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Adgang til data om medicinske forsgg

Leegemiddelindustriforeningen, Lif, har noteret sig, at MF Rasmus Prehn bade i foregd-
ende og i denne folketingssamling har stillet en reekke spgrgsmal om adgang for offent-
ligheden til informationer om pianlagning, gennemfgrelse og resultater af kliniske for-
spg. Spergsmalene har desuden vaeret debatteret i medierne flere gange.

Efter Lifs opfattelse er der ingen tvivl om, at forskningsresultater fra kliniske forsgg til
belysning af laegemidlers effekt og virkning pa menneskets krop (farmakodynamiske for-
s@g) skal offentligggres, uanset om de viser positive eller negative resultater. Det er i
dag nedskrevet i sdvel geeldende dansk lovgivning som i de regler og retningslinier, virk-
somhederne fplger pd omradet.

Leegemiddelindustrien har siden 1. juli 2005 givet storre adgang til data fra kliniske for-
s@g ved at registrere protokoller p& studier, nar de igangsaettes, og ved senere at offent-
ligggre resultaterne fra de afsluttede forsgg. Dette publiceres i elektroniske databaser,
der er &bne for offentligheden. Disse elektroniske databaser er derfor et supplement til
de krav, der er fastlagt ved lov, og supplerer samtidig de initiativer, som er under udvik-
ling af EU-Kommissionen og Det Europeeiske Laegemiddelagentur, EMEA.

Med henblik p3 at skabe det bedst mulige overblik over data fra danske forspg udarbej-
der og offentligger Lif desuden en oversigt over hvilke databaser, Lifs medlemmer an-
vender til registrering af forspg og offentliggerelse af forsggsresultater. Oversigten kan
findes pa Lifs hjemmeside www_lif.dk.

Som det er fremgaet af debatten, er Helsinki-deklarationens princip om, at positive s8vel
som negative resultater skal offentliggeres, nu udmentet i loven om Det Videnskabse-
tiske Komitésystem, idet Den Videnskabsetiske Komité kun kan give tilladelse, hvis for-
spgets resultater seges offentliggjort. Samme bestemmelse er overfprt til den samar-
bejdsaftale, som Lageforeningen, LF, og Lif har underskrevet om gennemforelse af kli-
niske forspg.

For Lif er det vigtigt, at der ikke kan rejses tvivl om parternes uafhangighed, ndr klini-
ske forseg gennemfores, ligesom kvaliteten af forsogene skal sikres og understottes.
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Derfor er det vigtigt, at der er en klar arbejds- og rollefordeling mellem virksomheder,
forskere og myndigheder. En arbejdsdeling som lovgivningen klart har defineret.

Virksomheder og forskere skal aflevere al viden, der opsamiles i kliniske forsgg, til Lae-
gemiddelstyrelsen, der sammen med Den Videnskabsetiske Komité har givet tilladelsen
til, at forspget gennemfgres. Det skal sikre patienter og offentlighed imod, at ingen vi-
den, bevidst eller ubevidst, holdes skjult, ligesom det samtidig sikrer, at myndighederne
kan stoppe forsgg eller bede om supplerende oplysninger eller undersggelser, hvis det
vurderes at veere ngdvendigt. Dette er en afgsrende forudseaetning for, at kliniske forsagg
kan gennemfgres med maksimal sikkerhed for de involverede patienter.

De forste kliniske undersggelser, der gennemfgres med en ny laegemiddelkandidat, vil
oftest involvere fa raske frivillige forsggspersoner. Disse studier belyser, hvorledes et
stof optages og udskilles i kroppen. Disse tidlige undersggeiser er ikke omfattet af de
geeldende regler for offentligggrelse af forspgsresultater, men resultaterne stilles til ra-
dighed for myndighederne i forbindelse med godkendelse og sikkerhedsrapportering. Det
betyder, at s8vel Leegemiddelstyrelsen, de videnskabsetiske komiteer samt involverede
forskere og laeger har fri adgang til disse data. Herudover skal information indsamlet ved
disse tidlige forspg, som vedrgrer sikkerhed, indgd som en del af den patientinformation,
der skal gives af den ansvarlige laege til patienten som grundlag for dennes informerede
samtykke.

Som en konsekvens af den tragiske haendelse i England sidste ar, har Det Europaeiske
Leegemiddelagentur, EMEA, med virkning fra 1. september 2007 udsendt nye retningsli-
nier for de tidlige fase 1 forsgg med det formal at styrke sikkerheden for personer, der
deltager som forsggspersoner. Lif stgtter op om, at myndighederne Igbende gennemfg-
rer sddanne tiltag, ndr ny viden krzever det.

Lif bakker fuldt og helt op om, at det er de etiske komiteer, der over tid skal afveje be-
hovet for, hvilken information personer, der overvejer at deltage i et klinisk forsgg, skal
have, for at kunne afgive sit informerede samtykke om deltagelse i et klinisk forspg p&

det bedst mulige videngrundlag.

Lif har noteret, at der i den senere tids debat er sat spergsmal ved, om de gzldende
regler for information til forsegspersoner er tilstraekkelig og daekkende. Efter Lifs opfat-
telse indeholder den geeldende bekendtgerelse om information og samtykke ved inddra-
gelse af forspgspersoner i biomedicinske forskningsprojekter (BEK nr. 806 af 12. juli
2004) en fyldestgerende ramme for, hvilken information forsegspersonerne skal have.
Bekendtgerelsen preeciserer, at forspgspersoner skal have en lang raekke konkrete op-
lysninger, herunder information om forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte
langtidsbivirkninger, og potentielle komplikationer og ulemper ved deltagelse i forsk-
ningsprojektet.

Af samme bekendtgorelse fremgdr det endvidere, at det derefter er op til de videnskab-
setiske komiteer at vurdere, om forspgspersonerne i de konkrete forsog far stillet den
npdvendige information til radighed, inden de beslutter sig for at deltage i et forseg.
Derfor er det indfert som krav i lovgivningen, at den videnskabsetiske komité skal god-
kende den skriftlige information, patienterne far udleveret, forud for at patienten beslut-
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ter sig for at deltage i forsgget. Parallelt hermed far den forspgsansvarlige laege stillet et
omfattende informationsmateriale til radighed af virksomheden om det leegemiddelstof,

der gnskes underseggt i forsgget, sdledes at laegen kan uddybe og supplere den skriftlige
information, patienten modtager. Denne information skal bl.a. indeholde oplysninger om
tidligere forsgg med laegemiddelstoffet.

En samlet informationsindsats stetter op om de to vigtige forudsaetninger bag ethvert
forseg, nemlig at det er laegen, der har ansvaret for forsggets gennemfarelse, og at det
samtidig er laegen, der har ansvaret for, at patienten modtager den ngdvendige og rele-
vante information om forsggets indhold, gennemfgrelse og risici. Virksomheden har an-
svaret for, at den ngdvendige og relevante information indgdr i sdvel orienteringen af
laegen som i patientinformationen, men ansvaret for, at den gives, er laegens, da virk-
somheden ikke m& have adgang til de enkelte forsggspersoner.

Fra Lifs medlemmer har foreningen det indtryk, at de videnskabsetiske komiteer de se-
nere &r har vaeret meget opmaerksomme p3&, at den udleverede patientinformation skal
veere s relevant og daekkende som mulig uden samtidig at blive s& omfattende og
uoverskuelig, at mulige forspgsdeltagere ikke saetter sig tilstraekkeligt ind i det pageel-
dende forsggs indhold og forlgb. Uanset hvor omfattende en information den enkelte
forspgsperson modtager, og uanset hvor mange forholdsregler der tages i forhold til det
enkelte forsegs praktiske gennemfgrelse, vil der altid veere forbundet en risiko ved at
deltage; det foiger direkte af, at det er et forsgg, personen indgar i.

Da effekten af reglerne og den administrative praksis til hver en tid skal vurderes ud fra
den dagligdag, de anvendes i, har Lif og de enkelte virksomheder lsbende dialog om pa-
tientinformationens udformning med savel de videnskabsetiske komiteer, CVK som Lae-
gemiddelstyrelsen. S&fremt du vurderer, at der er et aktuelt grundlag for at se pa, om
de geeldende danske regler og den administrative praksis er tilfredsstillende, deltager Lif
gerne i sadanne droftelser.
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