Sundheds- og ZEldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kabenhavn K

Sagsnr. 16-0019 / jw

Heringssvar vedrerende udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler

Farmakonomforeningen har den 22. december 2015 modtaget heringsbrev om ovennavnte
udkast til lovforslag. Farmakonomforeningen har ingen bemarkninger til det fremsendte
udkast.

Med venlig hilsen
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Christina Durinck
formand

g
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Sundheds- og £ldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Horingssvar vedr. udkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med

l==gemidler

FOA takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til denne hegring.
FOA har ingen kommentarer til det fremsendte heringsmateriale,

Venlig hilsen

Y Olaly

Karen Steehr
Sektorformand
FOA
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Hanne Bonne ergensen
. ]

Fra: Gitte Albrecht Pedersen <gap@kfst.dk>

Sendt: 12, januar 2016 13:20

Til: Hanne Bonne Jargensen; DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Emne: SV: Hering om forslag til Lov om Kliniske forseg med lzegemidier og invitation til
interessentmeade

l.nr. 15/12230

Til Sundhed- og £ldreministeriet

Idet vi henviser til Sundheds- og £ldreministeriets e-mail af 22. december 2015 skal vi herved meddele, at udkast til
forslag til Lov om kliniske forsgg med laagemidler ikke giver Forbrugerombudsmanden anledning til bemaerkninger

Med venlig hilsen
Pa Forbrugerombudsmandens vegne

Gitte Albrecht Pedersen
Chefsekretar
Direkte tIf.- 4171 5092

E-mail: gap@kfst.dk
3

,——-""_'_‘—.% ——— .
FORBRUGEROMBUDSMANDEN
Carl Jacobsens Vej 35
2500 valby
TIF. +45 4171 5151

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbi@sum.dk]

Sendt: 22, december 2015 15:51

Cc: METTE AABOE HANSEN - 9317 DKMA; KARINA MARKERSEN - 9671 DKMA; LENE GREJS PETERSEN - 9305 DKMA;
Susanne Pihl Jakobsen; SAMEER KOHLI - 9336 DKMA; Karen Kiilerich; Lene Brgndum Jensen; Rikke Skadhauge
Seerup; Dorthe Eberhardt Sendergaard; Anna Skat Nielsen; Kis Thuesen; Lisa Bredgaard; Jussi Johansen; DORTHE
POULSEN - 9308 DKMA; PHILIP LANGE M@LLER - 9220 DKMA

Emne: Haring om forslag til Lov om kliniske forsgg med laegemidler og invitation til interessentmade

Vedlagt materiale om hgring om forslag til Lov om kliniske forsgg med lzgemidler og invitation til interessentmpde
om lovforslaget m.v.

Mvh

Hanne Bonne

Hanne Bonne Jgrgensen



Fiolstraede 17 B, Postboks 2188, 1017 Kobenhavn K
T: +45 7741 7741, F: +45 7741 7742, (br@fbr.dk, taenk.dk

Sundhed og ®ldreministeriet
Center for psykiatri og leegemiddelpolitik
psvhmed@sum.dk; hbj@sum.dk ; jjo@sum.dk

18-01-2016
Dok. 154793/

Udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med laegemidler
(Tilpasning som felge af EU forordning nr. 536/2014 om Kliniske forsog med humanmedicinske
legemidler)

Forbrugerridet Tank takker for den omfattende hering over ovennzvnte lovudkast og for
indkaldelse til et uddybende mede, som vi desvearre ikke kunne deltage i. Vi finder det me-
get fornuftigt, at der med et sé stort lovforslag ogsa er mulighed for dialog inden heringsfri-
sten og vil meget gerne bidrage til sidanne meder i fremtiden.

Forbrugerrddet Tank har sammen med vores europaiske forbrugerorganisation BEUC fulgt
EU forordning nr. 536/2014 om Kliniske forsog tet og afgivet heringssvar pi EU niveau.

Information og samtykkeregler

Samtykkereglerne i forhold born og unges deltagelse i kliniske forsag praciseres, hvilket
Forbrugerradet Tank tilslutter sig. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte n®rmere
regler om indholdet af deltagerinformationen, krav til underskriftens form, deltagerne kvali-
fikationer mv. Vi finder vigtigt, at inddrage brugerne i processen omkring udformning af
krav til information fer et samtykke. Vi har allerede set fine eksempler fra Sundhedsstyrel-
sen, hvor aktuelle brugergrupper har vaeret direkte involveret i udviklingen af Nationale
Kliniske Retningslinjer. Sundhedsstyrelsens direktor Seren Brostrom har understreget, at
brugerne har en yderst positiv pdvirkning af retningslinjerne. Forbrugerridet Tnk bidrager
gerne til dette arbejde i fremtiden.

Nedsattelse af videnskabsetiske legemiddelkomiteer

Der lzegges op til, at Sundheds- og &ldreministeren kan lave nzrmere bestemmelser, hvilke
komiteer, der skal nedsettes. Forbrugerridet Tenk stiller sig gerne til ridighed til i forhold
til de kommende kommitteer. Forsagene vil ikke nodvendigvis handle om patientgrupper,
men almindelige borgere, som deltager i forseg, og her vil vi kunne varetage forbrugernes
stemme.

Erstatningsregler kan praciseres

Forordningen stiller krav om, at medlemsstaterne sikrer, at der findes en erstatningsord-
ning for forsegspersoner, der har lidt en skade ved deltagelse i et klinisk forsag, jf. artikel 76.
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurderer, at forsogspersoner er omfattet af pati-
enterstatningsordningen, jf. lov om klage- og erstatningsadgang i sygehusvaesenet, dog ikke
hvis et forsog udferes direkte under ansvar af et privat firma. I disse tilfelde skal den vi-
denskabsetiske lzgemiddelkomité i medfer af forordningens artikel 76 pase, at der er tegnet
forsikring, eller at der foreligger en godtgerelsesordning til dekning af investigators og

Forbrugerradet
Taenk



Fiolstriede 17 B, Postboks 2188, 1017 Kebenhavn K
T: +45 7741 7741, F: +45 7741 7742, for@fbr.dk, taenk.dk

sponsors ansvar. Generelt si Forbrugerridet Tenk gerne forhold om erstatning blev evalue-
ret nejere, og at der pa baggrund heraf blev gennemfort ndringer, som beskytter forsegs-
personer yderligere. Vi har set enkelte sager i Ankenavnet for Erstatning, hvor borgerne er
kommet i klemme og frygter, at forbrugerne ikke er tilstrazkkeligt beskyttede,

Forbrugerridet Taenk tilslutter sig Abenheden om kliniske forseg.

Slutteligt vil Forbrugerrddet Tznk understrege, at vi, igen sammen med BEUC, har advoke-
ret staerkt for gennemsigtighed i kliniske forseg. Vi hilser derfor den kommende database
meget velkommen, og vi hiber ikke, at der kommer nye restriktioner i forbindelsen med
denne heringsproces. Forbrugerne har generelt stor tillid til sundhedsveesnet, og sifremt
den bebudede gennemsigtighed begrnses, vil det kunne skabe usikkerhed og utryghed. Vi
haber derfor ogsa, at de danske myndigheder - bidde Sundhedsstyrelsen og Legemiddelsty-
relsen stotter den egede gennemsigtighed i den Europziske Legemiddelstyrelse.

Med venlig hilsen
Vagn Jelsae Sine Jensen
Vicedirekter Seniorrddgiver, sundhedsomridet

Forbrugerradet
Teenk



Hanne Bonne ert_;ensen
-

Fra: Birita Ludviksdéttir <Birita.Ludviksdottir@himr.fo>

Sendt: 3. januar 2016 21:45

Til: Hanne Bonne Jargensen; DEP Sundheds- og &ldreministeriet

Cc Rigsombudet

Emne: SV: Haring om forslag til Lov om kliniske forsog med laegemidler og invitation til
interessentmade

Til Sundheds- og zldreministeriet,
Hegringssvar:

Sundheds- og indenrigsministeriet pa Feergerne har faet forslag til lov om kliniske forsgg med laagemidler i hering og
har nedenforstaende bemzerkninger.

Iht. § 36 i lovforslaget er der ikke en bestemmelse om, at loven kan szettes i kraft for Faergerne ved kongelig
anordning. Sadan Bestermmelse bgr szettes ind i § 36.

| lovforsiaget foreslas en reekke eendringer i Lov om Videnskabsetisk Komitésystem. Under disse a&ndringer er det
heller ikke naevnt, hvorvidt lovaendringerne kan seettes i kraft for Feergerne ved kongelig anordning.

Lov om Videnskabsetisk Komitésystem er sat i kraft for Faarperne, og det er derfor gnskeligt, at lovandringer, der
foretages i loven, efterfplgende kan settes i kraft for Feerperne.

Sundheds- og indenrigsministeriet pd Feergerne vil derfor bede om, at en bestemmelse bliver sat ind i loven om, at
{pveendringerne kan szettes i kraft for Faarperne ved kongelig anordning.

Samme er gzldende for lovaendringen i lov om klage og erstatningsadgang. Denne lov er ogsa sat i kraft for
Feergerne ved kongelig anordning, og det er ligeledes pnskeligt, at det er muligt at saette loveendringen i kraft for
Faergerne efterfplgende.

Udover dette foreslas der @&ndringer i Sundhedsloven. Heller ikke her er en bestemmelse om, at lovandringerne kan
seettes i kraft for Feergerne. | gjeblikket arbejder Sundheds- og zldreministeriet med at udarbejde en kongelig
anordning, der stter de dele af Sundhedsloven i kraft for Frgerne, som det er i muligt at s=tte i kraft. Sundheds-
og indenrigsministeriet pa Fzrgerne vil bede om, at lovaendringerne i ovenfornzaevnte lovforslag bliver sat ind i den
kongelige anordning, safremt det er muligt.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Legfradiligur radgevi/Legal adviser

Heilsu- og Innlendismalaradia/

Ministry of Health and the Interior
Eirargardur 2 » 100 Tdrshavn » Faroe Islands
Tel. +298 304050 » Mohile +298 734066

birita.ludviksdottir@himr.fo » www.himr.fo

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 22. december 2015 14:51

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;

1



Hanne Bonne Jargensen

Fra: Jargen Bender-Pedersen (FVST) <jbepe@fvst.dk>

Sendt: 7. januar 2016 17:46

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: ministersager@mfvm.dk; Jussi Johansen; Hanne Bonne Jargensen

Emne: VS: Haring om forslag til Lov om kliniske forssg med lzegemidler og invitation til
interessentmade (MFVM Id nr.: 2080558)

Vedhaftede filer: image001.png; image002.png; Haringsliste til lovforslag [DOK1827107].pdf;

Forordningen om kliniske forseg.pdf; Invitation til interessentmede 2016
DOK1837672.docm; Brev om haring om forslag til Lov om kliniske forseg med
lazgemidler [DOK1833323].docm; Udkast. Forslag til Lov om kliniske forseg med
lzegemidler 22.12.2015 [DOK1831708].docx; fesdPacket.xml

Prioritet: Haj

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Fedevarestyrelsen har modtaget jeres horing over forslag til Lov om kliniske forseg med laegemidler samt
invitation til interessentmode den 11. januar 2016.

| den forbindelse skal Fodevarestyrelsen hermed meddele, at der ikke er bemaerkninger til
heringsudkastet, samt at Fadevarestyrelsen ikke deltager i interessentmedet mandag den 11. januar
2016.01.07

Spoergsmal kan stiles til undertegnede.

Med venlig hilsen

Jprgen Bender-Pedersen
Fuldmaegtig, cand. jur | Jura
+45 72 27 69 00 | jbepe@fvst.dk

Miljo- og Fodevareministeriet
Fodevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 | 2600 Glostrup | TIf. +45 72 27 69 00 | fvst.dk/kontakt | www, fvst.dk

Fra: Ministerbetjeningen (FVST)
Sendt: 5. januar 2016 13:48
Til: KundeUDV Jura 32

Emne: TVF: Hering om forslag til Lov om Kliniske forsgg med lazgemidler og invitation til interessentmade (MFVM Id
nr.: 2080558)

Kaere Jura
Tit videre foranstaltning.
Besvarelsen af bestillingen skal sendes til:

Eventuelle bemaerkninger til lovforslaget skal vaere fremsendt senest den 18. januar 2016. I bedes sende en Kopi
af jeres svar til Miljo- og Fedevareministeriets departement.



Hanne Bonne ergensen

Fra: Annette Jargensen <anjor@clin.au.dk>

Sendt: 18. januar 2016 16:49

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Ce: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen; Birgitte Vilsball Hansen; Charlotte Calov
Emne: Haringssvar_GCP-enhederne i Danmark

Vedhaeftede filer: GCP-enhederne_Lov om kliniske forsag med lzegemidler_20160118.pdf

Til Sundheds- og £ldreministeriet
Pa vegne af de offentlige GCP-enheder i Danmark sendes hermed hgringssvar over udkast til forslag
til Lov om kliniske forsgg med legemidler.

Venlig hilsen

Annette Jgrgensen

Afdelingsleder, cand. pharm., ph.d.

GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler
Regionshuset, Aarhus

Olof Palmes Alle 15

8200 Aarhus N

Telefon: 78413950

www.gcp-enhed.dk

]
GCP ENHEDEN

TTRAOCES T ALY IR T I T



GCP-enhederne Y'YV
| DANMARK - god klinisk forskning

Hogringssvar til

Udkast til forslag til “Lov om kliniske forsgg med lzegemidler”

GCP-enderne ved Kgbenhavns Universitetshospital, Odense Universitetshospital og Aalborg og
Aarhus Universitetshospitaler takker for muligheden for at afgive hgringssvar i forbindelse med
forslaget til "Lov om kliniske forsgg med lzegemidler”.

GCP-enhederne har falgende bemaarkninger til forslaget:
Ad afsnit Il = Kliniske forsgg med lazgemidler pa mennesker

Kapite! 2 - Stedfortreedende samtykke
§2 stk. 3

Det er gladeligt, at et stedfortraaedende samtykke pa vegne af forsggspersoner uden handleevne,
som ikke er under vaargemal, skal gives af den naarmeste pargrende og en forsggsveerge, som er en
{uafhzngig og udeforstaende) lazge. Dette tilgodeser daglig klinisk forskningspraksis.

Begrebet "uden handleevne” og okutforsknin

Begrebet “uden handleevne” og definitionen heraf tilgodeser ligeledes daglig klinisk praksis.

Der henstilles dog til, at forordningens Art. 31 indszettes i loven med en pracisering omkring
muligheden for, at patienter for hvem der er givet et stedfortraedende samtykke kan indgd i samme
studie som patienter, der selv har afgivet samtykke, da graden af akut pavirkning er udtryk for
forskellige grader af den samme sygdomspavirkning i en glidende overgang.

Kapitel 3 — Nedseettelse af videnskabsetiske legemiddelkomiteer

§6stk. 5

Ved at der ved udpegningen skal sikres, at der blandt de udpegede er lige mange maend og kvinder,
kan det fgre til, at det ikke er de bedste, der vaelges. Ken bor ikke veje tungere end faglighed

§ 6stk. 90g 10

Udpegningen bgr foretages, sa der sikres kontinuitet i komitéerne. F.eks. ved at valge 4 medlemmer
hvert andet ar.

Kapitel 4 - Kompetence ved behandling af ansggninger

§12

Det fremgar, at den videnskabsetiske komité kan anmode Laegemiddelstyrelsen om at overveje
korrigerende foranstaltninger efter 1. pkt., sifremt komitéen finder det pakraevet.

Pkt. bar andres til stk. som i resten af lovteksten.

Kapitel 5 — Kontrol og inspektion

§16
Det fremgar, at Leegemiddelstyrelsen vurderer indberetninger vedrarende formodede alvorlige
uventede bivirkninger, jf. artikel 42, sponsors arlige rapport om sikkerhed ved et forspgsleegemiddel

efter artikel 43 i forordningen. Der ber sta "og” efter artikel 42.



§18, stk. 2

Det er gladeligt, at loven nu tydeligt angiver, at Laagemiddelstyrelsen har direkte adgang til at
indhente oplysninger i patientjournaler m.v. i forbindelse med kontrol.

§ 19, stk. 1

Det er gl=deligt, at sponsor og sponsors repraasentanter og investigator ligeledes har direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v. i forbindelse med kontrol. Der opfordres til, at der
ligeledes i bemarkningerne til § 18 anfgres, at der er tale om en udtrykkelig pracisering af
geeldende lovgivning, saledes at direkte adgang for de navnte personer kan praktiseres umiddelbart
inden for den nuvazrende lovgivning.

Der henstilles, at investigators mulighed for direkte adgang til journaler ligeledes gives til
investigator i forbindelse med indhentning af informationer om tidligere behandlede patienter, nar
investigator skal finde frem til personer, der vil veere relevante til et konkret klinisk forspg
(screening).

Ad afsnit lll
Kapitel 7 = Kliniske forsgg med laegemidler pa dyr

Det har overvejes at indszette en definition eller henvisning til en definition af kliniske forsgg pa dyr.

Ad afsnit IV
Kapitel 9 - Klageadgang

§32

Det bgr vurderes, hvorvidt det er hensigtsmaessigt, at afgerelser alene kan indbringes for Sundheds-
og Zldreministeriet for sa vidt angar retlige forhold. Det er en forringelse i forhold til den
nuvzrende lovgivning, at der ikke laangere kan klages over faglige/etiske afgarelser fra en
videnskabsetiske lzegemiddelkomite.

Kapitel 10 - Finansiering m.v.

§33 stk. 2

Der henstilles til, at gebyret for de offentlige forskere ikke stiger vaesentlig i forhold til det
nuvarende niveau.

Zndringer i komitéloven:
83, stk. 3

Det er glaadeligt, at loven nu tydeligt angiver at sponsor og sponsors repraesentanter har direkte
adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v. i forbindelse med kontrol. Investigator bgr
ligeledes tilfgjes, hvilket vil vaere aktuelt i f.eks. forspg med medicinsk udstyr. Der opfordres ogsé her
til, at det i bemarkningerne anferes, at der er tale om en udtrykkelig preecisering af geeldende
lovgivning.

Der henstilles ligeledes til, at investigators mulighed for direkte adgang til journaler gives til
investigator i forbindelse med indhentning af informationer om tidligere behandlede patienter, nar
investigator skal finde frem til personer, der vil vaere relevante til et konkret klinisk forseg
{screening).



§4, stk. 3

Det er gladeligt, at et stedfortr=dende samtykke pa vegne af forspgspersoner uden handleevne,
som ikke er under vaergemal, skal gives af den naermeste pérgrende og en forsggsveerge, som er en
(uafheengig og udeforstaende) lege. Dette tilgodeser daglig klinisk forskningspraksis.

Begrebet "pvrige voksne inhabile”
| Komitéloven anvendes begrebet ”gvrige voksne inhabile”, hvor begrebet “uden handleevne”

anvendes i lov om kliniske forsgg med lzgemidler. Der opereres sdledes med forskellige begreber i
Komitéloven og lov om kliniske forsgg med lzegemidler, hvilket ikke er hensigtsmaessigt. Det er
endvidere ikke hensigtsmaessigt, at der ogsa i Komitéloven introduceres et nyt begreb "gvrige
voksne inhabile”. Begrebet "uden handleevne” samt definitionen heraf bgr anvendes i begge love.

§19

Der henstilles til at § 19 i Komiteloven bringes i overensstemmelse med forordningens Art. 31 med
en pracisering omkring muligheden for, at patienter for hvem der er givet et stedfortreedende
samtykke kan indgd i samme studie som patienter, der selv har afgivet samtykke, da graden af akut
pavirkning er udtryk for forskellige grader af den samme sygdomspavirkning i en glidende overgang,
jfr. bemaerkninger til § 2, stk. 3 i lov om kliniske forspg med lz=gemidler.

Zndring i sundhedsloven

Ingen bemazrkninger.

Zndring i lov om Det Etiske Rad

Ingen bemarkninger.

Zndring i lov om klage- og erstatning

Ingen bemarkninger.
Med venlig hilsen
Charlotte Calov, funktionsleder, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital

Birgitte Vilsbgll, Leder, Kebenhavns Universitetshospitals GCP-enhed
Annette lprgensen, Afdelingsleder, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler



Hanne Bonne ergensen

Fra: Martin Henrik Jensen <mhje@nanoq.gl>

Sendt: 28. december 2015 17:17

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Ce: Hanne Bonne Jargensen

Emne: Sv: Haring om forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemidler og invitation til

interessentmade (Nanogq - ID nr.: 1862991)

Center for psykiatri og lazgemiddelpolitik
Departementet for Sundhed takker for heringen.

Departementet har ikke bemaerkninger til det fremsendte.

Inussiarnersumik inuuliuagqusillunga « Best regards

Martin Henrik Jensen
Inatsisileritooq - Jurist

Peqqissutsimut Naalakkersuisoqarfik

Departementet for Sundhed

Ministry of Health

Box 1160 — 3900 Nuuk o .

Toqq. Direct: +299 346617

Email: mhje@nanoq.gl

NAALAKKERSUISUT
GOVERNMENT OF GREENLAND

Til: Formandens Departement (govsec@nanog.ql)
Fra:  Jan Bonzes (JBN@agl.stm.dk)

Titel: Vs: Hering om forslag til Lov om kliniske forseg med lzzgemidler og invitation til interessentmade (RIGS-GL
Sagsnr.: 2015 - 481)

Sendt: 22-12-2015 13:56:03

22. december 2015

Hermed oversendes efter anmodning fra Sundheds- og Zldreministeret for en sikkerhed skyld til Granlands Selvstyre
haring om forslag til lov om kliniske forseg med lzegemidler samt invitation til interessentmeade.

Grenlands Selvstyre skulle efter oplysninger have modtaget materialet direkte ogsa.



INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

Sundheds- og £ldreministeriet WILDERS PLADS 8K

Holbergsgade 6 1403 KZBENHAVN K
1057 Kgbenhavn K TELEFON 3269 8888
Danmark DIREKTE 3269 8866

LGH@HUMANRIGHTS.DK
MENNESKERET.DK

Att. Center for psykiatri og laegemiddelpolitik {psykmed@sum.dk)
Kopi til: hbj@sum.dk og jjo@sum.dk DOK. NR. 16/00015-2

HORING OVER UDKAST TiL FORSLAG TIL LOV OM 18. JANUAR 2016
KLINISKE FORS®G MED LEZEGEMIDLER

Ved e-mail af 22. december 2015 har Sundheds- og £ldreministeriet
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemaerkninger til et udkast til forslag til lov om kliniske forsgg med
lzegemidler (Tilpasning som fplge af EU forordning nr. 536/2014 om
kliniske forsgg med humanmedicinske izzgemidler) senest den 18.
januar 2016.

Institut for Menneskerettigheder har en bemaerkning vedrgrende
retten til privatliv, herunder beskyttelse af persondata.

Det fremgar af lovforslagets § 19, stk. 1, at et samtykke afgivet efter
kapitel Vi forordningen giver sponsor og sponsors reprasentanter og
investigator adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder i elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forspgspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i
egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre.

§ 19. stk. 1, indeholder en henvisning til, at samtykke efter kapitel V i
forordningen giver ret til denne adgang.

Det fremgar af lovforslagets § 19, stk. 2, at udenlandske
l=gemiddelmyndigheder kan foretage opslag i patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige for de
udenlandske lz2gemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som led i en
anspgning om godkendelse af det pageeldende lzgemiddel.

§ 19, stk. 2, indeholder ikke en bestemmelse om indhentelse af saarskilt
samtykke til denne behandling af personoplysninger.

Der er imidlertid i udkastets bemaerkninger til § 19, stk. 2, redegjort for,
at behandlingen af oplysninger efter bestemmelsen forudsaetter



saerskilt information og samtykke fra forsggspersonen forud for
forsggets igangsaettelse.

Det forekommer dermed ukiart ved lzesning af udkastet til lovtekst, om
den bestemmelse om samtykke, som fremgér af § 19, stk. 1, ogsa
daekker stk. 2. Dette tyder bemaerkningerne p3 ikke er tilfeeldet.

s |nstitut for Menneskerettigheder anbefaler, at udkastet til lovtekst
for § 19, stk 2, praeciseres, saledes at det fremgar klart, at der ogsa
skal indhentes szerskilt og forudgdende samtykke til udenlandske
lzzgemiddelmyndigheders behandling af oplysninger.

Med venlig hilsen

Lise Garkier Hendriksen
SPECIALKONSULENT
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Hanne Bonne .Iargensen

Fra: Anne-Mette Schroll

Sendt: 18. januar 2016 22:45

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

Emne: Heringssvar til forslag til Lov em kliniske forseg med laagemidler

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Jordemoderforeningen takker for tilsendelse af haringsmaterialet og for muligheden for at afgive
haringssvar til forslaget til lov om kliniske forsgg med lzegemidler .

Grundet den forholdsvise korte svarfrist og et meget omfattende materiale har det ikke vasret muligt for
Jordemaderforeningen at finde de forngdne ressourcer til at udarbejde et fyldestggrende hgringssvar, sdledes som
emnet ellers pakrazver,

Det er vores hab, at vi vil have mulighed for at indga i diskussion og kommentere pd aspekter relateret til lovforslaget
ved senere lejligheder.

Med venlig hilsen

Anne-Mette Schroll
Udviklingskonsulent, jordemoder, cand.scient.san, ph.d.

Jordemoderforeningen
Sankt Annze Plads 30
1250 Kgbenhavn K

Direkte telefon: 45953403



Hanne Bonne ergensen

Fra: Philip Harry Heymans Pallesen <php@kfst.dk>

Sendt: 11. januar 2016 14:11

Til: Hanne Bonne Jargensen; DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Jacob Borum; Mette Fjelsted; Sanne Olsen (DEP); 1-DEP Haringer

Emne: HORINGSSVAR - Hering om forslag til Lov om kliniske forssg med laegemidler og

invitation til interessentmede

Til Sundheds- og Zldreministeriet

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har modtaget Sundheds- og Zldreministeriets hgring over udkast til forslag til
Lov om kliniske forsgg med lzegemidler.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udggr sammen med Konkurrenceridet en uafhzengig konkurrencemyndighed.
De falgende hgringsbemaerkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har ingen bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Philip Harry Heymans Pallesen
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/

Danish Competition and Consumer Authority
Direkte +45 4171 5249

E-mail php@kfst.dk
)

—-_-_-- __'-‘-h
KONKURRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN

Carl Jacobsens Vej 35

2500 Valby

Tif. +45 4171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder.
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Fra: Finn Kemp <fk@lobpa.dk>

Sendt: 11. januar 2016 16:13

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jergensen

Emne: Svar pa hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med laegemidler

LOBPA har modtaget hgringsmaterialet.

Vi har ingen bemzerkninger.

Med venlig hilsen
Finn Jeppesen Kemp | Juridisk chef
[ 363596 92/M: 3043 95 14 | k@!lobpa.dk

% L0234

Landsorganisationen Borgerstyret Personlig Assistance

Handicaporganisationernes Hus
Blekinge Boulevard 2, 2630 Taastrup | 70 12 30 12 | www lobpa.dk



Leegeforeningen

Til Sundheds- og fEldreministeriet

Hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forsgg med laage-
midler

Vigtige opmaerksomhedspunkter i et samlet set positivt lovforslag

Lageforeningen har modtaget ovennasvnte forslag i hering og skal indled-
ningsvis bemarke, at vi ser positivt pa forslaget, der skal vaere med til at
smidigggre rammer og procedurer for kliniske forseg med lzzgemidler og
dermed understotte en staerk dansk forskning pd laagemiddelomradet.

Lazgeforeningen har dog folgende bemzarkninger:

Stedfortrazdende samtykke m.v.

Leegeforeningen gar ind for forslagets regler om stedfortreedende samtykke,
herunder szerligt, at den Eraktiserende leges stedfortraedende samtykke i
forbindelse med forseg pa personer uden handleevne, erstattes af en for-
segsvaerge, som ligeledes er en lazge, der skal varetage forspgspersonens
interesser.

Lzegeforeningen skal i pvrigt med hensyn til stedfortreedende samtykke hen-
vise tfl Justitsministeriets udkast til forslag til lov om fremtidsfuldmagter,
som giver mulighed for at oprette en fremtidsfuldmagt til at treede i kraft,
hvis den pdgaeldende pd et senere tidspunkt som folge af sygdom, svaekket
mental funktion eller helbred el. lign. ikke lzngere har evne til at varetage
sine forhold inden for omrader omfattet af fuldmagten.

Vi foresl3r, at der i forslaget medtages en bestemmelse, der giver mulighed
for, at ogsd en fremtidsfuldmaegtig kan give et stedfortradende samtykke
og i den forbindelse varetage en varigt inhabil persons interesser i forbin-
delse med forspg.

Den foresldede bestemmelse savner en stillingtagen til tilfaelde, hvor en for-
spgsperson ikke har narmeste pargrende, der kan give et stedfortreedende
samtykke.

Sammensatning af de videnskabsetiske Iz2gemiddelliomiteer
Lageforeningen ser positivt pd kravene til sammenszaetningen af de viden-
skabsetiske komiteer, herunder kravene om, at komiteens formand skal
vazre aktiv forsker inden for det sundhedsvidenskabelige omréde. Givet at
der er tale om sammenszetningen af en videnskabsetisk komite, vil det dog
ogsa vare hensigtsmaessigt, at medlemmerne har erfaring med etisk vurde-
ring af videnskabelige projekter. Leegeforeningen anbefaler, at kompetencer
indenfor og erfaring med etisk vurdering naavnes som en hensigtsmaessig
kompetence blandt komiteens medlemmer.

Adgang til indhentning af oplysninger i patientjournaler
Som Lzegeforeningen lzeser forslagets § 19 giver denne bestermmelse forsk-
ningsprojektets interessenter adgang til ved opslag i elektroniske systemer

Formanden
20-01-2016

.7 2016-186

Domus Medica
Kristianiagade 12
2100 Kobenhavn @

TIf.: 3544 BS00

Tif.: 35448240 {direkte)
E-post: dadi@dadl.dk
E-post: eh@dadl.dk (direkte)
Fax:

www.laeger.dk



at indhente oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er npd-
vendige som led i egenkontrol, herunder kvalitetskontrol og menitorering.
Lageforeningen forstar bestemmelsen sdledes, at der er tale om interessen-
ternes online-adgang til elektroniske patientjournaler m.v., dvs. i form af en
teknisk adgang til elektroniske systemer,

Lezgeforeningen forudszetter, at Datatilsynet forholder sig til reglernes over-
ensstemmelse med persondatalovens regler, herunder de persondataretlige
sikkerhedsforanstaltninger.

Indhentningsreglen er positiv i den forstand, at den giver forskerne en bedre
og mere smidig adgang til de nodvendige oplysninger i relation til egenkon-
trol, herunder kvalitetskontrol og monitorering. Det er dog problematisk, at
forslaget medferer, at en meget bred kreds af interessenter, herunder uden-
landske lzzgemiddelmyndigheder, far en sddan adgang til at indhente hel-
bredsoplysninger om en forsggsperson.

Det er derfor meget vigtigt, at den information, som danner grundlag for
forsggspersonens samtykke eller en repraesentants stedfortraesdende sam-
tykke, pa fyldestgorende made informerer om, hvilke helbredsoplysninger,
der er adgang til at indhente, herunder at der udelukkende er tale om hel-
bredsoplysninger i relation til det kankrete forskningsprojekt, og hvilke per-
soner og myndigheder, der har adgang til at indhente disse oplysninger.

Det bar ogsa indsaettes en bestemmelse om, at der vil blive fort tilsyn med
indhentningsreglernes overholdelse, og hvilke konsekvenser, det kan fa for
de implicerede interessenter, hvis reglerne ikke overholdes.

Er der tale om at indhente historiske oplysninger, der ikke er frembragt i for-
bindelse med det konkrete forspgsprojekt, men som kan have betydning for
det konkrete forskningsprojekt, bar indhentning alene kunne ske pa grund-
fag af et sarskilt informeret samtykke fra forspgspersonen eller dennes le-
gale repraesentant.

Med venlig hilsen

-

Andreas Rudkjobing
Formand for Laagefareningen
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Hanne Bonne .Iargensen

Fra: Marie P. Krabbe <mpk@DADL.DK>

Sendt: 20. januar 2016 13:52

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc Hanne Bonne Jorgensen; Jussi Johansen

Emne: Lovforslag om kliniske forseg med lzegemidler

Vedhaftede filer: DCS kommentarer lovforslag kliniske forsag med lzzgemidler.docx

Udover at LVS tilslutter sig Laegeforeningens hgringssvar fremsendes hermed kommentarer fra Dansk Cardiologisk
Selskab.

Jeg beklager forsinkelsen,

Venlig hilsen

Marie Pinholt Krabbe
Sekretariatschef

&-

Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
Telefon 35 44 84 06
Mobil 23 71 3340
E-mail mpk@dadl.dk

www.selskaberne.dk
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Dansk Cardiologisk Selskab er inviteret som hgringspart i forhold til Lov om kliniske forsgg med
l=gemidler via Leegevidenskabelige Selskaber

Vi har haft lejlighed til at laase fplgebrev af 22. december 2015 og udkastet til loven og tilhgrende
kommentarer, ligeledes dateret 22. december.

Vi gar ud fra at den nye lov ikke blot dezkker forskning med laegemidler, men ogsa forsgg med ikke-
lgemidler, og de to dermed bliver sidestillet. Det er der, som vi laeser EU forordningen, ogsa lagt op til.

Dansk Cardiologisk Selskab er det faglige selskab som dzkker specizlet Intern medicin:Kardiologi og
specialet har en god og lang tradition for at forske, ogsa i Danmark. Specialet rummer endvidere en stor del
akut arbejde, hvor udfgrelse af videnskabelige forsgg i akutte situationer vanskeligggres af praktiske savel
som etiske udfordringer. Forsggene, som kunne vaere med til at udvikle nye behandlinger, har vaeret
udfordret af tidligere lovgivning {szerlig fer den aktuelle lov) og af at forspgspersonerne ofte midlertidigt er
uden handleevne som fglge af den akutte sygdom.

Udfordringerne i forhold til akutforskning har vaeret genstand for diskussioner i selskabet og dets
medlemmer har i medlemsbladet (Cardiologisk forum) og i Ugeskrift for laager forsggt at belyse de
videnskabsetiske udfordringer omkring forskning pa personer uden handleevne i akutte situationer . Vi
noterer os med tilfredshed at den nye lov har fokus pa dette ogsa.

Godkendelse af forsgg, bade med lzzgemidler men ogsa med andre interventioner, her derfor vores
interesse og vil have store praktiske implikationer for vores speciale og den videre mulighed for at udvikle
dette til gavn for patienter med akutte kardiologiske lidelser. Det er vasentligt for den store mangde
forskning som initieres og udfgres af danske kardiologer, ofte uden stptte fra medicinalindustrien, gives
mulighed for hurtig og smidig sagsbehandling, som vi kender det fra de fleste af de eksisterende
videnskabetiske komiteer.

Vi hilser intentionerne om en centraliseret, international og hurtigere sagsbehandling velkommen, Vi hari
stigende grad samarbejder pa tvaers af regioner og lande og det nye system vil understptte at
forskningsideer kan efterprgves hurtigere og med ensartede juridiske vilkar.

Vedr. forsgg pa personer uden handleevne.

I akut forskning kan forsggspersonerne vaare mindrearige, som fint er daskket af forslaget, eller personer
som pa grund af akut alvorlig sygdom er uden handleevne. Det er derfor meget velkomment at personer
med akut sygdom vil kunne indga i forspg uden forsggsvaergens forudgaende samtykke, idet denne
bestemmelse i praksis har umuliggjort forskning i for eksempel hjertestop.

Herudover foreslas det informerede samtykke erstattet at en retligt udpeget reprassentant, som i det nye
forslag er en pargrende (med narmere defineret forhold til patienten) SAMT en forspgsveaerge som er en
lzzge uden tilknytning til forsgget. Dansk Cardiologisk Selskab anerkender at afskaffelsen af den



praktiserende lz=ge som en del af det stedfortraedende samtykke er en stor forbedring for mulighederne for
at lave forskning med personer uden handleevne i akutte situationer. Men samtidigt anfgres det at EU
forordning 536/2014 ikke stiller krav til hvordan den ‘retligt udpegede repraesentant’ defineres, og at
Danmark derfor kunne vzelge alene at have den pargrende som samtykkepart. Dette vil efter vor opfattelse
veere at foretreekke, dels fordi vaergen ikke har nogen forudszetninger for at kende patientens holdninger til
deltagelse i forsgget, dels fordi forsgget allerede er godkendt af en videnskabsetisk komite, som har
kompetencer til at vurdere juridiske, lzegelige og videnskabsetiske aspekter ved forspget. Dansk
Cardiologisk Selskab mener derfor at den yderligere beskyttelse, en forspgsvaerge vil give den akutte
patient som er midlertidigt uden handleevne, er uden betydning og foreslar denne del vedrgrende den
retligt udpegede reprasentant justeret.

Dansk Cardiologisk Selskab foreslar derfor at den retligt udpegede repreesentant, i hvert fald hvad angar
personer uden handleevne > 18 ar, alene udggres af en pargrende.

Endvidere foreslar Dansk Cardiologisk Selskab at der i loven przeciseres, hvorledes samtykke fra personer
uden handleevne som er inkluderet i akutte situationer skal indhentes i de tilfaelde hvor patienten der
inden samtykke er indhentet. Frasorteres data fra patienter, der afgar ved dgden far samtykke er
indhentet, skabes en en risiko for forspgets integritet (ikke al information om personer i forsgget vil kunne
inddrages i analyserne), og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i et brev af 28. februar 2014 til Den
Nationale Videnskabsetiske Komite skrevet om forhold vedr. personer som afgar ved dgden. Den nye lov
ber afspejle holdningerne i dette brev, som vi har vaeret glade for. Under punkt 2.9.1.3 er problematikken
beskrevet, men konsekvensen i forhold til den nye lov er uklar.

De skzerpede krav der geelder i gvrigt til akutte forspg med personer uden handleevne er Dansk
Cardiologisk Selskab enig i.

Som et sidste punkt gnsker Dansk Cardiologisk Selskab at fa praeciseret om den i artikel 30i EU
forordningen 536/2014 naavnte metode {Informeret samtykke i forbindelse med klyngeforspg) forventes at
fa plads i dansk lovgivning. | en raekke forsgg, sjeldent lzgemiddelforsgg, er interventionen en del af en
allerede indiceret behandling og deltagelse i et forsgg ved skriftlig informeret samtykke kan vaere
administrativt uladsigggrligt. Her virker denne artikel til at indeholde et fornuftigt alternativ som Dansk
Cardiologisk Selskab vil hitse velkomment hvis det kan anvendes i Danmark

Sammenfattende:
Dansk Cardiologisk Selskab finder at forslag til ny lov er godt med fglgende kommentarer.

e Den retligt udpegede repraesentant bar kunne veere pargrende alene ved akut forsgg pa voksne
uden handleevne. Forsggsvaergen giver ikke ekstra beskyttelse af forsggspersonens rettigheder

¢ Regler vedr. det stedfortraedende samtykke fra patienter som afgar ved deden for pargrende har
kunnet informeres bgr praeciseres

* Informeret samtykke i forbindelse med klyngeforsgg som foreslaet i EU forordningen kunne vaere
et godt tiltag for at stgtte forskningen yderligere

Dansk Cardiologisk Selskab er til radighed for afkiarede spgrgsmal til ovenstaende.



Med venlig hilsen

Pa vegne af Dansk Cardiologisk Selskab

Jesper Kjazrgaard
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Hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lzgemidler

Lzegemiddelindustriforeningen (Lif) ensker indledningsvist at takke for muligheden for at kommentere
pa det fremsendte udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med la=gemidler.

Lif vil gerne kvittere for, at det er praaciseret | bemarkningerne til loviorslaget, at forslaget "undersiot-
ler regeringens ambition om al gore et godt sundhedsvazsen endnu bedre til gavn for palienterne, og
del er samtidig regeringens mal at smidiggare rammer og procedurer for kliniske forseg med henblik

pa at undersiatte en stzerk dansk forskende |z=gemiddelindustri, som det fremgar af regeringsgrund-

lagel.”

Lif finder det veesentligt, at der skabes et godt fundament for den nationale implementering af EU-
{orordning {nr. 536/2014) om kliniske torseg med humanmedicinske laagamidler. Der er behov for en
ambities implementering, der sikrer, at Lazgemiddelstyrelsen og De! Videnskabsetiske Komitésystem
kan vedblive at handtere ansagninger, overvagning og kontrol af kliniske laagamiddelforseg pa hurtig,
effektiv og kompetent vis. De danske myndigheders gode handtering af kliniske tegemiddeliorseg er i
dag medvirkende til, at det er attraktivt for internationale leagemiddelvircksomheder at placere kliniske
forskningsaktiviteter i Danmark. Det er en styrke, som vi skal fastholde og om muligt udbygge - ogsé
nér det skal ske inden for rammerne af den nye forordning.

Lif bemaarker | den forbindelse, at det af loviorslagels bemerkninger fremgér, at "det méd forventes, al
lande, som i storre omfang palager sig rollen som rapporterende medlemsstal, i hojere grad vil kunne
titraekke nye forseq", Lif skal opfordre fil, at der til stadighed geres en aktiv indsats for, at Danmark —

via an ambities implementering af forordningen og et specifikt enske fra myndighederne om at pitage
sig rollen som rapporterende madlemsstat -~ anerkendes som el foretrukket sted for placering af klini-
ske l2zgamiddelforseg.

Lif finder overordnet, at loviarslaget skaber en god ramme for myndighedemes arbejde med og sam-
arbejde om kliniske l==gemiddeliorseg. Det er Lifs opfattelss, at lovforslaget skaber fundament for, at
de danske myndigheder (savel som brugeme af systemet) kan hdndtere opgaver, krav og tidsfrister,

der er fastlagl i EU-forordningen.

Nedenfor felger mere specifikke kommentarer til loviorsiaget struktureret efter loviorslagets hovedind-
hold:

2.1 N Ise af videnskabsetiske iddefkomitger
Det giver efier Lifs opfatielse god mening at etablere nye videnskabsetiske l=gemiddelkomitéer, der
har specifik fokus pa kliniske lz2gemiddelforseg. Det vil bidrage til at fastholde og udvikle en hoj ek-
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spertise hos myndighederne, der er afgerende for en effektiv og kompetent behandling af ansegninger
om kliniske l==gemiddelforsag.

1§ 5 star der, at der nedsattes en eller flere komitéer og pa side 41 nederst ns2vnes mere specifikt
antallet 3 (hvilket ogsa blev gentaget pd informationsmadet i Sundhedsstyrelsen den 11. januar). For
Lif er det afgorende, at de videnskabsetiske lsagemiddelkomitéer har en samlet kapacitet, der sikrer
en hurtig og effektiv sagsbehandling af hoj kvalitet. Nar der etableres flere videnskabsetiske lszgemid-
delkomitéer, er det endvidere vigligt, at komitéerne har en feelles forretningsorden (jf. § 6, stk. 8), og at
komitéame opretholder en ensartet loviortolkning og afgerelsespraksis. Lif forudsestter, at ministeriet
aktivt vil pase, at delte finder sted.

2.2 Procedura for vurdering og goditendelse af kliniske forsoq med lz2gemidier til mennasker

Lif kan tilslutte sig de beskrevne procedurer og fordelingen af opgaver og kompetencer mellem La=-
gemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske ls=gemiddelkomitéer.

| forbindelse med gennemferalse af multinationale kliniske forseg, er det vigtigt for virksomhedeme, at
der i Danmark ikke stilles supplerende krav til den dokumentation, sam skal ledsage en ansegning om
kliniske lzgemiddelforseg. Lif skal derfor henstille til, at krav til dokumentation (indhold, udformning og
omfang) naje falger, hvad der er preaciseret i EU-forordningen. Bemzerkningerne til loviorslagets § 14
synes i forhold til sprogkrav at véere hensigismasssige - anerkendalse af engelsk dossier {information
malrettet danske forsegspersoner skal dog vaere pa dansk).

Lif noterer sig, at krav lil sprog pa etiketter fastseeties af ministeran (jf. § 21}. | bemasrkningeme il
paragraffen preeciseres det, at lzzgemidlet kan meerikes pa flere sprog. Detle staiter Lif. Det er herud-
over vigtigt, at danske myndigheders praktiske fortelkning og administration af EU-farordningens
markningsbestemmelser (og afledie "implementing acts” og guidelines) er i fuld overensstemmelse
med praksis i de evrige EU-medlemsstater.

. faigning pa forseg (Qvervaqning af f — sikierhedsindberetninger,
Lif kan tilsfutte sig de beskrevne procedurer og fordelingen af opgaver og kompeiencer mellem Lze-
gemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske lzegemiddelkomitéer, som fremgar af § 16.

24 / komitdsrnes inspaktioner g r

Lif kan tilslutte sig, at de gasldende regler fra l=gemiddellovens § 90, stk. 2 og 3 videreferes i lov-
forslagets § 17. Maden, hvorpé de videnskabsetiske leagemiddelkomitéer kan inddrages, synes ogsé
accepiabel.

1§ 17, stk. 1 gives Lazgemiddelstyrelsen hjemmel til at inspicere enhver virksomhed, sygehus, kiinik
m.v. | § 17, stk. 2 og 3 beskrives det, hvordan Leagemiddelsiyrelsen efier anmodning fra en kempetent
myndighed i et andet EU/E@S-land eller en videnskabsetisk lzegemiddelkomité kan inspicere virksom-
heder m.v. Dsl antages, at kredsen af parter/ickationer, der kan inspiceres efter hhv., § 17, stk. 1 og §
17, stk. 2 og 3 er den samme. At sygehus og kiinik er udeladt i § 17, stk. 2 og 3 betyder ikke, at disse
er undtaget mulighed for Laagemiddelstyrelsens inspektion. Dst antages, at der er samme mulighed
for inspektion, hvad anten sponsor er en privat leegemiddelvirksomhed eller en lzge/finvestigator.



Ui 3

: emiddelsiyrelsens og komitéemes adgang ti ninger om forso forsogspersone
Lif kan tilslutte sig, at det praaciseres i § 18, stk. 2, at Laagemiddelstyrelsens inspektarer har direkte
adgang til at indhente nedvendige oplysninger i patientjournaler {elektroniske systemer) - oplysninger
som er nedvendige som led i Laagemiddelstyrelsens inspektioner.

2.6 Spopso invesligators adgang til inger som led i kont

Lif kan ligeledes tilslutte sig, at det preeciseres | § 19, stk. 1, at sponsorer {monitorer) og investigatorer
har adgang il at indhente oplysninger i patientjournaler {elektroniske systemer) — oplysninger, der er
nedvendige som led | egenkontrol, kvalitetskontrol og monitorering, som sponsorer og investigatorer
er forpligtet til at udfere.

2.7 Udenlandske myndighedars adgang {if patientioumalsr
Endelig kan Lif ogsa tilslutte sig, at loviorslagets § 19, stk. 2 giver udenlandske myndigheder adgang

til at foretage opslag i patientjournaler m.v. (elektroniske systemer) — opslag, der er nedvendige for
udenlandske legemiddelmyndigheders kvalitetskontrel som led i en ansegning om godkendelse af et
lzzgemiddel.

2.8 Natlonalt konlakipunki
Lif kan titslutte sig, al det i Danmark er Lezgemiddelstyrelsen, der skal fungere som nationalt kontakt-

punkt i forhold til koordinering af godkendelsesprocesser, kentakt til EU-portalen og deltagelse i
CTAG's arbejde (jf. § 9, stk. 2),

2.9 Stegforireedende samiykke

Lif kan titslulle sig, at de g=ldende regler i komitéloven i hovedireek viderefores (jf. § 2).

2.10 Leegemiddelforsgg [ akutle situationer

Lif noterer sig, at forordningens artikel 35 nu udtemmende regulerer dette omrade.

2.11 Klageadgang
Lif har ingen szerlige kommentarer til den foresldede bestemmelse om klageadgang (jf. 32).

2.12 Finansiering
Lif har ingen se&rlige kommenlarer 1l de foreslaede bestemmelser om finansiering (jf. 33).

2.13 Information i for evt. krav om ore,
Lif har ingen seerlige kommentarer il de foresldede bestemmelser om godtgerelse (jf. 34).

Afslutningsvist har Lif noleret sig, at paragrafnumrene i bemaarkningerne til lovforslagets enkelie be-
stemmelser mange steder ikke matcher selva loviorslaget. Dette bar justeres.

Skulle ministeriet have spergsmal eller kommentarer til def ovenstaende, star Lif naturligvis til radig-
hed for yderligere uddybning og dialog.

g

Med venlig hilsen

7

Bjerg Latse
Chefkonsulent
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PATIENTFORENINGEN

Center for psykiatri og leegemiddelpolitik
psykmed@sum.dk med kopi til hbj@sum.dk og jio@sum.dk

Hersholm den 18. januar 2016

Patientforeningens hgringssvar til “Lov om kliniske forsgg med lagemidler”

Keere modtager,

Hermed fremsendes Patientforeningens holdninger til de punkter, som vi gnsker, skal indga i det videre
forlgb.

¢ En mere smidig godkendelsesproces samt et gget antal af kliniske forspg.

s En hurtigere godkendelsesproces, sa mulighederne for behandling med ny virksom medicin
fremmes mest muligt.

= Det er positivt, at nationale/danske etiske regler fortsat er galdende for forseg.

e /Andrede regler omkring akut forskning vedr. samtykke, kan anbefales.
Ved akutforskning er der forslag om, at abne op for samtykke fra behandlende lzege. Vi mener det
er en forudsatning, at laegen ikke har veeret direkte involveret i forsgget.

e Vigtigt med stort fokus pa patientinformationer. | dag har patienterne problemer med de svaert
lzsbare informationer. iszer de mange patientinformationer, der er hentet fra de store forseg med
udenlandske protokoller, er ofte ikke laesbare. Dette kan skyldes, at de er "copy-pastet” fra de
udenlandske protokoller.

Vi vurderer, at det er et stort problem og vi frygter for konsekvenserne af darlige oversattelser.
Derfor ser vi et behov for et led, der |2ser patientinformationerne igennem fer de godkendes.

* Vignskersaerlige krav til samtykke for mindrearige, der er en sarbar gruppe.
Til info madet ytrede Patientforeningen @nske om en Fremtidsfuldmagt. Dette spgrgsmal blev ikke besvaret
pa medet og vi imgdeser et snarligt svar.
Med venlig hilsen

Anders Vestergaard
Direktar, Patientforeningen

Patientforeningen * Mglleparken 258 * 7190 Billund * 22 55 31 50 * CVR. nr. 30011538
www.Patientforeningen.dk * Danske Bank: 1551-0007986 * Giro: 0007986



Patienterstatningen

-behandlings- og leegemiddelskader

Sundheds- og /Eldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Robenhavn K

15. januar 2016
Dokumentnummer:
16PEBL-7956

Horingssvar vedrerende udkast til forslag til lov om kliniske forsog med lzgemidler.
Ministeriets sagsnr. 1507200

Ved brev af 22. december 2015 har ministeriet bedt om eventuelle bemzrkninger til et udkast til for-
slag til lov om kliniske forsog med lzzgemidler.

Baggrunden for lovforslaget er EU’s forordning nr. 536/201+ om kliniske forsog med humanmedicin-
ske legemidler.

Lovforslaget omfatter ®endringer af fem sundhedsretlige love, herunder en mindre @ndring af lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet (KEL), hvilket har relevans for Patienterstat-
ningen.

Bemzérkninger til § 34:

Lovforslagets § 34 indeholder regler om betaling af en godtgorelse til personer, der har deltaget i et
projekt i strid med EU-forordningen. Kravet om godtgorelse skal rejses af forsogspersonen over for
sponsor eller alternativt den forsogsansvarlige, hvis sponsor ikke har vaerneting i Danmark. Eventuel-
le tvister skal indbringes for domstolene.

Ifolge § 34, stk. 4, har godtgorelsen ikke indflydelse pi adgangen til erstatning efter dansk rets almin-
delige regler. Vi legger til grund, at reglen indeberer, at opgorelse af erstatning efter klage- og er-
statningsloven ikke berores af godtgorelsen i § 34.

I bemerkningerne pa side 62 er det angivet, at patientforsikringsordningen i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet finder anvendelse i forhold til bide patienter, der indgar i for-
sog, og raske forsogspersoner.

Vi foreslir den sproglige ®ndring, at patientforsikringsordningen rettes til patienterstatningsordnin-
gen, s der sikres harmoni med vores navneskifte i marts 2014, hvor vi skiftede navn fra Patientforsik-
ringen til Patienterstatningen.

Bemmrkninger til § 40:

Det fremgar af lovforslagets § 40, at der indswttes en tilfojelse i KEL § 19, stk. 2, om kliniske forsog
med legemidler. Herefter far § 19, stk. 2, folgende ordlyd:

KEL § 19, sth. 2: "Med patienter sidestilles personer, der deltager i sundhedsvidenskabelige forsog, herunder
kliniske forsog med legemidler, der ikke indgdr som led i diagnostik eller behandling af personens sygdom.
Det samme geelder for donorer, hvorfra der udtages vav og andet biologisk materiale.”

KALVEBOD BRYGGE 45 * 1560 KOBENIIAVN V = TEL +15 8812 1313 = FAX +15 8512 $341
pebl@patienterstatningendk  www.patienterstatningen.dk



Ifolge lovbemzrkningerne er hensigten med forslaget at pracisere, at kliniske forsog med lzegemidler
er omfattet af patienterstatningsordningens deekningsomride.

Vi gor opmaerksom pa, at legemiddelskader (skader som folge af egenskaber ved lazgemidler) generelt
ikke er omfattet af KEL kapitel 8, hvilket fremgar af KEL § 21, stk. 3.

Laxgemiddelskader er derimod omfattet af KEL kapitel 4, og det er fastsat i KEL §§ 38-39, at bivirk-
ninger ved forsogsmedicin er omfattet af lovens dackning.

Lovforslagets tilfojelse om kliniske forsog med leegemidler til § 19, stk. 2, i KEL kapitel 3, giver efter
vores opfattelse anledning til usikkerhed i forhold til afgraensningen til KEL kapitel 4 om leegemiddel-
skader.

Vi foreslar derfor, at det fremhaeves i lovhemarkningerne, at bivirkninger til forsogsmedicin fortsat er
omfattet af KEL kapitel 4 om legemiddelskader. /Endringen af KEL § 19, stk. 2, har kun betydning
for skader ved kliniske leegemiddelforsog, der ikke er omfattet af kapitel 4+ om lzgemiddelskader. Det
kan fx veere skader, der skyldes fejlordination eller fejludlevering af forsogsmedicin. Sidanne skader
kan efter omstzndighederne vaere omfattet af KEL kapitel 3.

Bemarkninger til punkt 2.11.2. i lovforslagets almindelige del:
I bemmerkningerne pi side 39 er der oplysninger om patienterstatningsordningen.

Vi foreslar, at der indsaettes supplerende oplysninger om, at bivirkninger ved forsogsmedicin er omfat-
tet af klage- og erstatningslovens kapitel 4+ om erstatning for laegemiddelskader.

Reglerne sikrer forsogspatienter og forsogspersoner ret til erstatning for bivirkninger, der overstiger,
hvad skadelidte med rimelighed bor acceptere, jf. lovens § 43. Leegemiddelskadereglerne dackker alle
lzgemiddelforsog, hvor der er tilknyttet en liege, herunder ogsa forsog i et privat firma. Der er ikke
forsikringspligt efter loven for legemiddelskader, idet erstatning ydes af staten.

Med venlig hilsen
Karen-Inger Bast Peter Jakobsen
Direktor chefkonsulent



Hanne Bonne Jargensen
- -

Fra: Marie Fog <mf@pharmadanmark.dk>

Sendt: 18. januar 2016 15:18

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen

Emne: VS: Hering om forslag til Lov om kliniske forsag med laegemidler og invitation til
interessentmade

Til rette vedkommende,

Pharmadanmark takker for muligheden for at kommentere pa udkast til forslag til Lov om kliniske forspg med
lzzgemidler. Foreningen har ingen kommentarer til det fremsendte lovforslag, men vil gerne benytte lejligheden til

at knytte en enkelt kommentar.

Pharmadanmark er glad for, at man med lovforslaget arbejder for, at der skabes bedre rammer for klinisk
forskning, s3 vi ogsa fremadrettet kan sikre, at Danmark er et attraktivt land at placere kliniske forskning i — ogs8
for internationale virksomheder,

@nsker vi den position kraever det, at omradet prioriteres fra myndighedernes side, og blandt andet
Laegemiddelstyrelsen sikres de rette ressourcer, s8 vi ogsd fremover kan handtere ansggninger, overvdgning og
kontrol af de kliniske forsgg med hgj faglighed, der ger Danmark til et attraktivt land for kliniske forskning.

Med venlig hilsen

Marie Fog
La=gemiddelfaglig konsulent

pharma-:f:-'danmark

Pharmadanmark ¢
Rygards Alle 1

DK-2900 Hellerup

TIf. +45 3946 3619

Fax +45 3946 3639
www.pharmadanmark.dk

f18in)

T
Vi er den faggruppe, der ved mest om legemidler

- lige fra forskning til forbrugerradgivning.

Vi har derfor et sundhedsfagligt ansvar, som vi tager p3 os T
med hej integritet og stor ordentlighed.

Fra: Hanne Bonne J@rgensen [mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 22. december 2015 15:51

Til: 3f@3f.dk; samfund @advokatsamfundet.dk; akf@akf.dk; post@alzheimer.dk; amgros@ampgros.dk;
mail@ankerfiordhospice.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; Pharmadanmark
<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;
Pharmadanmark <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@ouh.regionsyddanmark.dk; mnie0391@geh.regionh.dk; linda@linnebjerg.com; dms@dadl.dk;
office@ortopaedi.dk; helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dp@dp.dk; soren.rittig@skeiby.rm.dk;
drg@rehabgroup.dk; kontakt@akutmedicin.org; dsam@dsam.dk; kristen.kistrup@regionh.dk;

1




Efﬁ Rigshospitalet

Heoringssvar til Forordning 536/2014 omkring kliniske forseg

Sundheds- og ®ldre Ministeriet har sendt lov om kliniske forsag med lz-
gemidler (Forordning 536/2014) i hering.

Vi har som offentligt ansatte forskere/klinikere folgende kommentarer til
lovforslaget:

Generelt:

Vi hilser en one-stop-shop ordning velkommen, men er bekymrede for den
varsiede forhgjelse af gebyrer ved ansegning om tilladelse til kliniske for-
sog med leegemidler. Hvis man med den nye forordning ensker at ege an-
tallet af kliniske forseg er det for de sponsor/investigator initierede forseg i
offentligt regi helt essentielt, at udgifterne til ansegningen holdes pa et mi-
nimum, da vi som offentligt ansatte forskere/klinikere oplever, at det bliver
svarere og svarere at ansege om midler til kliniske lagemiddelforseg hos
bade offentlige fonde, som pga. de nylige nedskeringer har ferre midler
og private fonde, som ogsa har stigende udgifter til hospitalernes overhead
(senest i Region Hovedstaden, hvor hospitalernes overhead er steget fra 3
til 15%, svarende til 500%).

Vi vil derfor foresla, at der ved fastsattelse af gebyr for ansegning om kli-
niske forseg differentieres mellem kliniske forseg initierede af offentlige
forskere (sponsor-investigator initierede forseg) og kliniske forseg initie-
rede af medicinalindustrien.

I forbindelse med den nye forordning oprettes nye Videnskabsetiske lae-
gemiddelkomiteer og ansagers mulighed for at appellere en beslutning
truffet i regional legemiddelkomite til den centrale videnskabsetiske komi-
te bortfalder. Det er bekymrende, at det med den nye forordning kun er
muligt at klage over procedurefejl (retlige forhold) og ikke den faglige

The Juliane Marie Centre

Department of
Anaesthesiology

Blegdamsvej 8

DK-2100 Copenhagen

Denmark

Date: 18 January 2016



vurdering. Vi vil opfordre til at der oprettes mulighed for en appelprocedu-
re, si ansoger kan appellere den faglige beslutning til den centrale viden-
skabsetiske komite som i dag.

De Videnskabsetiske lgemiddelkomiteer. indledende vurderingsfase:

For legemiddelforsog som involverer bern/inhabile/gravide og ammende
indhentes der for de videnskabsetiske legemiddelkomiteer “ekspertudta-
lelser”. Vi vil opfordre til, at det praciseres, hvad man regner som ek~
spertudtalelser” og hvordan disse udsagn fra en enkelt ekspertperson eller
ekspertgruppe vegter ved vurdering af ansegningen.

Med venlig hilsen

Bettina Nygaard Nielsen

Kliniske farmaceut, ph.d.
Anastesi- og Operationsklinikken
Juliane Marie Centeret

Rigshospitalet

Arash Afshari

Forskningsansvarlig overlage, ph.d.
Anzstesi- og Operationsklinikken
Juliane Marie Centeret

Rigshospitalet



Sundheds- og £ldreministeriet

Center for psykiatri og lzzgemiddelpolitik
Holbergsgade 6, 1057 Kebenhavn K
psykmed@sum.dk

Bemaerkning til udkast til Lov om kliniske forsgg med laagemidler

Det er med stor interesse vi har laest ‘Forslag til Lov om kliniske forsgg med lzegemidler {Tilpasning som fglge af EU
forordning nr. 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske lzgemidler)’. Vi har tidligere gjort opmaerksom pa
nogle af de udfordringer den nuvaerende lovgivning giver vedrgrende akutte l=gemiddelforseg [1]. Nedenstiende
uddybende bemzerkning omhandler det stedfortreedende samtykke i akutte lzzgemiddelforspg, i udkastet navnt i
kapitel 2 §2.

Vi er enige i beslutningen om at forsggsvaergesamtykket (Komitelovens §12) bor afskaffes, sdvel som beslutningen om
at udelade de praktiserende |zeger fra det stedfortraedende samtykke. | lovforslaget indgar nu et stedfortredende
samtykke fra en forsggsvaerge (§2 stk. 3). Det stedfortraedende samtykke skal vazre udtryk for forsggspersonens
interesse (§2 stk. 4). Forsegsvaergen er en lzege uden forudgaende kendskab til patienten, og har ingen forudszatning
for at varetage forspgspersonens interesser.

I akutte lzzgemiddelforsgg pa voksne med midlertidig tabt handleevne vil forspgspersoner kunne inkluderes uden
forudgdende samtykke, safremt kravene til forsggstypen er godkendt af en videnskabsetisk komité. Det er ikke
ualmindeligt med en 'baggrundsdodelighed’ pa 20-25% pé intensiv afdelinger. Nogle af disse dgdsfald vil ske kort tid
efter pabegyndelse af et akut |=gemiddelforsgg, hvorfor det ikke altid er muligt at nd at indhente stedfortraadende
samtykke fra pararende. Ydermere, er der tilf2lde hvor en afded patient ikke har pargrende. Det er ikke pa forhand
muligt at udpege patienter uden pargrende. Disse patienter kan ikke forventes at udgere en tilfeldig sammensat
population, hvarfor det at traekke disse patienter ud af et forsgg vil skavvride resultaterne af forsgget og potentielt
2ndre forsggets konklusioner. Det mener vi er uhensigtsmaessigt for bade andre forsegspersoner, fremtidige
patienter og samfundet som helhed.

Vi mener at fglgende bgr prazciseres i lovforslaget:

1. Hvad skal forsegsvaergen specifikt tage stilling til og pa hvilket grundlag?
Hvad er konsekvensen i det tilfelde, hvor pargrende giver stedfortrzdende samtykke, men forspgsvaergen
ikke gar efter at en person er inkluderet i et akut la2gemiddelforseg?

3. Data fra patienter som d@r inden der er indhentet stedfortrazdende samtykke {uden ungdig forsinkelse) kan
anvendes {i lighed med Sundhedsstyrelsen tolkning af den nuvarende lovgivning)

4. Data fra patienter som dor uden at det har vaeret muligt at opspore pargrende kan anvendes (i lighed med
Sundhedsstyrelsen tolkning af den nuvaerende lovgivning)

Med venlig hilsen

Martin Bruun Madsen, lage, klinisk assistent
Peter Buhl Hjortrup, l2ge, klinisk assistent
Mette Krag, leege, klinisk assistent

Morten Hylander Mplier, afdefingsleege, PhD

intensiv Terapiklinik 4131
Rigshospitalet

Blegdamsvej 9, 2100 Kgbhenhavn @
TIf.: 3545 8521

E-mail: martin.bruun.madsen.01@regionh.dk

1. Madsen MB, Mgller MH, Hjortrup PB, Krag M, et al. Akutforskning i Danmark kan blive forbedret med ny EU-
forordning. Ugeskr Laeger [Internet) 2015;177:1384.Tilgdet fra: http://ugeskriftet.dk/debat/akutforskning-i-
danmark-kan-blive-forbedret-med-ny-eu-forordning



Hanne Bonne Jnrgensen

Fra: Anders Perner <Anders.Perner@regionh.dk>

Sendt: 18. januar 2016 08:59

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen; Lars Simon Rasmussen; Hanne Berg Ravn;

Kirsten Maller; Ann Merete Mgller; Bodil Steen Rasmussen / Region Nordjylland;
Hans Kirkegaard; Palle Toft; Hans Kirkegaard; else.toennesen@aarhus.rm.dk; Erika
Frischknecht Christensen / Region Nordjyliand

Emne: Horringssvar
Vedhzeftede filer: Herringssvar_180116.docx
Prioritet: Hoj

Til Center for psykiatri og la2gemiddelpolitik
Sundheds- og £ldreministeriet

Hoerringssvar vedr. Forslag til Lov om kliniske forsgg med la2gemidler
Tak for svar pa vores brev af 16/3 2015 og muligheden for at afgive hgrringssvar.

Samlet mener vi, at lovforslaget er godt og, hvis vedtaget, vil forbedre mulighederne for at gennemfgre
lzegemiddelforspg med danske patienter, isaer dem der er midlertidigt inhabile. Vi mener, at dette vil medfgre
forbedret behandling af fremtidige patienter, uden at sikkerheden for forsggsdeltagerne tilsideseettes. Samtidigt vil
de administrative byrder ifm. indhentning af samtykke blive lettet, hvilket vil vaere til gavn for dansk forskning.

Vi har nogle kommentarer og forslag til yderligere forbedringer i forhold til akutforskningen, som vi haber

Ministeriet vil overveje:
1. Da lovforslaget reprazsenterer en vasentlig forbedring, er det problematisk, at den forventede

ikrafttreedelsesdato er 1/1 2018. Det betyder, at dansk akutforskning i yderligere 2 ar er underlagt en
lovgivning, som forhindrer forseg ved tilstande, der kreever umiddelbar behandling, fx hjertestop. Og en
samtykkeprocedure med involvering af praktiserende lzege, som stopper forspgsdeltagelse for en del
patienter, og dermed a&ndrer resultatet af forsggene. Vi foreslar derfor, at de samtykkeregler, der er
beskrevet i lovforslaget, traeder i kraft snarest muligt.

2. Med den nuvzerende lovgivning har der varet betydelige fortolkningsproblemer mht. hvad der skal ske med
data fra patienter, hvor der ikke er samtykke fra alle parter. Det geelder iszer i situationer, hvor investigator
ikke kan opna kontakt med patienten, men ogsa hvis patienten dgr tidligt. Disse udfordringer vil forventeligt
pges med inklusion af flere inhabile patienter uden forudgaende samtykke. Videnskabeligt er det meget
vigtigt, at patienter, der er indgaet i et forsgg, ogsa indgar i analysen, da resultaterne ellers kan blive
misvisende. Vi vil forsgge at beskrive nogle af de udfordringer vi er stgdt pa med forslag til prasciseringer,
som evt. kan indfgres i bemazrkningerne til loven.

a. Patienten dgr inden han/hun selv kan samtykke. | nogle tilfelde kan der ikke etableres kontakt til
pargrende mhp. stedfortraedende samtykke {fx nar patienten ingen pargrende har eller disse ikke
svarer pa henvendelse), og der vil sa kun vaere samtykke fra forsggsvaergen. Vi vil foresla, at det
preeciseres, at data i sa fald kan anvendes, nar der er indhentet samtykke fra forsggsvaergen.

b. Investigator mister kontakten til patienten inden denne har afgivet samtykke. Dette sker typisk nar
inhabile patienter er inkluderet pa et hospital, men overfiyttet til et andet uden at genvinde
habiliteten. Der vil s& kun vaare samtykke fra forspgsvaergen og pargrende. Vi vil foresla, at det



preeciseres, at data i sa fald kan anvendes, hvis investigator kan dokumentere, at samtykke er
forsggt indhentet fra patienten.

3. Vifinder det meget vigtigt at de laeger, som i leegemiddelkomitéerne skal bedgmme protokollerne har
erfaring med laegemiddelforspg og ikke blot forskning generelt. Og bedpmmelsen af akutforsgg er
erfaringsmaessigt seerligt kompliceret, hvorfor en centralisering af bedemmelserne af akutforsggene
antageligt vil medfgre en ensartet bedgmmelse af disse.

4. Forordningens Artikel 30: ‘informeret samtykke i forbindelse klyngeforspg’ er s vidt vi kan se ikke skrevet
ind i Lovforslaget? Muligheden for at gennemfgre klyngeforsgg med ‘lov til at indhente informeret samtykke
ved den forenklede metode’ er en vaesentlig forbedring nar det geelder afprgvning af
behandlingsprotokoller. | den forbindelse er det dog sveert at forsté, hvorfor det kun galder forspg, der
udfgres i én medlemsstat? Sidstnavnte vil begraense mulighederne vaesentligt for forsgg med mindre
hyppige sygdomme og behandlinger.

Tilslut vil vi ggre opmaerksom pa, at forskning vedr. forbedret anvendelse af eksisterende lzzgemidler og forskning
gennemfort af investigatorer uafhaengigt af industrien ogsé er meget vigtig for et sundhedsvaesen med hgj kvalitet
(jf. 1.1 Formal).

Med venlig hilsen

Anders Perner, professor i intensiv medicin, Rigshospitalet, Kebenhavns Universitet

Ann Merete Mgller, professor i perioperativ medicin, Herlev Hospital, Kebenhavns Universitet

Bodil Steen Rasmussen, professor i anaestesi og intensiv medicin, Aalborg Universitetshospital

Else Tennesen, professor i anaastesi og intensiv medicin, Aarhus Universitetshospital

Erika F. Christensen, professor i prazhospital medicin, Aalborg Universitetshospital

Hanne Ravn, professaor i thoraxanzestesi, Rigshospitalet, Kgbenhavns Universitet

Hans Kirkegaard, professor i akut medicin, Aarhus Universitetshospital

Kirsten Mpller, professor i neuroanastesi, Rigshospitalet, Kebenhavns Universitet

Lars 5. Rasmussen, professor i akut medicin, Rigshospitalet, Kgbenhavns Universitet

Palle Toft, professor i anaestesi og intensiv medicin, Odense Universitetshospital

Anders

Anders Perner, MD, PhD

Overlage / Senior staff specialist Deputy Editor, Intensive Care Medicine

Professor / Professor in Intensive Care Academic chair, CRIC — Centre for Research in Intensive Care
ITA 4131 / Dept of Intensive Care www.cric.nu

Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

DX-2100 Copenhagen



Sundheds- Eldreministeriet
Att.: Hanne Bonne Jargensen

Haringssvar fra Region Midtjylland vedr. Lov om kliniske for-
spg med l=gemidler.

Region Midtjylland har modtaget Sundheds- og Aldreministeriets hg-
ring over udkast til Lov om kliniske forsgg med lzegemidler.

Region Midtjylland har felgende bemasrkninger til lovforslaget.

Det er gl=deligt, at der etgbleres et overskueligt lovgrundlag ved at
samle de bestemmelser om kiiniske la@gemiddelforseg, der skal sup-
plere forordningen i én dansk lov. I praksis vil der vare forsgg med
lezgemidler og medicinsk udstyr i samme forseg. Der vil ved sddanne
studier skulle anvendes to forskellige love med to forskellige komite-
er. Der henstilles sdledes til at ggre lovgrundlaget endnu mere over-
skueligt ved ogsé at samle reglerne om gvrige forsgg, herunder me-
dicinsk udstyr, i loven - eventuelt som et separat afsnit, sdledes at
loven vil gaide for alle kliniske forsgg (Lov om kliniske forsgg).

Indledningsvist bemaerkes ogsa at Region Midtjylland forudseetter at
det nye regelsat er i overensstemmelse med de persondataretlige
regler, herunder at der er taget forbehold for de regler der bliver ind-
fort med EU-persondataforordningen. Vi forventer at Datatilsynet gar
ind i disse betragtninger.

Kapitel 2 - Stedfortrsedende samtykke

Det er glaadeligt, at et stedfortraedende samtykke pa vegne af for-
sggspersoner uden handleevne, som ikke er under vaergemal, skal
gives af den naermeste parprende og en forsggsveaerge, som er en
(uafhangig og udenforstaende) laege. Dette tilgodeser daglig klinisk
forskningspraksis. Det er dog uklart hvordan en forsggsveerge kan
udpeges. Det bar tydeliggeres hvordan udpegningen kan foregd, her-
under szerligt om den forsggsansvarlige selv kan foretage vurderin-
gen af hvemn, der kan udpeges som forsggsveerge.

I landsdaeskkende projekter indenfor sma specialer kan det vaere van-
skeligt at finde en forsggsvasrge, der ikke er del af projektet. Det bar

Regionshuset
Viborg

Sundhedsplanlagning
Skottenborg 26
Postboks 21

DK-8800 Viborg

Tel. +45 7841 0000
kontakt@rm.dk
www.rm.dk
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preaciseres om forsggsvaergen skal vaare specialist indenfor forsk-
ningsomradet.

Kapitel 3 — Nedsattelse af videnskabsetiske l=gemiddelkomi-
teer

De videnskabsetiske lzzgemiddelkomitéer kommer til at bestd af 4
medlemmer (inkl. formand) som er aktive indenfor sundhedsviden-
skabelig forskning og 4 laegpersoner (heraf 2 fra patientforeninger).
Man forlader dermed princippet med overveegt af leegpersoner, som
har tjent til beskyttelse af forsggspersoner. I det nye forslag er der
bare krav om, at mindst én lz2zgmand skal deltage i vurderingen.

Det bar vurderes, hvorvidt et minimumskrav em én lzegmand er hen-
sigtsmeaessigt, da dette er en tilsideszettelse af de nuvaerende vi-
denskabsetiske komitéers princip om overvaegt af laegpersoner, som
vil betyde mindre beskyttelse af forspgspersoner.

Ligesom det bar vurderes, om begraensningen af komitéernes starrel-
se samt muligheden for elektronisk kommunikation er hensigtsmaes-
sigt, da dette vil medfere mindre nuancerede diskussioner.

I de nye komitéer kan.man opna stemmelighed (tidligere ulige antal
medlemmer). Ved stemmelighed er formandens stemme afgerende.
Der gives i det hele taget formanden ret vide befajelser - og ansvar.
Det bar vurderes, hvorvidt det er hensigtsmaessigt, at give forman-
den (der er aktiv indenfor sundhedsvidenskabelig forskning) s vide
befpjelser - og ansvar, ved at formandens stemme er afggrende ved
stemmelighed, og at formanden kan traeffe beslutninger pa vegne af
hele komitéen i flere situationer. Det er uproblematisk i forhold til sa-
ger, som ikke ska@nnes at frembyde tvivl, men det sikrer Ikke ngdven-
digvis den etisk mest kompetente vurdering, nar henses til at bag-
grunden for, at formanden traeffer afgprelse pd komitéens vegne er,
at det er ngdvendigt af hensyn til overholdelse af tidsfristerne.

Den bergrte medlemsstat fastsaetter, hvilket sprog der anvendes i
ansggningsdossieret. Sundheds- og &Ildreministeriet vil fastsztte, at
sponsor kan veelge mellem at indsende en ansggning pa engelsk eller
dansk, idet information, som er rettet mod danske forsggspersoner,
dog skal vzere pa dansk. Det betyder, at laegpersonerne i lazgemid-
delkomitéerne skal veere i stand til at vurdere et forskningsprojekt pd
baggrund af en engelsk beskrivelse, da der ikke l&ngere er krav om
en dansk la&2gmandsheskrivelse,

Det bgr vurderes, hvorvidt et krav om en dansk lzegmandsbeskrivelse
bar bibeholdes, saledes at lsegpersonerne har mulighed for at gen-
nemskue projektet.
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Kapitel 4 - Kompetence ved behandling af ansggninger

Der arbejdes med snaevre tidsfrister, hvilket kraave medarbejdere i
b8de Lagemiddelstyrelsen og laagemiddelkomitéerne, som er dedike-
rede til opgaven. Hvis tidsfristen for at meddele sponsor en afgerelse
ikke overholdes, anses konklusionen fra den rapporterende mediems-
stat, hvad angdr vurderingsrapport del 1, for at vaere den bergrte
medlemsstats konklusion.

Regionen henstiller til, at det vurderes, hvorvidt en stiltiende accept
er hensigtsmaessigt, Idet dette vil medfagre, at Danmark i tiifaelde hvor
Leegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité
vurderer, at et forsgg bor afvises, at et forspg alligevel bliver god-
kendt og gennemfart | Danmark, hvis Danmark ikke har meddelt sin
afgarelse indenfor tidsfristen, og hvorvidt en passende straf for Ikke
at overholde tidsfrister vil vaare at udelukke Danmark og dermed ikke
lade forspgsdeltagerne deltage.

Det forekommer uacceptabelt at forsegsdeltagere | Danmark ikke kan
vaere sikre pd, at danske myndigheder har godkendt forsgget. Man
kunne frygte, at der blev spekuleret i primeert at lade lande med an-
dre etiske standarder veere "rapporterende mediemsstat” — og disse
landes konklusion ville s& vaere gasldende for den bergrte medlems-
stat, som ikke har meddelt sin konklusion indenfor tidsfristen,

Regionen henstiller til, at der i forbindelse med La2gemiddelkomitéens
godkendelsesvurdering af del II efter 2 &r gives mulighed for at er-
klzere, at afprgvningen ikke lzengere er relevant, uanset forh&nds-
godkendelse af del I. Dette begrundet i den situation, at et forsgg ik-
ke la=ngere er klinisk relevant sorn forskningsprojekt (fordi det var
gennemfart | andre lande med et overbevisende resultat), men fort-
sat interessant at gennemfgre for et firma med henblik p8 at introdu-
cere behandlingen pd et nyt marked.

Det bgr | gvrigt praeciseres, hvorvidt “dage” geelder arbejdsdage eller
alle dage.

Kapitel 5 - Kontrol og inspektion

Det er Region Midtjyllands opfattelse, at de foresldede bestemmelser
i lovforslagets § 18, stk. 2, § 19, stk. 1 og 2, og forslag til &ndring
af komitelovens § 3, stk. 3 vil pdlaegge regionen en starre opgave,
nar regionen skal tildele, inddrage og kontrollere autorisationer til
eksterne personer, der skal have adgang til indhentelse af oplysnin-
ger i regionens interne systemer. Der vil ligeledes vare en ikke ube-
tydelig opgave med logning og kontrol af logning af de foretagende
opslag.

Det bemaerkes, at Datatilsynet tidligere har udtalt, at det er et ufra-
vigeligt krav, at der ikke gives auterisationer til personale, der ikke er
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ansat i regionen, og dermed ikke er underlagt et
over/underordnelsesforhold i regionen. Dette fraviges med disse be-
stemmelser. Regionen finder ikke at sikkerhedsbekendtggrelsen (nr.
528 af 15. junl 2000) kan rumme denne adgang. Regionen gar op-
mzerksom pd, at der heller ikke ses at vaere taget stilling til eventuel-
le sanktionsmuligheder ved misbrug.

Det fremgar ikke af lovforslagets § 19, stk. 1 og 2, hvor og hvordan
oplysningerne kan behandles, herunder om opslag alene sker lokalt
pé stedet med henblik pa kontrol, eller om der skal ske en egentlig
videregivelse af oplysninger til selvstzendigt formal. Det er uklart
hvilket kontrakts grundlag der evt. forudseettes for videregivelse af
personlysninger til fx usikre 3. lande. Det er ligeledes uklart hvorvidt
Region Midtjylland som dataansvarlig kan stille krav til videregivelse
og efterfelgende behandling af oplysningerne, herunder sletning, jf.
de almindelige persondataretlige behandlingsregler.

Det er regionens opfattelse, at begreberne indhentelse og videregi-
velse anvendes pa en tilfaldig made i bemaerkningerne, szerlig til for-
slagets § 19, stk. 2, jf. bemaarkningerne s. 34-35.

Det bar praciseres om samtykket efter sundhedslovens § 44 er gal- .
dende | forhold til den konkret foresldede videregivelse efter § 19,
stk. 2.

Sundhedsloven skelner mellem indhentelse og videregivelse. Sund-
hedsministeriet har | efterdret 2014 udtalt, at en forsker med tilladel-
se til at f3 journaloplysninger videregivet ikke selv m3 foretage op-
slag i den elektroniske patientjournal. § 19, stk. 1, abner med lov-
forslaget nu op for at forsker som led i egenkontrol af sit projekt m3
indhente ngdvendige oplysninger i patientjournalen,

Efter regionens opfattelse vil det for mange forskere veere vanskeligt
at forstd, at under udfgrelsen af selve forskningsprojektet skal oplys-
ningerne fra journalen videregives til forsker, mens forsker efterfgl-
gende - | kontrolgjemed - selv kan indhente oplysninger ved opslag i
journalen,

Kapital 13 - £ndringer i anden lovgivning

I Komitéloven anvendes begrebet “gvrige voksne inhabile”, hvor be-
grebet "uden handleevne” anvendes i Lov om kliniske forsag med lze-
gemidler. Der opereres saledes med forskellige begreber | Komitélo-
ven og Lov om kliniske forseg med lzegemidler, hvilket ikke er hen-
sigtsmaessigt. Det er endvidere ikke hensigtsmaessigt, at der ogsa i
Komitéloven introduceres et nyt begreb "@vrige voksne inhabile”. Be-
grebet "uden handieevne” samt definitionen heraf bgr anvendes i
begge love.
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Venlig hilsen

Ann Dalgaard Johnsen

Regional Laegemiddelkonsulent, farmaceut.

Aktivitets- og Investeringsplanlzgning
Sundhedsplanlaegning
Reglon Midtjyliand
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I gode hander hos

REGION NORDJYLLAND

Region Nordjyllands heringssvar til Hering over udkast til for-
slag til Lov om kliniske forseg med la2gemidler

Der takkes fra Region Nordjylland for muligheden for at afgive horingssvar i
forbindelse med Haring over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med
lzzgemidler.

Der er fra Region Nordjylland indhentet bemasrkninger fra vores Sygehuse,
Sygehusapotek, Kliniske Farmakologiske Enhed samt judiske kontor.

Der indsendes selvstazndigt haringssvar fra den regionale videnskabsetiske
komité, der sekretariatsbetjenes fra Region Nordjylland.

Ligeledes er der indsendt selvsteendigt, feelles heringssvar fra GCP-enhe-
den pa Aalborg Universitetshospital og Aarhus Universitetshospital.

Region Nordjylland anerkender behovet for at sikre en tilpasning af dansk
lov til Europa-Parlamentets og radet forordning (EU) Nr. 536/2014 af 16.
april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske lz2gemidler og om op-
haevelse af direktiv 2001/20/EF (E@S-relevant tekst).

Det bemeerkes, at der af lovforslaget ikke fremgar afsnit Il/Kapitel 6 (human)
en paragraf tilsvarende § 29 i afsnit ll/kapital 7. (dyr). Paragraffen skal be-
skrive kravene til forsegslazgemidler til human brug vedrerende fremstilling,
import og maerkning, som disse er beskrevet i forordningen om kliniske for-
sag med human mediciske laagemidler i kapitel IX og X. Disse forhold er be-
skrevet i § 92 i den nuvaerende laegemiddellov.

Region Nordjylland har ikke yderligere bemaerkninger til lovforslaget.

Hilsen
Rikke S. Nielsen-Man
AC-fuldmeegtig, Planlaegning - Patientforleb, Region Nordjylland

Patientforleb
Planlagning

Niels Bohrs Vej 30
9220 Aalborg Ost

AC-Fuldmazglig

Rikke Sandorff Nielsen-Man
Direkte: +4520629768
rsnm@rn.dk

15. januar 2016

®

REGION NORDJYLLAND



Hanne Bonne Jargensen

Fra: Jan Benaes <JBN@gl.stm.dk>

Sendt: 22. december 2015 17:59

Til: Hanne Bonne Jargensen

Emne: Sv: Hering om forslag til Lov om kliniske forseg med lzegemiidler og invitation til

interessentmade (RIGS-GL Sagsnr.: 2015 - 481)

22. december 2015

Rigsombudsmanden i Grenland har modtaget det fremsendte materiale. Da Sundhedsvazsenet i Grenland er
overgaet til Grenlands Selvstyre har vi herfra for en sikkerheds skyld oversendt materialet til Granlandfs Selvstyre,
Formandens Departement, til besvarelse inden for den fastsatte frist.

Rigsombudsmanden i Grenland har ingen kommentarer til sagen.

Hvilket meddeles.

Med venlig hilsen
inussiarnersumik Inuulluarit

Jan Beonaes

Souschel

Rigsombudsmanden i Gronland

Posthoks 1030

3900 Nuuk

Telefon: (+299) 32 10 01

Fax: (+299)3241 71

Officicl e-mail: roa gl stm dk

OfMiciel hjemmeside: www.rigsombudsmanden gl

Til: pn@sm.dk (pn@sm.dk), ptu@ptu.dk (ptu@ptu.dk), plo@dadl.dk (plo@dadl.dk), pto@pto.dk (pto@pto.dk),
bpedersen@rct-jylland.dk (bpedersen@rct-jylland.dk}, regionh@regionh.dk (regionh@regionh.dk),
kontakt@radiograf.dk (kontakt@radiograf.dk), amerbs@rct-jylland.dk (amerbs@rct-jylland.dk),
info@patientforeningen-danmark.dk (info@patientforeningen-danmark.dk), pfs@pfsdk.dk (pfs@pfsdk.dk),
pfs@pfsdk.dk (pfs@pfsdk.dk), patientforeningen@patientforeningen.dk
(patientforeningen@patientforeningen.dk), pd@pharmadanmark.dk (pd@pharmadanmark.dk),
info@pharmakon.dk (info@pharmakon.dk), pf@patientforsikringen.dk (pf@patientforsikringen.dk),
pob@patientombuddet.dk (pob@patientombuddet.dk), ruc@ruc.dk {ruc@ruc.dk), info@digitalsikkerhed.dk
(info@digitalsikkerhed.dk), info@rigsrevisionen.dk (info@rigsrevisionen.dk), risoe@risoe.dtu.dk
(risoe@risoe.dtu.dk), middelfart@sanocenter.dk (middelfart@sanocenter.dk), skaelskoer@sanocenter.dk
(skaelskoer@sanocenter.dk), post@udsatte.dk (post@udsatte.dk), hospice@sanktlukas.dk
(hospice@sanktlukas.dk), regionsjaelland@regionsjaelland.dk (regionsjaelland@regionsjaelland.dk),
kontakt@regionsyddanmark.dk (kontakt@regionsyddanmark.dk), kontakt@regionmidtjylland.dk
(kontakt@regionmidtjylland.dk), region@rn.dk (region@rn.dk), martin@respiratorhjaelp.dk
(martin@respiratorhjaelp.dk), secretary@retspolitik.dk (secretary@retspolitik.dk), regioner@regioner.dk
{regioner@regioner.dk), infoost@rcfm.dk (infoost@rcfm.dk), lap@lap.dk (lap@lap.dk), info@lkt.dk
(info@lkt.dk), ku@ku.dk (ku@ku.dk), hoering@If.dk {hoering@If.dk), lev@lev.dk (lev@lev.dk),
landsforeningen@sind.dk (landsforeningen@sind.dk), bn@lkt.dk (bn@lkt.dk), lasf@lasf.dk (lasf@lasf.dk),
info@hospice-aalborg.dk (info@hospice-aalborg.dk), Kennedy Centret (kennedy@kennedy.dk), itu@itu.dk
(itu@itu.dk), sek@jordemoderforeningen.dk (sek@jordemoderforeningen.dk), info@cancer.dk
(info@cancer.dk), kvr@kvinderaad.dk (kvr@kvinderaad.dk), kfs@sundhed.dk (kfs@sundhed.dk),
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Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att.: Center for psykiatri og la2gemiddelpolitik

Hering over udkast til forslag til Lov om kliniske forseg med lgemidler

Sundheds- og Aldreministeriet har med mail af 22, december 2015 sendt
ovenstaende udkast til lovforslag til Rigsrevisionen til hering.

Da udkastet til lovforslag ikke ses at indeholde bestemmelser om regnskabs-

og revisionsmaessige forhold, jf. rigsrevisorlovens §§ 7 og 10, har Rigsrevisio-
nen ikke bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Pia Palm
Specialkonsulent

RIGSREVISIONEN

Landgreven 4
1301 Kebenhavn K

TIf. 33928400

m@rigsrevisionen dk
www.rigsrevisionan.dk

18. januar 2016

2. konlor

J.nr.z 4983
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Sl PAEDAGCOGERNE Socialp=dagogerne

Brolaggerstraede 9
1211 Kobenhavn K

Telefon 72 48 60 00
Sundheds- og A ldreministeriet Fax 72 48 60 01
Center for psyklatri og lzzgemiddelpolitik Email: si@sl.dk
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Mail: psykmed@sum.dk

Kopi: hbj@sum.dk og jjo@sum.dk Ref.: LAB/Ih

Dok.nr.: 2743233
Sag.nr.: 2016-SLCSFA-02077

13. januar 2016

Udkast til forslag til Lov om kliniske forssg med laegemidler

Socialpzdagogerne har den 23. december 2015 modtaget udkast til forslag til Lov om klini-
ske forspg med lazgemidler med svarfrist den 18. januar 2016.

Lovforslaget indeholder en aendring af samtykke for inhabile personer, der ikke er under
vaergemal. P8 nuvarende tidspunkt skal naarmeste pargrende og den praktiserende lzege
(ved dennes forfald Leagemiddelstyrelsen) give samtykke til, at inhablle personer, der ikke er
under vaergemal, kan deltage | kliniske forsgg. Det vil med lovforslaget andres, s3 det fortsat
er naermeste pargrende samt som noget nyt en forspgsveerge, der ligeledes er en leege. £n-
dringen vil tilsvarende gare sig geeldende for gvrige sundhedsvidenskabelige forsgg.

Socialpeedagogerne tager fagligt og etisk afstand fra, at inhabile personer - uanset om de er
under vaargemal eller ej - indgdr i kliniske forsag med lzegemidier. Socialpmdagogerne finder
det desuden kritisabelt, at der i lovforslaget ikke indgar menneskeretlige overvejelser i for-
hold til brugen af kliniske forsgg med lzzgemidler og evrige sundhedsvidenskabelige forsgg.

Venlig hilsen
%/Z(ng/g
Marie Sonne

forbundsnaastformand



Hanne Bonne Jﬁrgensen

fFra: Line Brinch Jepsen <lib@socialstyrelsen.dk>

Sendt: 18, januar 2016 09:51

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; jjo@sum.dk.

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

Vedhzeftede filer: Horingsliste til lovforslag [DOK1827107].pdf, Forordningen om kliniske forsag.pdf;

Invitation til interessentmede 2016 DOK1837672.docm; Brev om haring om forslag
til Lov om kliniske forseg med lzegemidler [DOK1833323].DOCM; Udkast. Forslag til
Lov om kliniske forseg med lsegemidier 22.12.2015 [DOK1831708].DOCX;
fesdPacket.xml

Keere Hanne Bonne Jgrgensen,

Socialstyrelsen gnsker ikke at afgive hgringssvar vedr. Lov om kliniske forsgg med lzegemidler.

Venlig hilsen

Line Brinch Jepsen

Specialkonsulent

Ledelsessekretariat og Kommunikation
Mobil: +45 41730876

E-mail: lib@socialstyrelsen.dk .
«lp

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen

Edisonsvej 18, 1 sal

5000 Odense C

Telefon: +4572 42 37 Q0
www.socialstyrelsen.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@amaros.dk;
mail@ankerfiordhospice.dk; Ankestyrelsen; 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@bornsvitkar.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@ouh.regionsyddanmark.dk; mnie0391@qgeh.regionh.dk;
linda@linnebjerg.com; dms@dadl.dk; office@ortopaedi.dk; helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dp@dp.dk;
soren.rittig@skejby.rm.dk; dra@rehabgroup.dk; kontakt@akutmedicin.org; dsam@dsam.dk;
kristen.kistrup@regionh.dk; administration@dsff.dk; pd@pharmadanmark.dk; marielouisechristiansen@gmail.com;
info@patientsikkerhed.dk; cbh@forensic.au.dk; jb@forensic.ku.dk; dss@amagros.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; dt@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; komite@reqgionsyddanmark.dk;
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Hanne Bonne Jorgensen

Fra: Direktion <direktion@statsforvaltningen.dk>

Sendt: 14. januar 2016 10:57

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: =?utf-8?Q?'hbj@; =7utf-8?Q?=09'jjo@; Kristian Dalsgaard (SIM); Helle Haxgart;
Torben Sarensen ; Bente Koudal Serensen; Christian Vigh; Rie
Thoustrup Sgrensen  ; Henning Lund-Serensen

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

Vedhzftede filer: Haringsliste til lovforslag [DOK1827107].pdf; Forordningen om kliniske forsgg.pdf;

Invitation til interessentmade 2016 DOK1837672.docm; Brev om haring om forslag
til Lov om kliniske forspg med laegemidler [DOK1833323).DOCM; Udkast. Forslag til
Lov om kliniske forseg med lzegemidler 22.12.2015 [DOK1831708].DOCX;
fesdPacket.xml

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Under henvisning til mail af 22. december 2015 (Sagsnr.: 1507200) om hgring over udkast til forslag til Lov om
kliniske forspg med lagemidler, kan det meddeles, at Statsforvaltningen ikke har bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Rikke Hinrichsen
direktionsassistent .
STATSFORVALTNINGEN ¥

-

- -
- @
F- N
Statsforvaltningen
Storetorv 10
6200 Aabenraa

Telefon: 72 56 70 00

Direkte telefon: 72 56 79 78

Mail: direktion@statsforvaltningen.dk

Web: www.statsforvaltningen.dk

Send e-mails til Statsforvaltningen via din digitale postkasse pd www.borger.dk

Denne mail og enhver vedhazitet fil er fortrolig. Hvis du ikke er den rette modtager, bedes du venligst omgaende underrette os
og derefter slette mailen og enhver vedheeftet fil uden at beholde en kopi og uden at videregive oplysninger om indholdet. P3
forhand tak.

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;
Beskaeftigelsesministeriet; 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@ouh.regionsyddanmark.dk; 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; marielouisechristiansen@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;
1



Hanne Bonne Jorgensen

Fra: Kirsten Fly Malling <kfm@sdu.dk>

Sendt: 18. januar 2016 15:59

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Jussi Johansen; Henrik Dam; Bjarne Graabech Sarensen;
Karen Heeboll; Jergen Schou; Annette Schmidt; Lone Wichmann

Emne: Hering om forslag til Lov om kliniske forsag med laegemidler

Sundheds- og £ldreministeriet
Center for psykiatri og l=zgemiddelpolitik

Ministeriets sagsnr. 1507200
SDU’s sagsnr. 15/96751

SCU har ingen bemaerkninger til ovenstaende hgring.

P& rektors vegne

Jargen Schou
Sekretariatschef, Rektorsekretariatet

TIf. 6550 1040

Mobil 6011 1040

Fax 6550 1090

E-mail js@sdu.dk

Web  http://www.sdu.dk/ansat/js
Adr.  Campusvej 55, 5230 Odense M

% SYDDANSKUNIVERSITET.DK

Campusvej 55 - 5230 Odense M - TIf. 6550 1000 - www.sdu.dk



Hanne Bonne Jargensen

Fra: Karen Abelone Lagstrup

Sendt: 15. januar 2016 14:01

Til: psykmed@sum.k

Cc: Hanne Bonne Jorgensen; Jussi Johansen

Emne: Heringssvar over udkast til lov om kliniske forssg med lzegemider

Tak for det tilsendte udkast til lov om Kliniske forseg med leegemidler, fremsendt den 22. december 2015.

AldreForum betragter materialet som vaerende tilsendt til radets orientering. ZldreForum afgiver som
udgangspunkt ikke heringssvar, da radet er sammensat med bl.a embedsmzend fra flere ministerier og
interesseorganisationer.

Men radet modtager fortsat meget genre udkast til bekendtgarelser, lovforslag og vejledninger m.m., der
vedrarer aeldre, da disse informationer er et vigtigt element i den sum af viden og erfaringer, som radet
baserer sit arbejde pa.

Venlig hilsen

Abelone Loegstrup
Fuldmeegtig
FldreForums Sekretariat
Mobil: +45 9359 0168

E-mail: al@aeldreforum.dk

AldreForum

Edisonsvej 18, 1 sal

5000 Odense C

Telefon: +45 72 42 39 90
www.aeldreforum.dk

o




Hanne Bonne Jgrgensen
|

Fra; Bodil Brander Christensen <bbc@adm.aau.dk>

Sendt: 18. januar 2016 13:30

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: ADM Teknat/Sund fakultetskontor; Hanne Bonne Jergensen; Jussi Johansen
Emne: Hering om forslag til Lov om kliniske forsag med laegemidler og invitation til

interessentmede. Haringssvar AAU (2016-080-00939)

Til Center for psykiatri og la2gemiddelpolitik

Aalborg Universitet henviser til det hpringssvar der indgives af den faelles GCP-enhed for Aalborg og Aarhus
Universitetshospitaler, AU og AAU.

Venlig hilsen

«

AALBORG UNIVERSITET

Bodil Brander Christensen
Sekretariatschef | Ledelsessekretariatet
Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet

Telefon: (+45) 9840 7969 | Mobil: {(+45) 2136 8727 | Email: bbc@adm.aau.dk | “Web, www.aau.dk
Aalborg Unlversitat | Niels Jernes Vej 10 | 9220 Aalborg @st |

Badil

Fra: Hanne Bonne Jargensen [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@ankerfiordhospice.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@dag.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@ouh.regionsyddanmark.dk; mnie0391@ageh.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; marielouisechristiansen@gmail.com; info@patientsikkerhed.dk; cbh@forensic.au.dk;
ib@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; Lisqunis@ls.fo; vek@rn.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; dbf@dentalbranchen.dk; dch@dch.dk; farma@farma.ku.dk; fi@fi.dk;
general@cochrane.dk; fi@fi.dk; di@diabetes.dk; hospice@diakonissen.dk; li@dignityinstitute.dk;
hoeringer@dommerfm.dk; dsi@dsi.dk; Epilepsihospitalet@filadelfia.dk; etf@etf.dk; evin@evm.dk; letbyrder@eogs.dk;
ff@farmakonom.dk; fm@fm.dk; foa@foa.dk; forha001@foa.dk; post@ombudsmanden.dk;
forbrugerombudsmanden@kfst.dk; for@fbr.dk; post@diaetist.dk; info@pfldk.dk; fsd@rk.dk; fas@dadl.dk;
info@foreningenfar.dk; fp@forsikringogpension.dk; fid@fi.dk; food@food.dtu.dk; fvst@fvst.dk;
birgitte.vilsboell.hansen@regionh.dk; ccalov@health.sdu.dk; anjor@clin.au.dk; info@gigtforeningen.dk;
govsec@nanog.gl; admin@hjernesagen.dk; post@hijerteforeningen.dk; ViHS@sodialstyrelsen.dk;

1
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AARHUS UNIVERSITET
HEALTH

Til Sundheds- og celdreministeriet

Heringssvar til

Udkast til forslag til "Lov om kliniske forseg med lcegemidler”

Aarhus Universitet takker for muligheden for at afgive heringssvaor i
forbindelse med forslaget til "Lov om kliniske forseg med Icegemid-
(=T

Heringsmaterialet har veeret sendt til relevante afdelinger pd uni- Universitetsiedelion
versitetet, og pd baggrund heraf har Health udarbejdet nedensta-

ende heringssvar pd vegne af Aarhus Universitet. gl

Dekan, Health
Aarhus Universitet har felgende bemaerkninger til forslaget: D a——

Generelt _
Mobiltlf.: +45 5177‘ 9548

Det er gicedeligt, at der etableres et overskueligt lovgrundlag ved at  &-mail: deanheakth@au dk
samle de bestemmelser om kliniske leegemiddelforseq, der skal
supplere forordningen, | én dansk lov. | praksis vil der vaere forseg
med lcegemidler og medicinsk udstyr i samme forseq, og der vil ved
sadanne studier skulle anvendes to forskellige love med to forskelli-
ge komiteer. Der henstilles til at gere lovgrundlaget endnu mere
overskueligt ved ogsd at samle reglerne om avrige forseq, herunder
medicinsk udstyr, | loven - eventuelt som et separat afsnit, sGledes at
loven vil gaelde for alle kliniske forseg (Lov om kliniske forseq).

Side 1/5

Det ber preeciseres, hvorvidt "dage” geelder arbejdsdage eller alle
dage.

Ad afsnit |

Ingen bemcerkninger.
Ad afsnit |l - Kliniske forseg med lcegemidler pa mennesker

Kapitel 2 - Stedfortreedende samtykke

52 stk 3

Det er glaedeligt, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af for-
segspersoner uden handleevne, som ikke er under vcergemdl, skal
gives of den ncermeste pdrerende og en forsagsveerge, som eren
(uafthcenqig og udeforstGende) lcaqge. Dette tilgodeser daglig klinisk
forskningspraksis.

Haalth Tif: 87150000
Adarbus Univarsitet E-mail: health@au dk
Nordre Ringgade 1 hitp://health.ou dk/

BOOCQ Aarhus C
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Begrebet 'uden hgndleevne” og gkutforskning

Begrebet "uden handleevne” og definitionen heraf tilgodeser lige- g 404/5
ledes daglig linisk praksis. __
Der henstilles dog til, at forordningens Art. 31 indscettes i loven med

en preacisering omkring muligheden for, at patienter for hvem der

er givet et stedfortrcedende samtykke kan indgd i samme studie

som patienter, der selv har ofgivet samtykke, da graden af akut pa-
virkning er udtryk for forskellige grader af den samme sygdomspa-
virkning i en glidende overgang.

Kapitel 3 - Nedscettelse af videnskabsetiske lcegemiddelkomiteer

56

Det ber vurderes, hvorvidt et minimumskrav om én leegmand er
hensigtsmaessigt, da dette er en tilsidescettelse af de nuveerende
videnskabsetiske komitéers princip om overveegt af leegpersoner,
som ville kunne betyde mindre beskyttelse of forsegspersoner.

Desuden ber det vurderes, om begraeensningen af komitéernes stor-
relse samt muligheden for elektronisk kommunikation er hensigts-
maessigt, da dette vil medfere mindre nuancerede diskussioner.

57

Det ber vurderes, hvorvidt det er hensigtsmaessigt, at give forman-
den (der er aktiv indenfor sundhedsvidenskabelig forskning)} sé vide
befejelser og ansvar ved at formandens stemme er afgerende ved
stemmelighed, og at formanden kan treeffe beslutninger pa vegne
af hele komitéen i flere situationer. Det er uproblematisk i forhold til
sager, som ikke skennes at frembyde tvivl, men det sikrer ikke ned-
vendigvis den etisk mest kompetente vurdering, ndr der henses til, at
baggrunden for, at formanden treeffer afgerelse pd komitéens veg-
ne er, at det er nedvendigt af hensyn til overholdelse af tidsfristerne.

Kapitel 4 - Kempetence ved behandling af ansagninger

§10

Der henstilles til, at det vurderes, hvorvidt en stiltiende occept er
hensigtsmeessig. Dette vil medfere, at Danmark i tilfcelde hvor Lee-
gemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité
vurderer, at et forseg ber afvises, at et forseqg alligevel bliver god-
kendt og gennemiert i Danmark, hvis Danmark ikke har meddelt sin
afgerelse indenfor tidsfristen. Desuden ber det vurderes, hvorvidt en
passende straf for ikke at overholde tidsfrister vil veere at udelukke
Danmark og dermed ikke lade forsagsdeltagemne deltage.

§13

Der henstilles til, at der i forbindelse med Lcegemiddelkomitéens
godkendelsesvurdering af del |l efter 2 ér gives mulighed for at er-
kicere, at afpravningen ikke lcengere er relevant, uonset forhdnds-
godkendelse af del |. Dette er begrundet i den situation, at et forsag
ikke lcengere er kiinisk relevant som forskningsprojekt (fordi det er
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gennemfert i andre lande med et overbevisende resultat), uanset at

det fortsat interessant at gennemfere for et firma med henblik pad at g, 4/
introducere behandlingen pd et nyt marked. _
Der henstilles til, at det vurderes, hvorvidt de sncevre tidsfrister er
hensigtsmeassige, da det kroever medarbejdere i bade Leegemid-
delstyrelsen og leegemiddelkomitéerne, som er dedikerede til den-

ne opgave.

s14

Det ber vurderes, hvorvidt et krav om en dansk lcegmandsbeskrivel-
se er relevant, sdledes at leegpersonernes har mulighed for at gen-
nemskue projektet.

Kapitel 5§ - Kontrol og inspektion

518 stk 2

Det er glaedeligt, at loven nu tydeligt angiver, at Lcegemiddelstyrel-
sen har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v. i forbindelse med kontrol.

5§79 stk 1

Det er gleedeligt, gt sponsor og sponsors reproesentanter og investi-
gator ligeledes har direkte adgang til at indhente oplysninger i pati-
entjournaler m.v. i forbindelse med kontrol. Der opfordres til, at der
igeledes i bemeerkningerne til 5 18 anferes, at der er tale om en ud-
trykkelig preecisering af geeldende lovgivning,

Der henstilles, at investigators mulighed for direkte adgang til jour-
naler ligeledes gives til investigator i forbindelse med indhentning of
informationer om tidligere behandlede patienter, ndr investigator
skal finde frem til personer, der vil vcere relevante til et konkret kli-
nisk forseq {screening).

Hovedproblemet er, at forskerne ikke ma sld direkte op | den elek-
troniske patientjournal, ndr man skal vurdere, om man har patient-
grundlag ti! ot gennemfere et lcegemiddelforseq (fer anmeldelse til
de respektive myndigheder). Et medicinalfirma vil typisk sende en
forespergsel ud til klinikere i en lang rcekke lande. Her skal man sva-
re pd, om man har adgang til en bestemt type patienter med speci-
fikke karakteristika - oplysninger, som kun kan besvares ved opslag i
journaler. Tidshorisonten er kort - firmaerne skal typisk have svar in-
denfor f& doge, hvorefter firmaet vurderer i hvilke lande, man en-
sker at gennemifere undersegelsen. lfelge Sundhedsloven ma for-
skeren ikke sl op i EPJ og undersege, om de ville kunne rekruttere
relevante patienter til et givent projekt. Eller - forskeren ma sla op,
hvis den pagaeldende patient er i aktuel behandling pa afdelingen
oq forskeren kan betragtes som behandlende Icege. Mange patien-
ter har imidlertid bare en kortvarig tilknytning til hospitalsafdelinger
og bliver derefter afsluttet til fortsat kontrol i almen praksis. S& forske-
ren er overladt til at geette tallet af potentielle deltagere. Ved direk-
te opslag 1 EPJ kunne forskeren let konstatere, om man i afdelingen
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har set denne type patienter, om de overholder in- og eksklusions-
kriterier, og om man derfor ville kunne gennemfere et forseg med g ./c
lige netop den type potienter. Beslutter firrmaet sig for at placere for-
seget i Danmark er det naturligvis op tif forskeren at sperge patien-
terne, om de er villige til at deltage i forsaget.

Ad afsnit lll - Kliniske forseg med lcegemidler pa dyr

Ingen bemcerkninger. Det kan dog overvejes at indscette en defini-
tion eller henvisning til en definition af klinisk forsag pé& dyr.

Ad afsnit IV
Kapitel ? - Klageadgang

Det ber vurderes, hvorvidt det er hensigtsmcessigt, at afgerelser ale-
ne kan indbringes for Sundheds- og Aldreministeriet for sé vidt an-
gdr retlige forhold.

Kapitel 10 - Finansiering m.v.

Ingen bemcerkninger.

Kapitel 11 - Godtgarelse og straf

Ingen bemcerlzninqer.

Kapitel 12 - lkrafttraeden, overgangsordning m.v.

Ingen bemcerkninger.
Kapital 13 - Andringer i anden lovgivning

Andring i komitéloven:

§3, stk 3
Det er gleedeliat, at loven nu tydeligt angiver at sponsor og sponsors

repreesentanter og investigator har direkte adgang til at indhente
oplysninger i patientjounaler m.v. i forbindelse med kontrol i eviige
forseq. Der opfordres ogsd her til, at det i bemcerkningerne anferes,
at der er tale om en udtrykkelig preecisering af gaeldende lovgiv-
ning.

Der henstilles ligeledes til, at investigators mulighed for direkte ad-
gang til journaler gives til investigator i forbindelse med indhentning
af informationer om tidligere behandlede patienter, ndr investigator
skal finde frem til personer, der vil voere relevante til et konkret kii-
nisk forsaq (screening).

54 stk 3

Det er glaadeligt, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af for-
segspersoner uden handleevne, som ikke er under veergemdal, skal
gives af den neermeste pdrerende og en forsegsveerge, som er en
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{uafheengig og udeforstdende) leege. Dette tilgodeser daglig klinisk
forskningspraksis. Side 5/5
Begrebet ‘ovrige voksne inhabife”

| Komitéloven anvendes begrebet "ovrige voksne inhabile”, hvor
begrebet "uden handleevne” anvendes i lov om kliniske forseg med
lcegemidler. Der opereres sdledes med forskellige begreber i IKomi-
téloven og lov om kiiniske forseg med Icegemidler, hvilket ikke er
hensigtsmaessigt. Det er endvidere ikke hensigtsmcessigt, at der og-
sé i Komitéloven introduceres et nyt begreb "evrige voksne inhabi-
le”. Begrebet "uden handleevne" samt definitionen heraf ber an-
vendes i begge love.

§19

Der henstilles til at 8 12 | Komiteloven bringes | overenssternmelse
med forordningens Art. 31 med en preecisering omkring mulighe-
den for, ot patienter for hvern der er givet et stedfortrcedende sam-
tykke kan indga i samme studie som patienter, der selv har afgivet
samtykke, da graden af akut pavirkning er udtryk for forskellige gra-
der af den samme sygdomspdvirkning i en glidende overgang, jfr.
bemcerkninger til § 2, stk. 3 i lov om kliniske forseqg med lcegemidler.

fndring i sundhedsloven ¢

Ingen bemcerkninger.

Zndring i lov om Det Etiske Rad

Ingen bemcerkninger.

fndring i lov om klage- og erstatning

Ingen bemaerkninger.

Venlig hilsen




Hanne Bonne Jargensen
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Information og samtykke

§ 4. Kravet om en underskrift efter forordningens artikel 29 kan opfyldes ved anvendelse af en teknik, der
sikrer entydig identifikation af den person, som skal underskrive dokumentet.

Stk. 2. Sundheds- og ®ldreministeren kan fasts®tte nermere regler om indholdet af deltagerinformationen
og krav til underskriftens form.

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette niermere regler om kvalifikationer hos den person, som
giver den mundtlige information og modtager det informerede samtykke fra forsogspersonen.

Stk. 4. Sundheds- og ®Idreministeren kan fastsxtte nermere regler om samtykke og deltagelse i forsog for
personer, som kan vare udsat for et serligt pres for deltagelse i et klinisk forsog med lzgemidler.

Kapitel 3
Nedsettelse af videnskabsetiske legemiddelkomiteer
§ 5. Sundheds- og ®ldreministeren nedsztter en eller flere videnskabsetiske lazgemiddelkomiteer.

§ 6. En videnskabsetiske lzgemiddelkomité bestar af 8 medlemmer, der udpeges pa folgende made:
1) Sundheds- og ®ldreministeren udpeger formanden for komiteen.

2) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og ®ldreministeren efter indstillinger fra de enkelte regionsrad.
3) 2 medlemmer udpeges af sundheds- og ®ldreministeren efter indstillinger fra organisationer, der
repraesenterer patienter.

Stk. 2. Formanden skal vare aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk.3. Lige mange mand og kvinder skal om muligt indstilles efter stk. I, nr. 2 og nr. 3.

Stk.4. Den enkelte region skal ved indstillingerne efter stk. 1, nr. 2, udpege henholdsvis en l®gperson og en
person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning. Indstillingerne til sundheds- og
#ldreministeren af personer, der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning, skal ske efter
indstillinger til de enkelte regionsrad fra relevante forskningsfaglige fora, jf. stk. 11.

Stk. 5. Ved udpegningen skal det sikres, at der blandt de udpegede om muligt er lige mange mend og
kvinder. Ved udpegningen skal det endvidere sikres, at komiteen udover formanden har 4 legpersoner og 3
medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Stk. 6. Komiteen vaelger selv sin nestformand.

Stk. 7. Komiteerne kan nedsextte underudvalg, som treffer afgorelser og varetager komiteernes opgaver i
ovrigt.

Stk.8. De videnskabsetiske legemiddelkomiteer udarbejder et flles forslag til forretningsorden, der
godkendes af sundheds- og &ldreministeren.

Stk. 9. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsradene galdende
valgperiode. Genudpegning af medlemmer kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

Stk. 10. Den afgaende komité fortsetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og den nye komité er
konstitueret.

Stk. 11. Sundheds- og zldreministeren kan fastsette nermere regler om, hvilke fora der er relevante
forskningsfaglige fora, jf. stk.8.

Stk. 12. Sundheds- og zldreministeren kan fastsztte nazrmere regler om krav til dokumentation for, at
medlemmerne af den videnskabsetiske lzgemiddelkomité ikke har interessekonflikter, at de er uafhzngige af
sponsor, stedet for det kliniske forseg, de involverede investigatorer og af de personer, som finansierer det
kliniske forsog, samt at de ikke er under anden utilborlig pavirkning, jf. artikel 9 i forordningen.
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Center for psykiatri og lzgemiddelpolitik
Sundheds- og ®ldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kbh. K

Migrznikerforbundets kommentarer til Forslag til Lov om kliniske forsgg med lzegemidler
(Tilpasning som fglge af EU forordning nr. 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske
lzgemidler) (Svar pa sagsnr. 1403326, dok nr. 1862528).

Lovforslaget undergraver tilliden mellem lzge og patient og er ikke i overensstemmelse med
WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects

Migrenikerforbundet er ved mail af 22. december 2015 fra Rikke S. Seerup blevet opfordret til at
indsende kommentarer til ovenn®vnte lovforslag.

Migranikerforbundet er en patientforening, og vi har specielt fokuseret pa reglerne om lav-
interventionsforsgg.

Lovforslaget mangler regler for samtykke ved den forenkelde metode, som omtales i forordningens
artikel 30. Derfor geelder Forordningens artikel 30 for brug af samtykke efier den forenklede metode i
Danmark, indtil nationale regler er fastsat for samtykke i forbindelse med lav-interventionsforsgg.
Disse regler er endnu ikke etableret. De geldende regler for ikke-interventionsforsgg (Bekendiggrelse
af 26. april 2004 om kliniske forsgg med lgemidler pa mennesker) omfatter ikke lav-
interventionsforsgg.

Forordningens artikel 30 stk 2a specificerer, at samtykke ved den forenklede metode kan opnis for
lav-interventionsforsgg, efter at patienten er informeret som beskrevet i forspgsprotokollen, og at
informationsmetoden skal vare beskrevet i forsggsprotokollen (artikel 30, stk 3 e). Dette dbner for
muligheden af en kort mundtlig information, som kun dokumenteres i lzgens journal-noter.

Migranikerforbundet forstdr dette, som at patienter kan blive forsggspersoner, hvis legen f.eks. kort
informerer dem om, at den medicin, der tilbydes, ikke er godkendt til deres sygdom, og om hvordan
medicinen skal anvendes. Ordet forsgg behgver ikke at blive nzevnt, og samtykke er opndet, hvis
patienten ikke specifikt og straks afslir at vare forsggsdeltager.

Det ggres endnu klarere i punkt 62 e i bilag [ til forordningen, at den forenklede metode til opnaelse af

samtykke blot skal beskrives i forsggsprotokollen, og at der ikke er minimumskrav til denne
beskrivelses indhold.
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MIGHENIKURI OHRUNDLT

Migranikerforbundet finder, at anvendelsen af den forenklede metode, som den er beskrevet i
forordningen 1il at opnd samtykke, undergraver patientens tillid, ikke blot til den aktuelle lzge, som
f.eks. tilbyder en beta-blokker som forebyggende medicin mod hyppig migraene, men til den samlede
legestand. Vi vil aldrig vide, hvornar lzgen er pa udkik efter forspgspersoner efter den forenklede
metode, og hvorndr behandlingen gives efter lxgens bedste overbevisning om, at den er den rette til
den pigzldende patient,

Desuden synes det foreliggende lovforslag ikke at vare i overensstemmelse med WMA Declaration of
Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects. WMA (World Medical
Association) er den verdensomspandende organisation for nationale lzge-organisationer, og som bl.a.
Lzgeforeningen er medlem af. Helsinki-deklarationen specificerer klart, at en lages farste prioritet er
patientens helbred og at deltagelse i forsgg (af enhver art) skal vare frivillig. Det er ikke tilfxeldet, hvis
en patient bliver forsggsperson, fordi han/hun ikke opfattede, at manglen pé en protest i en mundtlig
konsultation gjorde han/hende til forsggsperson.

Derfor foreslar Migrenikerforbundet fglgende:

I den danske lovgivning indfgjes en bestemmelse om, at den information, som patienten
modtager, inden han/hun accepterer at deltage i et lav-interventionsforsgg, skal veere skriftlig,
og at patienten skal have mulighed for at overveje situationen og evt. snakke med familie eller
andre, inden samtykket kan afgives skriftligt.

Vi forstér, at dette vil vaere en lidt mere krevende procedure, end at en manglende reaktion fra
patientens side anses for en accept. Men vi mener, at det vil vere gdelzggende for samarbejdet
mellem laeger og patienter, hvis patienterne til stadighed skal bare pa en mistanke om, at de indgir i et
forsgg og derfor far medicin, som maske ikke er optimal.

Vi forstdr ogsa, at lav-interventionsforsgg kan give resultater, som vil gavne mange fremtidige
patienter. Det er sdledes ikke begrebet lav-interventionsforsgg, vi opponerer imod, men det voldsomt
forenklede samtykke, som er en mulighed med det fremsatte lovforslag.

Vi skal til enhver tid kunne stole pa, at l&gerne arbejder for den enkelte patients bedste, med mindre
lzgen og patienten har en klar aftale om deltagelse i et forsgg. Abenhed og skriftlig information om
lav-interventionsforsggene vil derfor vere til alles bedste.

Vi hiber at dette forslag vil blive implementeret i den danske lovgivning.

Med venlig hilsen

ﬂm /D%C/K,

Anne Biilow-Olsen
Formand for Migrenikerforbundet

info@migraeniker.dk
tif. 70220131

www.migraeniker.dk
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