemidler og flere arbejds-
pladser.

For sd vidt angar udgifterne til IT-lgsninger, har Kommissionen oplyst, at etablering af
den feelles EU-portal for data om kliniske forsagg vil blive finansieret via EU’s eget bud-
get inden for det sakaldte sundhedsprogram fra november 2011. Desuden vil Kommis-
sionen sgge at etablere lgsninger, hvor formaterne i EU-portalen kan handteres i de
nationale IT-systemer. Kommissionen har dog ogsa oplyst, at der ikke vil blive stillet IT-
support til rddighed i forbindelse med brugen af databasen. Samlet ma det forventes, at
der vil komme merudgifter for medlemsstaterne — af bade administrativ og teknisk art -
til den ggede elektroniske udveksling af forsggsdata.
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Behovet for ggede administrative og videnskabelige ressourcer i Danmark vil afheenge
af omfanget af kliniske forsgg, der gennemfgres herhjemme. Ressourcebehovet vil
ogsa afhaenge af fordelingen mellem henholdsvis danske og multinationale forsgg. For
sa vidt angar de sidstnaevnte, vil det ogsa fa betydning for udgiftsniveauet i hvilket om-
fang Danmark veelges som "rapporterende medlemsstat” med ansvaret for vurdering og
koordination mellem de bergrte lande. Den foreslaede forkortelse af sagsbehandlingsti-
derne vil i sig selv medfare et forgget ressourcetreek pa myndighederne.

For mange medlemsstaterne, men ikke i Danmark, vil der ogsd komme merudgifter
som fglge af det nye krav om indfgrelse af nationale forsikrings- eller erstatningsord-
ninger. Det forventes, at vores eksisterende erstatningsordning med Patientforsikringen
vil kunne viderefgres inden for rammerne af forordningen.

Administrative og gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget ventes generelt at indebeere administrative og gkonomiske lettelser, isaer for
de ikke-kommercielle forskere. Lettelser kan i seerlig grad ventes ved gennemfgrelse af
en centraliseret procedure for indsendelse af og vurdering af ansggninger om forsgg,
en forenkling af sikkerhedsindberetninger og ved indfgrelse af statslige erstatningsord-
ninger.

8. Hgaring
Forslaget har i august 2012 veeret i hgring hos Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Farmaceutiske Selskab, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Regioner, Den
nationale videnskabsetiske komité (DNVK), Leegevidenskabelige Selskaber (LVS),
GCP-enheden ved Kgbenhavns Universitetshospital, GCP-enheden ved Odense Uni-
versitetshospital, GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital, Leegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen, Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregaende
Uddannelser, Styrelsen for forskning og innovation, Serum Instituttet og Tandlaegefor-
eningen.

Hgringssvar er indsendt fra: Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Den Nati-
onale Videnskabsetiske Komité (DNVK), Det Frie Forskningsrad, GCP-enheden ved
Odense Universitetshospital, GCP-enheden ved Arhus Universitetshospital, Laegefor-
eningen, Laegemiddelindustriforeningen, Pharmadanmark, Region Hovedstaden, Regi-
on Sjeelland, Region Nordjylland, Tandleegeforeningen.

Danmarks Apotekerforening og Tandleegeforeningen har meddelt, at de ikke har
bemaerkninger til hgringen.

Resumé af de gvrige hgringssvar:
Generelt til forslaget

Danske Regioner, Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK), Det Frie For-
skningsrad, Laegeforeningen, Pharmadanmark og Region Sjeelland kan tilslutte sig
den foresl&ede forenkling og effektivisering med ensartede procedurer for godkendelse
af kliniske laeegemiddelforsgg. De finder det positivt med intentionerne om at fjerne eksi-
sterende forhindringer — for dermed at skabe bedre rammer for forskningen, som kan
medvirke til at gge antallet af forsgg inden for EU.
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Leegemiddelindustriforeningen (Lif) kan generelt statte de foreslaede processer og
tidsfrister. Foreningen fremheever samtidig behovet for at nedsaette de administrative
omkostninger til gennemfarelse af forsag.

Region Sjaelland opfordrer til, at der tages hensyn til de forskerinitierede leegemiddel-
forsgg, der gennemfares pa ikke-kommercielle vilkar. Forordningen ma udformes sale-
des, at disse veerdifulde forsgg ikke pafares starre administrative byrder og omkostnin-
ger end i dag.

Danske Regioner, DNVK, Leegeforeningen, Region Nordjylland og Region Sjael-
land fremhaever, at den stgrste bekymring ved forslaget er i forhold til konsekvenserne
for den videnskabsetiske vurdering af kliniske forsgg i Danmark. Forslaget vil medfare
behov for veesentlige eendringer i det nuvaerende danske komitésystem. De opfordrer
til, at der fortsat sker en selvstaendig videnskabsetisk vurdering af forholdet mellem
gevinst og risiko for forsggspersonerne, og at deres sikkerhed, rettigheder og helbreds-
tilstand prioriteres forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser.

Feelles procedurer for ansggninger, vurdering og godkendelse

Det Frie Forskningsrad, Lif og Laegeforeningen kan tilslutte sig princippet om en
enstrenget ansggningsprocedure med indsendelse af ét enkelt ansggningsdossier, der
skal leve op til definerede og harmoniserede krav. En forenkling af de administrative
procedurer vil lette administrationen for sponsor og investigator.

Valg af rapporterende medlemsstat
DNVK finder, at der bar sikres, at processen for udveelgelse af den rapporterende med-
lemsstat ikke pa sigt giver mulighed for at “shoppe” mellem medlemsstater.

Ansggningsdossier

Det Frie Forskningsrad, Lif og Laegeforeningen finder det positivt med en mere risi-
kobaseret godkendelse af forsgg, herunder at dokumentationskravene bliver proportio-
nale med forsggets risici. Forskningsradet henviser til et klassificeringssystem foreslaet
af OECD, der ogsa vil kunne bruges i EU-sammenhaeng.

GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital finder, at der i ansggningen skal
kunne henvises til forsgg udfgrt i henhold til det geeldende GCP-direktiv.

Leegemiddelfaglig og etisk vurdering

Lif statter forslaget om, at der i hvert medlemsland traeffes én samlet beslutning vedrg-
rende godkendelse af ansggninger om kliniske forsgg. Da forordningen ikke specifikt
omtaler videnskabsetiske komitéer ma det forventes, at mange medlemsstater vil til-
passe deres processer og lovgivning omkring den videnskabsetiske vurdering. Lif fore-
slar i den forbindelse, at der etableres et gget samarbejde mellem de videnskabsetiske
komitéer, fx via en EU-finansieret platform for videnskabsetiske komitéer.

Laegeforeningen peger pa, at kan veere et problem, at den etiske vurdering af ansgg-
ninger fortsat skal varetages nationalt. Foreningen foreslar, at der tilstreebes indfart et
feelles regelseet og grundlag for det etiske komitearbejde, herunder for indhentelse af
informeret samtykke fra forsggspersonerne.
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DNVK, Region Sjeelland og Region Nordjylland finder generelt, at komitésystemet

skal inddrages i den samlede godkendelsesprocedure. Komitésystemet bar deltage i

processen med at afgive vurderingsrapport - bade vedragrende rapportens del | og Il —
nar Danmark er rapporterende medlemsstat eller en bergrt medlemsstat.

Godkendelsesprocedure for en vaesentlig eendring
GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital gnsker en klar definition pa en "vee-
sentlig eendring”, som kraever ny godkendelse af et forsgg.

Stiltiende godkendelse

Region Sjaelland, GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital og Den Viden-
skabsetiske Komité for Region Nordjylland finder det problematisk, safremt en
manglende tilbagemelding anses for en stiltiende bekraeftelse. Bl.a. for akademiske
sponsorer uden administrativ statte, kan det veere vanskeligt at overholde korte frister.

Personer, der vurderer ansggningen
Lif kan tilslutte sig, at bade la&egmaend og patienter involveres i vurderingen af ansgg-
ninger om kliniske forsgg.

DNVK, Danske Regioner, Region Hovedstaden, Region Sjeelland og GCP-
enheden ved Aarhus Universitetshospital foreslar, at procedurer for udpegning af
leegmand overlades til national kompetence. Procedurer ma sikre udpegning af perso-
ner med et bredt folkeligt mandat og uafheengighed af sponsor. Det foreslaede krav om
at tage hensyn til mindst en patients holdning ma preeciseres neermere. Bl.a. ma afkla-
res om denne patient skal tilhgre patientgruppen i forsgget, og om kravet ogsa skal
geelde, nar forsgget alene omfatter raske forsggspersoner.

For at sikre en reguleer videnskabsetisk vurdering — og undga en svaekkelse af laeg-
mandselementet - ma der veere krav til ansgger om, at denne sammen med ansggnin-
gen indsender et protokolresumé pa det relevante sprog i hvert af de lande, som for-
gget gnskes gennemfart i.

Lif, DNVK, Region Hovedstaden og Region Sjeelland Region finder det vigtigt, at
processerne med identifikation, udpegning og involvering af patienter til denne opgave
ikke kommer til forsinke sagsbehandlingen og vurderingen af ansggninger om kliniske
forsag.

Tidsfrister

Lif kan tilslutte sig de foreslaede tidslinjer for myndighedernes vurdering af ansggnin-
ger. Korte tidsfrister er afggrende for at fastholde EU’s konkurrencedygtighed med hen-
syn til iveerkseettelse af kliniske forsgg.

DNVK, Danske Regioner, Region Hovedstaden, Region Sjelland og Den Viden-
skabsetiske Komité for Region Nordjylland finder, at tidsfristerne for den feelles be-
slutningsprocedure er meget korte. Da der kun skal afgives én beslutning pr. medlems-
stat skal der veere tid nok til koordinering internt i hver stat - og medlemsstaterne imel-
lem. Leegemiddelforsgg er ofte komplekse, og af hensyn til forsggspersonernes sikker-
hed er det vigtigt, at der er tilstraekkelig tid til en videnskabsetisk vurdering af forsgge-
ne.



14

Safremt de foreslaede stramme tidsfrister i den feelles beslutningsprocedure fastholdes,
vil der herhjemme blive behov for at a&endre organiseringen af den videnskabsetiske
vurdering af kliniske leegemiddelforsgg, Der ma formentlig indfares en centralisering af
vurderingen, hvilket kan fare til forskellig praksis for den etiske vurdering af kliniske
leegemiddelforsgg — i forhold til vurderingen af anden klinisk forskning.

Beskyttelse af forsggspersoner og informeret samtykke

DNVK finder ikke, at forslagets bestemmelser om den information forsggspersoner skal
have forud for indhentelse af deres informerede samtykke til forsgget er tilstraekkelig
detaljerede. DNVK foreslar, at forordningen eller dens bilag suppleres med uddybende
krav til indholdet af den skriftlige og mundtlige information.

Akutte forsgg

DNVK og Laegeforeningen er tilfredse med, at der fremover kan gennemfgres leege-
middelforsag i akutte situationer uden forudgdende samtykke fra forsagspersonen.
Det foreslaede krav om at forsggspersonen ikke tidligere skal have fremfgrt indvindin-
ger mod at deltage i et forsgg ma praeciseres.

Forum for koordinering og radgivning

Lif opfordrer til, at den koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forsgg (CTAG)
gives et klart mandat til at fremme en fzelles beslutning, nar der er forskellige holdninger
til en ansggning blandt de implicerede medlemsstater.

Afvisning af forsgg i Danmark og ankemulighed

Danske Regioner, DNVK, Region Hovedstaden og Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland finder, at det ma afklares, hvilken betydning det har for beslut-
ningsprocessen, nar en enkelt medlemsstat kommer med en negativ vurdering af for-
holdene i vurderingsrapporten del Il om de nationale, lokale og etiske forhold. Der skal
veere mulighed for, at man ved uenighed kan traede ud af processen, saledes at forsg-
get ikke gennemfares i Danmark.

DNVK foreslar i den forbindelse, at det overvejes at indfgre en adgang i Danmark til at
anke beslutninger truffet efter forordningen. Ved anke til en myndighed, der er uaf-
haengig af den feelles europaeiske godkendelsesproces, vil der veere mulighed for kon-
kret at tage stilling til forsggets mulige gennemfgrelse her i landet.

Pharmadanmark fremhaever, at godkendelsesprocessen ikke ma forsinkes pa grund af
uenighed landene imellem.

Sikkerhedsindberetninger

Lif kan tilslutte sig, at der indfgres opdaterede krav til sikkerhedsindberetning og juste-
ringer i forhold til den nye EU-logivnng om overvagning. Lif fremheever bl.a., at reglerne
bar tage stilling til hAndteringen af alle formodede bivirkninger, som observeres i forlg-
bet at et klinisk studie. De mere detaljerede krav til format og tidsfrister for de enkelte
sager og forskellige typer af forsgg kan udformes i guidelines.

En reekke forhold om sikkerhedsovervagningen af forsgg ma praeciseres naermere. Det
geelder bl.a. proces for medlemsstaternes samarbejde om vurdering af sikkerhedsin-
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formation, herunder inddragelse af den rapporterende medlemsstat, og sikkerhedsrap-
porteringen til investigatorer og videnskabsetiske komitéer.

GCP-enheden ved Odense Universitetshospital finder, at definitionen af en haendel-
se bgr eendres, sa begrebet deekker en ugnsket medicinsk haendelse fra forsggsperso-
nens indtreeden i forsgget — og ikke farst efter personens behandling med et lsegemid-
del. Hermed omfattes ogsa uacceptable sikkerhedsrisici, der opstar fgr den fgrste dosis
af forsggslaegemidlet gives til forsggspersonen, fx som faglge af ophgr med brug af tidli-
gere medicin. Desuden bgr definitionen omfatte unormale analyseresultater.

GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital finder det uklart, om det foresldede
krav til sponsor om arlig underretning til indehaveren af markedsfaringstilladelsen om
formodede alvorlige bivirkninger ved godkendte lsegemidler, kun omfatter godkendte
forsggsleegemidler, eller om det ogsa omfatter hjeelpelaegemidler.

GCP-enheden ser gerne, at der overvejes indfgrt en dispensationsmulighed for at frita-
ge investigator for at registrere alle alvorlige haendelser — fx ved forsgg med meget
syge patienter hvor visse alvorlige haendelser er forventelige.

EU-portal, database for kliniske forsgg og andre databaser

Lif m.fl. statter forslaget om etablering af en elektronisk portal og en tilhgrende data-
base, der pa EU-niveau vil veere én indgang og arbejdsveerktgj i forbindelse med ind-
sendelse og behandling af data relateret til kliniske forsag.

Lif finder, at det bar sikres, at den nye database for kliniske forsgg i Kommissionens
regi ikke far opgaver, der ogsa varetages i de eksisterende databaser for leegemiddel-
overvagning mv.: Det Europaeiske Laegemiddelagenturs EudraVigilance database og
EudraCT-database. Overlap med eksisterende databaser vil fare til ineffektivitet og
ungdvendige omkostninger for bade virksomheder og myndigheder. Ligeledes bar
dobbelte indberetninger til bdde EU-databasen og et WHO-akkrediteret primaert for-
sggsregister undgas.

Region Sjzelland peger p& muligheden for at etablere en global og offentlig database i
samarbejde med WHO. Ved vurdering af data her vil man kunne undga at iveerkseette
forsag, der er gennemfart i forvejen.

Skadeserstatning

Lif er af den opfattelse, at forslagets bestemmelser om erstatning til forsggspersoner i
vid udstraekning vil imgdekomme de bergrte aktgrers gnsker til forbedring af de eksiste-
rende regler. Som fglge af uensartede erstatningsforhold i de enkelte medlemslande
fremhaever Lif samtidig, at det vil veere ngdvendigt med en yderligere harmonisering af
de proceduremaessige forhold for at de forsggsansvarlige ikke skal f& for store admini-
strative byrder.

Offentlig indsigt

Lif kan stgtte, at offentligheden i videst mulig udstreekning far indsigt i data med relation
til kliniske forsgg. Foreningen gegr dog opmaerksom p3, at offentliggerelse af forsggsda-
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ta fra en leegemiddelvirksomhed vil kunne udnyttes af andre virksomheder til at opna
godkendelse af leegemidler i lande med svag databeskyttelse.

Lif finder derfor, at adgangen til EU’s database om kliniske forsgg ber reguleres, sa der
sker en balancering af pa den ene side berettigede behov hos eksterne interessenter
og pa den anden side en ngdvendig hensyntagen til forsagspersoner og virksomheder.

For at sikre virksomhedernes innovative potentiale i EU ma det preeciseres i forordnin-
gen, hvad der udger ‘kommercielt fortrolige oplysninger” og “personoplysninger som
skal behandles fortroligt”. Samtidig ma det overvejes at indfare saerlige krav til offent-
lighedens adgang til data; det kan fx veere krav til videnskabelighed, kvalitet og transpa-
rens i omgangen med de offentliggjorte data.

Revision

LIF foreslar, at forordningen underkastes en regelmaessig revision, fx hvert 5. ar.

Ved en regelmaessig revurdering kan sikres, at reglerne om kliniske forsgg til stadighed
er relevante og fyldestggrende i forhold til den videnskabelige og teknologiske udvik-
ling.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget har veeret drgftet pa enkelte mader i Radets arbejdsgruppe for leegemidler og
medicinsk udstyr, hvor medlemslandene overordnet synes positivt indstillet til en revisi-
on af de geeldende regler for kliniske leegemiddelforsag. Der er dog allerede udtrykt
skepsis til centrale elementer i forslaget, herunder til den foreslaede procedure for god-
kendelse af forsgg og EU-portalens opbygning og finansiering. Flere har fremheevet
behovet for justeringer af godkendelsesproceduren for forsag, der skal forega i mere
end ét medlemsland, for at den kan fungere i praksis. Det geelder bl.a. i forhold til de
foreslaede tidsfrister for vurderingen af ansggninger.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen stiller sig umiddelbart positivt til Kommissionens forslag, idet man fra dansk
side kan stgtte, at der med en forordning etableres ensartede rammer for gennemfarel-
se af kliniske laeegemiddelforsgg i EU. Fra dansk side anses det for vigtigt, at reglerne
for forsgg beskytter forsggspersonernes sikkerhed og rettigheder bedst muligt. Samti-
dig skal reglerne sikre gode rammer for den europaeiske lsegemiddelforskning — til gavn
for den fremtidige udvikling og forbedring af leegemidler — og dermed patientbehandlin-
gen. Under forhandlingerne vil man derfor generelt arbejde for en udformning af regel-
seettet, der kan minimere de oplevede byrder ved gennemfarelse af forsag.

Anvendelsesomrade

Regeringen kan stgtte forslagets brede anvendelsesomrade. Krav om god klinisk prak-
sis i forbindelse med leegemiddelforsgg omfatter hermed alle kliniske leegemiddelfor-
s@g, hvor et lazgemiddel anvendes uden for normal klinisk praksis. Det vil sige ogsa
akademisk forskning, der gennemfgres af ikke-kommercielle sponsorer eller videnska-
belige institutioner.

Ansggning og godkendelsesprocedure
Regeringen stiller sig overordnet positivt til, at krav til ansggningsmateriale om forsgg
og procedurer for vurderingen af ansggninger justeres — samt at kravene til forsgg ge-
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nerelt differentieres i forhold til risikoen ved de enkelte forsgg. Regeringen kan ogsa
stgtte en stramning af tidsfristerne for vurderingen af forsgg med det forbehold, at
sagsbehandlingstiden fortsat skal veere tilstraekkelig til at tilgodese forsggspersonernes
sikkerhed.

Desuden stgttes som udgangspunkt etableringen af en "EU-portal” for indgivelse af
ansggninger om forsgg i mere end én medlemsstat, idet de eksisterende procedurer
kan veere byrdefulde for iveerkseettere af forsgg. Regeringen finder dog, at det skal
veere frivilligt for ansgger, om denne vil ansgge via EU-portalen til faelles europeeisk
vurdering. Det vurderes, at nogle ansggere til disse multinationale forsgg vil foretraekke
sagsbehandling i hvert af de bergrte lande, nar et forsgg kun gnskes gennemfart i et
begreenset antal medlemsstater. Et sadant system kendes allerede for de procedurer,
der geelder for godkendelse af leegemidler. For sa vidt angar forsgg, der kun gnskes
gennemfgrt i én medlemsstat, finder regeringen, at det vil veere mest hensigtsmaessigt,
at ansggninger herom fortsat indsendes til og behandles af den bergrte stat.

Regeringen stiller sig som udgangspunkt positivt til den foresldede fremgangsmade
med henholdsvis feelles vurdering af leegemiddelaspekterne og national vurdering af de
etiske aspekter ved forsgg. Det vil veere vanskeligt at na til enighed om fzelles regler for
den videnskabsetiske vurdering, da organiseringen heraf varierer landene imellem.

Der er behov for neermere afklaring af en lang raekke forhold ved gennemfgrelse af
godkendelsesproceduren i praksis, herunder national koordinering mellem lasegemiddel-
og etiske aspekter, koordinationen mellem rapporterende medlemsstat og de bergrte
medlemsstater, de enkelte landes adgang til at afvise forsgg og tidsfristerne for de en-
kelte led i vurderingen. Under forhandlingerne vil regeringen bl.a. arbejde for mindre
detaljerede krav til antallet af personer til national vurdering af ansggninger.

Et centralt element i de videre forhandlinger om forslaget vil veere EU-portalens opbyg-
ning og finansiering. Et udbygget og velfungerende IT-system er afggrende for samar-
bejdet landene imellem og for den samlede proces for godkendelsen af de enkelte for-
sag.

Beskyttelse af forsggspersoner og informeret samtykke
Regeringen kan tilslutte sig de forbedrede muligheder for at foretage kliniske forsag i
akutte situationer.

Sikkerhedsindberetning

Regeringen kan statte de foreslaede aendringer og forenklinger af sikkerhedsindberet-
ningerne under gennemfgrelsen af kliniske laegemiddelforsgg. Man finder det positivt,
at indberetning af haendelser og formodede bivirkninger skal ske direkte til den europee-
iske database for lzzgemiddelovervagning, og at de bergrte medlemsstater far besked
om indberetningerne fra Det Europaeiske Leegemiddelagentur. Regeringen ser gerne,
at medlemsstaterne ogsa far mulighed for at fa sponsors arlige sikkerhedsrapport for
henholdsvis godkendte og ikke-godkendte forsggsleegemidler.

Forsggsleegemidler og hjeelpelsegemidler, fremstilling og maerkning

Regeringen kan tilslutte sig, at reglerne om forsknings- eller udviklingsforsag, fremstil-
ling, import og maerkning samles i forordningsforslaget. Introduktion af en definition af
begrebet "hjaelpelaegemidler” kan accepteres.
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Sponsorer, medsponsorering, EU-kontaktperson
Efter regeringens vurdering er det vigtigt, at der kun er én sponsor, som har det samle-
de ansvar for et klinisk forsgg.

Skadeserstatning

Med hensyn til forslaget om skadeserstatning kan Danmark tilslutte sig, at der indfgres
krav om nationale erstatningsordninger til kompensation for skader, som personer pafg-
res ved deltagelse i kliniske leegemiddelforsgg. Det er dog vores holdning, at erstat-
ningsordninger skal omfatte alle kliniske forsgg, idet en forsggsperson bgr kunne opna
erstatning for en forvoldt skade - uanset om risikoen ved deltagelse i forsgget vurderes
at veere hgj eller lav. Dette svarer til de geeldende danske regler for erstatning for lse-
gemiddelskader.

Inspektioner

Regeringen kan tilslutte sig, at medlemsstaterne udpeger inspektgrer til at fare tilsyn
med, at reglerne i forordningen overholdes. Regeringen kan ligeledes som udgangs-
punkt statte, at Det Europeeiske Leegemiddelagentur koordinerer samarbejdet om in-
spektioner mellem medlemsstaterne og i tredjelande. Dansk stillingtagen kraever en
neermere forstaelse af leegemiddelagenturets funktioner i praksis. Tilsvarende er der
behov for en afklaring af den foresldede kompetence til Kommissionen til at kontrollere,
om medlemsstaterne fgrer korrekt tilsyn med forordningens overholdelse.

Nedseaettelse af en koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forsgg

Regeringen kan som udgangspunkt statte, at der etableres en koordinerende og radgi-
vende gruppe til at bistd medlemslandene i forbindelse med bl.a. godkendelsesproce-
durerne. Der er behov for neermere afklaring af gruppens opgaver og funktioner i prak-
sis.

Gebyrer

Regeringen er enig i, at forslaget ikke skal have indflydelse for medlemsstaternes mu-

lighed for at opkreeve gebyrer til finansiering af de aktiviteter, der er beskrevet i forsla-

get. Regeringen vil under forhandlingerne arbejde for en lgsning med mindre detaljere-
de regler for gebyropkraevningen.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.



