Sundheds- og Aldreudvalget 2015-16
SUU Alm.del Bilag 135
Offentligt

UDKAST | HORING

Forslag
til
Lov om Kliniske forsgg med legemidler
(Tilpasning som falge af EU forordning nr. 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske
leegemidler)

Afsnit |

Kliniske forsgg
Kapitel 1

Lovens formal og anvendelsesomrade

§ 1. Loven har til formal at fastlaegge de administrative rammer for Leegemiddelstyrelsens og de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteers vurdering af kliniske forseg med lzegemidler til mennesker i
overensstemmelse med reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april
2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske lsegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF.

Stk. 2. Loven har desuden til formal at fastleegge de retlige rammer for Laegemiddelstyrelsens vurdering af
kliniske forsag med leegemidler til dyr.

Afsnit 11
Kliniske forsag med leegemidler pa mennesker
Kapitel 2
Stedfortreedende samtykke

§ 2. Stedfortreedende samtykke pa vegne af mindreérige forsggspersoner skal afgives af
foreeldremyndighedens indehaver, jf. dog § 4.

Stk. 2. Stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner under vaergemal, der omfatter befgjelse til at
meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. veergemalsloven § 5, stk.1,
skal gives af veergen.

Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige forsggspersoner uden handleevne skal gives af den
nzermeste pargrende og forsggsvargen. Forsggsvaergen er en leege, som er uafhangig af investigators
interesser og af interesser i det kliniske forsgg med leegemidler i gvrigt.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for forsggspersonens interesse.

Samtykke fra 15 til 18-arige

§ 3. Et klinisk forsgg ma kun gennemfares pa en forsggsperson, der er fyldt 15 &r, men ikke myndig,
safremt forsggspersonen tillige med foraeldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil, jf. § 2, stk. 1.



Information og samtykke

8 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 fastseette naermere regler om indholdet af deltagerinformationen
og krav til underskriftens form.

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

Stk. 4. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette neermere regler om samtykke og deltagelse i forsagg for
personer, som kan vere udsat for et sarligt pres for deltagelse i et klinisk forsgg med leegemidler.

Kapitel 3
Nedsattelse af videnskabsetiske leegemiddelkomiteer
8 5. Sundheds- og &ldreministeren nedseetter en eller flere videnskabsetiske leegemiddelkomiteer.

§ 6. En videnskabsetiske lzegemiddelkomité bestar af 8 medlemmer, der udpeges pa falgende 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 a&ldreministeren efter indstillinger fra organisationer, der
repreesenterer patienter.

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

Stk.3. Lige mange mand og kvinder skal om muligt indstilles efter stk. 1, nr. 2 og nr. 3.

Stk.4. Den enkelte region skal ved indstillingerne efter stk. 1, nr. 2, udpege henholdsvis en leegperson 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 er lige mange mand 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 valger selv sin nastformand.

Stk. 7. Komiteerne kan nedseette underudvalg, som treeffer afgerelser og varetager komiteernes opgaver i
gvrigt.

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

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

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

Stk. 11. Sundheds- og eldreministeren kan fastseette neermere regler om, hvilke fora der er relevante
forskningsfaglige fora, jf. stk.8.

Stk. 12. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte naermere regler om krav til dokumentation for, at
medlemmerne af den videnskabsetiske leegemiddelkomité ikke har interessekonflikter, at de er uafhaengige af
sponsor, stedet for det kliniske forsgg, de involverede investigatorer og af de personer, som finansierer det
kliniske forsgg, samt at de ikke er under anden utilberlig pavirkning, jf. artikel 9 i forordningen.



Beslutningsprocedurer i de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer

§ 7. Er det i en videnskabsetisk leegemiddelkomité eller et underudvalg nedsat i medfar af § 6, stk. 7, ikke
muligt at opna enighed om bedgmmelsen af en ansggning eller andre forhold efter forordningen eller denne
lov, treeffer komiteen afgarelse ved afstemning, jf. dog stk. 2 og 3. Komiteens afgarelse treeffes pa baggrund
af indstillingerne fra et flertal af medlemmerne i den kompetente komité. Ved stemmelighed er formandens
stemme afggrende.

Stk. 2. Formanden skal veere en del af flertallet.

Stk. 3. Formanden for en komité kan pa den pagaldende komités vegne traffe afgarelse i sager, der ikke
giver anledning til tvivl, eller nar det vurderes ngdvendigt af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed, eller
nar dette er ngdvendigt af hensyn til overholdelse af tidsfristerne fastsat i kapitel 11 og I11 i forordningen.

Stk. 4. Er afgarelsen truffet af formanden, orienteres komiteens gvrige medlemmer om afgerelsen
efterfalgende.

@vrige opgaver for de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer

8 8. De videnskabsetiske leegemiddelkomiteer fglger forskningsudviklingen inden for leegemiddelforsagg og
virker for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til
sundhedsvesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.

Stk. 2. Komiteerne skal aktivt samarbejde og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og
internationale myndigheder og organisationer m.v.

Kapitel 4

Kompetence ved behandling af ansggninger

Samarbejde om forsgg m.v.

§ 9. Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer koordinerer behandlingen af
ansggninger og opfalgningen pa godkendte forsag. Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske
legemiddelkomiteer skal i gvrigt samarbejde om opgavevaretagelse efter forordningen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fungerer som nationalt kontaktpunkt, jf. artikel 83 i forordningen.

Stk. 3. Nar Danmark er rapporterende medlemsstat, varetager Laegemiddelstyrelsen alle opgaver palagt
Danmark som rapporterende medlemsstat i henhold til forordningen, medmindre andet udtrykkeligt er
angivet i denne lov eller retsakter udstedt i medfer af denne lov.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen vurderer, om et forsgg eller aktiviteter falder inden for denne lov eller
forordningen.

Ansggning om godkendelse af forsag

§ 10. Leegemiddelstyrelsen afger, om et klinisk forseg godkendes, om det godkendes pa visse
betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse og meddeler afgarelsen i overensstemmelse med artikel
8, stk. 1, og artikel 14, stk. 3, i forordningen, jf. dog stk. 6.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen erklerer, at Danmark er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion
for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten, jf. artikel 8, stk. 2, i forordningen, nar en ansggning alene
vedrgrer aspekter, der er omfattet af del | af vurderingsrapporten, hvis enten Leegemiddelstyrelsen eller den
videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig i den nevnte konklusion.



Stk. 3. Den videnskabsetiske lzegemiddelkomité afger, om et klinisk forsag godkendes, om det godkendes
pa visse betingelser, eller om godkendelse afslas, jf. artikel 8, stk. 1, nar en ansggning alene vedrarer
aspekter, der er omfattet af del 1l af vurderingsrapporten, og Danmark forinden ikke har erkleret sig uenig i
den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten, jf. stk. 2.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen vurderer, om de sundhedsfaglige aspekter af del | af vurderingsrapporten for
en ansggning om kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, i
forordningen.

Stk. 5. Den videnskabsetiske leegemiddelkomité vurderer, om de videnskabsetiske aspekter af del | af
vurderingsrapporten er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, i forordningen, og om aspekterne omfattet af del 11 af
vurderingsrapporten er opfyldt, jf. artikel 7, stk. 1, i forordningen.

Stk. 6. Laeegemiddelstyrelsen kan ikke godkende et klinisk forsgg eller godkende et klinisk forsgg pa visse
betingelser, jf. stk. 1, hvis den videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusioner for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten af nogen af de i artikel 8, stk. 2, i
forordningen anfarte grunde, eller komiteen af behgrigt begrundede arsager finder, at aspekterne omfattet af
del 11 af vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. artikel 8, stk. 4, i forordningen.

Ansggning om &ndring af forsgg

811. Leegemiddelstyrelsen afger, om en veesentlig endring af et forseg kan godkendes, om &ndringen kan
godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse og meddeler afggrelsen i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 1, og artikel 23, stk. 1, i forordningen, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Den videnskabsetiske leegemiddelkomité afger om en veesentlig endring af et forseg godkendes,
om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse, nar @ndringen alene
vedrgrer et aspekt, som er omfattet af del Il af vurderingsrapporten, og meddeler afgarelsen i
overensstemmelse med artikel 20, stk. 5, i forordningen.

Stk. 3. Laeegemiddelstyrelsen kan ikke godkende en vaesentlig endring af et aspekt, der er omfattet af del |
af vurderingsrapporten, eller godkende en vasentlig ndring pa visse betingelser, jf. stk. 1, hvis den
videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa vidt
angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de i artikel 19, stk. 2, i forordningen anfgrte grunde.
Tilsvarende kan Lagemiddelstyrelsen ikke godkende vasentlige &ndringer af aspekter, der er omfattet af del
| og del Il af vurderingsrapporten, eller godkende veesentlige &ndringer pa visse betingelser, hvis den
videnskabsetiske legemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa vidt
angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de i artikel 23, stk. 2, i forordningen anfgrte grunde, eller
komiteen finder, at veesentlige aspekter, som er omfattet af del 11 af vurderingsrapporten, ikke er overholdt.

Tilbagekaldelse og suspension af forsgg

8§ 12. Laegemiddelstyrelsen afger, om godkendelsen af et klinisk forsgg skal tilbagekaldes, om det kliniske
forsgg skal suspenderes, og Leegemiddelstyrelsen kan stille krav om, at sponsor endrer et hvilket som helst
aspekt af det kliniske forsag, jf. artikel 77, stk. 1, i forordningen. Leegemiddelstyrelsen kan inddrage den
videnskabsetiske komité i vurderingen af grundlaget for afgerelsen. Den videnskabsetiske komité kan
anmode Lagemiddelstyrelsen om at overveje korrigerende foranstaltninger efter 1. pkt., safremt komitéen
finder det pakraevet.

Kompetence til at fastseette nsermere regler om forsgg

8 13. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter neermere regler om, hvilke aspekter af vurderingsrapportens
del 1, som ogsa skal vurderes af den videnskabsetiske leegemiddelkomité.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsatter naermere regler om Laegemiddelstyrelsens og den
videnskabsetiske leegemiddelkomités behandling af ansggninger om kliniske forsgg og opfalgningen pa
godkendte Kliniske forsgg.



Sprogkrav til ansggning

8 14. Sundheds- og a&ldreministeren fastsatter krav til sprog i ansggningsdossier.

Kapitel 5

Kontrol og inspektion

Kontrol med indberetninger om pabegyndelse af forsgg m.v.

8 15 Leegemiddelstyrelsen farer kontrol med, at forpligtelserne i forordningens artikel 36 og 37 overholdes.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren kan fastseette nermere regler om, hvilke andre
underretningsforpligtelser Laeegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité skal sikre
overholdelse af, jf. stk. 1.

Overvagning af forsgg (sikkerhedsindberetninger)

8 16. Laegemiddelstyrelsen vurderer indberetninger vedrgrende formodede alvorlige uventede bivirkninger,
jf. artikel 42, sponsors arlige rapport om sikkerhed ved et forsggsleegemiddel efter artikel 43 i forordningen.
Laegemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komité, hvis Lagemiddelstyrelsen efter en
sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder grundlag for at treeffe korrigerende foranstaltninger efter
forordningens artikel 77, jf. § 12.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité vurderer alvorlige overtradelser, uventede
handelser, og nedsikkerhedsforanstaltninger som indberettes efter artikel 52, 53 og 54.

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fastseette nermere regler om, hvilke andre
underretningsforpligtelser Laeegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske lsegemiddelkomité skal sikre
overholdelse af, jf. stk. 1.

Myndighedernes inspektioner af kliniske forsgg pa mennesker

8 17. Laeegemiddelstyrelsen kan inden, under og efter gennemfarelsen af et klinisk forsgg med leegemidler
pa mennesker, herunder som led i behandling af en ansggning om markedsfaringstilladelse efter
leegemiddelloven og som opfalgning pa udstedelse af en markedsfaringstilladelse, inspicere enhver
virksomhed, sygehus, klinik m.v., der udfarer eller har udfert et klinisk forsgg i Danmark eller har foretaget
aktiviteter i tilknytning til et klinisk forsgg udfert i udlandet. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af
alle oplysninger om forsgget, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendigt for inspektionen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan pa baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed i et andet
EU/E@S-land eller det europziske leegemiddelagentur om bistand til inspektion af et klinisk forsgg inspicere
enhver virksomhed m.v., der udfarer eller har udfgrt et klinisk forsgg med leegemidler, eller har foretaget
aktiviteter i tilknytning til et klinisk forsgg udfert i udlandet. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle
oplysninger om forsgget, herunder skriftligt materiale der er ngdvendige for inspektionen.

Stk. 3. En videnskabsetisk komité kan anmode Laegemiddelstyrelsen om at inspicere en virksomhed m.v.,
der udfarer et konkret klinisk forsgg, safremt komiteen finder, at der er behov herfor. Efter en konkret
vurdering fra Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité kan den videnskabsetiske komite
endvidere deltage i Leegemiddelstyrelsens inspektion i henhold til stk. 1 og 2 og § 18, stk. 1, nar inspektionen
vedrgrer godkendelse af eller opfalgning pa et klinisk forseg med leegemidler. Hvis den videnskabsetiske



komite deltager i inspektionen, har komiteens repreesentanter samme rettigheder som Laegemiddelstyrelsen
efter stk. 1 og 2, samt efter § 18, stk. 1 og 2. Sundheds- og eldreministeren fastsatter neermere bestemmelser
om Laegemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske komités samarbejde i forbindelse med gennemfarelsen af
inspektioner af kliniske forsgg.

Stk.4. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte neermere bestemmelser om Laegemiddelstyrelsens
gennemfgarelse af inspektioner i henhold til stk. 1-4.

8§ 18. Som led i Leegemiddelstyrelsens inspektion efter 8§ 17, stk. 1 og 2, har styrelsens repraesentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, klinikker og andre steder, der
er bergrt af forsggets gennemfarelse.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pé at se oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold, som er
ngdvendige som led i Leegemiddelstyrelsens inspektion efter § 17, stk. 1 og 2.

Sponsors, investigators og udenlandske myndigheders kontrol med kliniske forsgg pa mennesker

8 19. Et samtykke afgivet efter kapitel V i 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 forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i egenkontrol
med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfere.

Stk. 2. Udenlandske leegemiddelmyndighede kan foretage opslag i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er
ngdvendigefor de udenlandske leegemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som led i en ansggning om
godkendelse af det pagaldende leegemiddel.

Kapitel 6

Forsggslaegemidler

8 20. Laegemiddelstyrelsen kan dispensere fra kravet om, at forsggspersoner skal have udleveret gratis
forsggslaeegemidler, hjeelpeleegemidler, medicinsk udstyr samt eventuelle anordninger, der anvendes til at
indgive forsggslegemidlerne, hvis
1) formalet med forsgget forspildes, safremt de udleveres gratis eller
2) hvis de anvendes til en indikation, der er omfattet af leegemidlets produktresumé, forsggspersonen vil veere
i behandling med lzegemidlet uanset deltagelse i forseget, og forsagspersonen selv betaler for legemidlet.

Stk. 2. I forsgg, der foregar pa et hospital, hvor forsggspersonen i forvejen far laegemidlet m.v. gratis som
led i behandlingen pa et sygehus, kan sponsor indga en aftale med sygehuset om, at sygehuset afholder
udgifterne til legemidlet m.v. i forbindelse med forsgget.

§ 21. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter neermere regler om krav til sprog pa etiketter.

Afsnit 111

Kliniske forsgg med leegemidler pa dyr

Kapitel 7



Ansggning, indberetning

§ 22. Et klinisk forsgg med lzegemidler pa dyr ma kun udfares, nar Leegemiddelstyrelsen har givet
tilladelse til forsgget i henhold til reglerne i denne lov.

§ 23. Ansggning om tilladelse til et klinisk forsgg pa dyr skal indgives til Legemiddelstyrelsen af den
person, virksomhed eller institution, der patager sig ansvaret for igangsatning, ledelse og eventuelt
finansiering af et klinisk forsgg (sponsor).

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette naermere regler om tidsfrister, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse til kliniske forsgg med dyr skal indeholde og om Laegemiddelstyrelsens
behandling af sadanne ansggninger.

8 24. Sponsor eller dennes repraesentant skal have bopeal i et EU/E@S-land.

8§ 25. Hvis Leegemiddelstyrelsen har en begrundet indsigelse mod et klinisk forsgg med dyr, kan sponsor én
gang &ndre ansggningen for at tage hensyn til indsigelsen. Zndres ansggningen ikke i overensstemmelse
med indsigelsen, afvises ansggningen.

Stk. 2. Laeegemiddelstyrelsen kan over for sponsor og dyrlaege, der er ansvarlig for forsggets praktiske
gennemfarelse (investigator), stille vilkar for forsgget.

§ 26. Nar et klinisk forsgg med leegemidler pa dyr er pabegyndt, kan sponsor kun andre i
forsagsprotokollen og dokumentation for forsggsleegemidlet efter godkendelse fra Laegemiddelstyrelsen.

8 27. Sponsor skal

1) omgaende underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis der under forsgget optraeder uventede og alvorlige
formodede bivirkninger

2) inden 15 dage underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis et forsag ma afbrydes tidligere end planlagt, og
give styrelsen en klar begrundelse for afbrydelsen,

3) engang arligt i hele forsggsperioden udarbejde en liste over alle alvorlige formodede bivirkninger,
som er indtruffet i forsggsperioden, og en rapport om dyrenes sikkerhed og indsende dem til
Laegemiddelstyrelsen og

4) hgjst 90 dage efter forsggets afslutning underrette Leegemiddelstyrelsen om, at forsgget er afsluttet,
samt snarest muligt og senest inden 1 ar indsende forsggets resultat til styrelsen.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren kan fastseette nermere regler om de i stk. 1 navnte underretninger.

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte naermere regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forsgg og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, om de i
stk. 1, nr. 1, indberettede oplysninger.

8§ 28. Under forsgget kan Laegemiddelstyrelsen over for sponsor og investigator kreeve forsgget eendret,
midlertidigt standset, eller styrelsen kan helt forbyde forsgget. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte
narmere regler herom.

8§ 29. Laegemidler til kliniske forsgg med dyr skal overholde galdende standarder for god
fremstillingspraksis i henhold til legemiddellovens bestemmelser herom. Overholdelse heraf er omfattet af
Laegemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forsgg i medfar af § 31.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsatter neermere regler om fremstilling, import, markning og distribution af
samt kontrol med laegemidler til kliniske forsgg.

8§ 30. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette naermere regler om formkrav til ansggninger og
underretninger efter dette kapitel, herunder at ansggning eller underretning skal ske elektronisk.



Kapitel 8
Inspektion med kliniske forsgg med dyr

8 31. Legemiddelstyrelsen kan inden, under og efter gennemfarelsen af et klinisk forseg med leegemidler
pé dyr, herunder som led i behandling af en ansggning om markedsfgringstilladelse og som opfalgning pa
udstedelse af en markedsfaringstilladelse, kontrollere enhver virksomhed m.v., der udfarer eller har udfart et
klinisk forsgg. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
ngdvendige for kontrollen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan pa baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed i et andet
EU/E@S-land om bistand til kontrol af et klinisk forsag kontrollere enhver virksomhed m.v., der udfarer
eller har udfart et klinisk forsag med leegemidler. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger,
herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 3. Som led i Leegemiddelstyrelsens kontrol har styrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation og
uden retskendelse adgang til virksomheder, praksis og andre steder, der er bergrt af forsggets gennemfarelse.

Afsnit IV

Kapitel 9
Klageadgang

8 32. Sponsor kan senest 30 dage efter modtagelse af en afgarelse fra Leegemiddelstyrelsen eller den
videnskabsetiske leegemiddelkomité indbringe afgarelsen for Sundheds- og Zldreministeriet for sa vidt
angar retlige forhold.

Kapitel 10
Finansiering m.v.

8 33. Udgifterne til Leegemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske legemiddelkomiteers udfarelse af
opgaver, som falger af denne lov og forordningen, afholdes af sundheds- og aldreministeren.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter regler om opkravning af et gebyr pr. ansggning fra
virksomheder, hospitaler og forskningsinstitutioner m.v. til deekning af Laegemiddelstyrelsens og de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteers virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfar af loven eller i
henhold til forordningen. Ministeren fastseetter starrelsen af gebyret.

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter vederlag til medlemmerne af de videnskabsetiske
leegemiddelkomiteer og deres suppleanter.

Kapitel 11
Godtgarelse og straf

§ 34. Sponsor eller, hvis denne ikke har vaerneting i Danmark, investigator, skal betale en godtgerelse pa
1.350 kr. til personer, som har deltaget i et projekt ivaerksat i strid med artikel 4 eller artikel 28-35 i
forordningen.

Stk. 2. Godtgarelsens starrelse reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det
pageeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne belgb afrundes til



naermeste med 50 delelige kronebelgb. Reguleringen sker pa grundlag af de pa reguleringstidspunktet
geeldende belgb for afrunding.

Stk. 3. Godtgarelse fastsattes pa grundlag af de belgb, der var gaeldende pa det tidspunkt, hvor
forsggspersonen deltog i det kliniske forsgg.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 bergrer ikke en persons adgang til eller stgrrelsen af erstatning efter dansk
rets almindelige regler.

Stk. 5. En videnskabsetisk legemiddelkomité, som bliver opmaerksom pa, at en forsggsperson kan have et
krav pa godtgerelse i henhold til stk. 1, kan pabyde sponsor, eller sponsors repraesentant, eller hvis denne
ikke har veerneting i Danmark, investigator, at informere de bergrte personer herom. Komiteen kan stille krav
om form og indhold af informationen. Komiteen kan endvidere sgtte en frist for udsendelse af
informationen.

§ 35. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller fengsel indtil
4 maneder den, der

1) iveerkseetter et klinisk forsag med leegemidler i strid med artikel 4 og artikel 15 i forordningen eller

2) undlader at efterkomme underretningspligten, jf. artikel 12, artikel 36, stk. 1, 2 og 3, artikel 37, stk. 1-3, 5
0g 6, artikel 38, stk. 1, artikel 52, stk. 1, artikel 53, stk. 1 og 2, og artikel 54 i forordningen eller

3) undlader at efterkomme sikkerhedsindberetninger efter forordningens artikel 42, stk. 1, artikel 43, stk. 1,
artikel 46, stk. 1, eller

4) ikke overholder artikel 47 om gennemfarelse af forsag i overensstemmelse med forsggsprotokollen og
god Klinisk praksis eller artikel 48 om monitorering i forordningen eller

5) overtreeder artikel 63 i forordningen om fremstilling og import af forsggsleegemidler og artikel 65 om
hjeelpeleegemidler eller

6) undlader at efterkomme et pabud i medfer af artikel 77, stk. 1, i forordningen eller

7) undlader at efterkomme en oplysningspligt, jf. 8§ 17, stk. 1 og 2, eller 18, stk. 2, i denne lov eller

8) naegter reprasentanter for tilsynsmyndigheden adgang i medfer af § 18, stk.1,

9) undlader at efterkomme et pabud i medfer af § § 34, stk. 1, i denne lov,

10) iveerkseetter et Klinisk forsgg med laeegemidler i strid med 8 22 i denne lov.

Kapitel 12
Ikrafttraeden, overgangsordning m.v.

8 36. Sundheds- og aldreministeren fastsatter tidspunktet for ikrafttreeden af loven. Loven finder
anvendelse for kliniske forsag med leegemidler, der anmeldes efter lovens ikrafttreeden, jf. dog stk. 3-7.

Stk. 2. Samtidig med lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, opheaeves §8 88 — 92 i lov om leegemidler, jf.
lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013, jf. dog stk. 3-7.

Stk. 3. En ansggning kan i perioden fra lovens ikrafttreeden til 1 ar efter lovens ikrafttreeden anmeldes og
pabegyndes i medfar af lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013 og lov nr. 593 af
14. juni 2011om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. artikel 98 i
forordningen.

Stk. 4. En ansggning, som er anmeldt og pabegyndt i medfer af lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse
nr. 506 af 20. april 2013 og lov nr. 593 af 14. juni 2011om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. artikel 98 i forordningen, er fortsat omfattet af disse indtil 3
ar efter datoen fastsat efter stk. 1.

Stk. 5. 88 88 — 92 i lov om laegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013 og 88 1-7, 8 9, § 13,
8 14, stk. 1, 88 16-23, 88 25-34, § 41-42 i lov nr. 593 af 14. juni 2011om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter finder fortsat anvendelse for kliniske forsgg med leegemidler,
der er anmeldt for lovens ikrafttreeden, eller som sponsor har anmeldt efter disse regler, jf. stk. 2, indtil 3 ar
efter lovens ikrafttreeden.



Stk. 6. § 37, stk. 1, nr. 5-8 , nr. 12-14, nr. 22-25 og nr. 27, treeder i kraft tre ar efter datoen, der er omhandlet
i stk. 1.

Stk. 7. § 37, stk. 1, nr. 9-11 og nr. 15-18, traeder i kraft 1 ar efter datoen, der er omhandlet i stk. 1.

Stk. 8. Udpegning af medlemmer til de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer finder sted inden lovens
ikrafttreeden. Den farste udpegningsperiode forkortes, sa den udlgber med udgangen af den indevarende
regionale valgperiode. Den farste udpegningsperiode medgar ikke i opgarelsen af, hvorvidt en person kan
genudpeges som medlem af den videnskabsetiske leegemiddelkomité. Udpegninger til en regional
videnskabsetisk komité eller den Nationale Videnskabsetiske komité medgar ved efterfglgende udpegninger
efter denne lov i opgerelsen af, hvorvidt en person kan genudpeges som medlem af en videnskabsetisk
leegemiddelkomité.

Kapitel 13
/ndringer i anden lovgivning
[Andringer i komitéloven]

8 37. | lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter foretages felgende &ndringer:

1. Overalt i loven erstattes ’Den Nationale Videnskabsetiske Komité” med ”National Videnskabsetisk
Komité”.

2. 81, stk. 2, affattes saledes:
”Det videnskabsetiske komitésystem bestér af regionale komiteer, videnskabsetiske laegemiddelkomiteer og
en national komité, jf. kapitel 7 og lov om Kliniske forsgg med leegemidler”.

3. 1 8 1 indszttes efter stk. 4 som nyt stykke:

”Stk. 5. Loven gelder ikke sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske forsgg med
leegemidler, som anmeldes i medfer af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 536/2014 af 16.
april 2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske lzzgemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF.

4.82, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., affattes saledes:
”Herunder omfattes klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 2”

5.82,stk. 1, nr. 2, udgar.
Nr. 3-11 bliver herefter nr. 2-10.

6. 182, stk. 1, nr. 11, udgér “eller forsogsvarge”.

7.8 2, stk. 1, nr. 12, udgar.
Nr. 12-17 bliver herefter nr. 11-15.

8. 8 3, stk. 3, affattes séledes:

”Samtykket giver sponsor og sponsors repraesentanter adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens
helbredsforhold, som er ngdvendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder
kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfere. ”
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9. 184, stk. 1, indsattes efter “indehaver”: ”, jf. dog § 4 a,”

10. § 4, stk. 3, affattes saledes:

”Stedfortreedende samtykke pé vegne af evrige voksne inhabile forsegspersoner skal gives af den nermeste
pargrende og forsggsvergen. Forsggsveergen er en leege, som er uafhazngig af den forsggsansvarliges
interesser og af interesser i forskningsprojektet i gvrigt.”

11. Efter § 4 indsattes:

8 4 a. Et klinisk forsgg ma kun gennemfares pa en forsagsperson, der er fyldt 15 ar, men ikke myndig,
safremt forsggspersonen tillige med foraldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil, jf. § 4, stk. 1.”
12. 189, stk. 1, indsattes efter “informeret samtykke”: ”, jf. stk. § 4 a”.

13.18 11, stk. 1, udgar: “der ikke angér kliniske foreg med legemidler,”.
14. § 12 opheves.
15. § 13, stk. 2, affattes saledes:

“Indebeerer et forskningsprojekt klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af

Laegemiddelstyrelsen, forudsetter komitésystemets tilladelse til gennemfarelse af projektet den forngdne

tilladelse efter lov om medicinsk udstyr.”.

16. 1 8 15, stk. 1, 1. pkt., tilfejes efter virke”:
”if. dog stk. 3.

17.18 15, stk. 2, 2. pkt., tilfgjes efter "’virke”:
”if. dog stk. 3.

18. Efter § 15, stk. 2, indsattes som stk. 3:

”Kliniske forsgg med leegemidler anmeldes til de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer, jf. lov om kliniske
forseg med leegemidler.”.
Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

19. 18 19, stk. 2 og 3, udgar  angar det anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke kliniske
forseog med leegemidler”.

20. 1821, stk. 1, udgar ” som angar kliniske forseg med laegemidler, der er omfattet af lov om laegemidler,”.

21.1 8 23, stk. 2, erstattes ’genterapi, somatisk celleterapi eller leegemidler” med ”genterapi eller somatisk
celleterapi”.

22.1 8 23, stk. 5, udgar ” hvori der ikke indgér kliniske forseg med laegemidler,”.

23.18 26, stk. 1, 1. pkt., tilfajes efter “regional komités”:
“eller en videnskabsetisk legemiddelkomités”.

24.18 26, stk. 1, 2. pkt., tilfejes efter “regional komités”:
eller en videnskabsetisk leegemiddelkomité”.

25.18 27, stk. 1, udgar “kliniske forseg med leegemidler eller” og ”lov om laegemidler henholdsvis”.

26. § 28, stk. 1, affattes sledes:
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”Den regionale komité eller videnskabsetiske l&egemiddelkomité, der har meddelt tilladelse til
gennemfarelse af et forskningsprojekt farer tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, udfares i overensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen meddelt af den nationale
komité, udeves tilsynet af den regionale komité for det omrade, hvori den forsggsansvarlige har sit virke,
medmindre den pagaldende regionale komité pa grund af forskningsprojektets kompleksitet anmoder den
nationale komité om at varetage tilsynet med et konkret forskningsprojekt.”

27.18 28, stk. 3, udgar "der ikke angar kliniske forsgg med legemidler omfattet af lov om leegemidler,”.

28. 8 30, stk. 1, 2. pkt., affattes saledes:
”Underretningspligten omfatter endvidere alvorlige haendelser”.

29. 18 30, stk. 2, 1. pkt., endres alvorlige uventede bivirkninger” til ”alvorlige bivirkninger”.

30. § 30, stk. 2, 2. pkt., affattes saledes:
”Underretnings- og oplysningspligten omfatter endvidere alvorlige handelser.”

31. 1832, stk. 1, erstattes ’de regionale komiteer” af ”de regionale videnskabsetiske komiteer og de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer”.

32. 1 8§ 34 indsattes efter “de regionale komiteer”:
”, de videnskabsetiske laegemiddelkomiteer”.

33. Efter § 41, stk. 1, indseettes som nr. 6:
’Undlader at efterkomme et pabud efter § 42, stk. 2, nr. 2.”

34.1 8 42 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

”Stk. 2, En videnskabsetisk komité, som bliver opmaerksom pa, at en forsggsperson kan have et krav pa
godtgerelse i henhold til § 42, stk. 1, kan pabyde sponsor, eller hvis denne ikke har veerneting i Danmark,
den forsggsansvarlige, at udsende information til de bergrte personer herom. Komiteen kan stille krav om
form og indhold af informationen. Komiteen kan endvidere sztte en frist for udsendelse af informationen.

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

[Zndring i sundhedsloven]
8 38. I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1202 af 14. november 2013 foretages fglgende a&ndring:
1. 1§ 46, stk. 1, erstattes ”lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter” med ”lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og lov om kliniske forseg med leegemidler”.

[£ndring i lov om Det Etiske Rad]

§ 39. | lov nr. 440 af 9. juni 2004 om Det Etisk Rad foretages falgende a&ndring:
1. 1 § 9 erstattes ”Den Centrale Videnskabsetiske Komité” med ”National Videnskabsetiske Komité”.

[Zndring i lov om klage- og erstatning]
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8 40. I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasnet, jf. lovbekendtgerelse nr. 1113 af 7.
november 2011 foretages falgende e&ndring:

1. 1819, stk. 2, tilfojes efter "forseg™:

7, herunder kliniske forsgg med leegemidler”.

Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemarkninger
Indholdsfortegnelse

1. Indledning og baggrund

1.1. Formal

1.2. (EU) forordning nr. 536/2014

1.3. Forordningens regulering af ansggningsproceduren

1.4. Tidsfrister

1.5. Feelles afgerelse

1.6. EU-databasen og gennemsigtighed

1.7. Legemiddelforsgg i Danmark

1.8. Grundlag for loveendringer

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1. Nedsettelse af videnskabsetiske leegemiddelkomiteer
2.1.1. Geeldende ret
2.1.2. Forslag

2.2. Procedure for vurdering og godkendelse af kliniske forsgg med leegemidler til mennesker
2.2.1.Geeldende ret
2.2.2. Forslag
2.2.2.1. Kompetence til vurdering af aspekter omfattet af hhv. del | og Il af vurderingsrapporten
2.2.2.2. Proceduren generelt ved behandling af en ansggning
2.2.2.3. Valg af rapporterende medlemsstat og validering af ansggning (Danmark er bergrt
medlemsstat)
2.2.2.4. Vurderingsrapportens del | (Danmark er bergrt medlemsstat)
2.2.2.5. Danmark som rapporterende medlemsstat
2.2.2.6. Vurderingsrapportens del 11
2.2.2.7. Afggrelse om godkendelse af ansggning

2.3. Opfalgning pa forsag
2.3.1.Geeldende ret
2.3.2.Forslag

2.4. Legemiddelstyrelsens og komiteernes inspektioner af forsggssteder
2.4.1.Geeldende ret
2.4.2. Forslag

2.5. Laegemiddelstyrelsens og komiteernes adgang til oplysninger om forsgget og forsggspersoner
2.5.1.Geeldende ret
2.5.2.Forslag

2.6. Sponsors og investigators adgang til oplysninger som led i kontrol
2.6.1.Geeldende ret
2.6.2.Forslag

2.7. Udenlandske myndigheders adgang til patientjournaler
2.7.1. Geeldende ret
2.7.2.Forslag

2.8. Nationalt kontaktpunkt
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2.8.1.Geeldende ret
2.8.2.Forslag
2.9. Stedfortreedende samtykke (retlig repraesentant)
2.9.1. Geeldende ret
2.9.1.1. Mindredrige
2.9.1.2. Personer under vaergemal
2.9.1.3. @vrige forsggspersoner uden handleevne (gvrig voksne inhabile)
2.9.1.4. Legemiddelforsgg i akutte situationer
2.9.2. Forslag
2.9.2.1. Mindredrige
2.9.2.2. Personer under vaergemal
2.9.2.3.1. @vrige forsggspersoner uden handleevne (gvrige voksne inhabile)
2.10. Laegemiddelforsag i akutte situationer
2.11. Klageadgang
2.11.1. Geldende ret
2.11.2. Forslag
2.12. Finansiering
2.12.1. Geldende ret
2.12.2. Forslag
2.13. Information om mulighed for evt. krav pa godtgerelse
2.13.1. Geldende ret
2.13.2. Forslag
2.14. Emner som fremover reguleres i (EU) forordning nr. 536/2014
3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
3.1. Administrative konsekvenser
3.2. @konomiske konsekvenser
4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

5. Administrative konsekvenser for borgerne
6. Miljgmassige konsekvenser
7. Forholdet til EU-retten
8. Harte myndigheder og organisationer
9. Sammenfattende skema
1. Indledning og baggrund
1.1. Formal

Klinisk forskning i nye lazegemidler er en vasentlig faktor for den fortsatte udvikling af et moderne
sundhedsveaesen med behandlinger af hgj standard. Forskningen er afgarende for virksomhedernes
muligheder for at udvikle nye, effektive og sikre leegemidler, og den er fundamentet for, at patienter kan fa
adgang til ny og bedre medicinsk behandling.

Forslaget understatter regeringens ambition om at gare et godt sundhedsvasen endnu bedre til gavn for
patienterne, og det er samtidig regeringens mal at smidiggere rammer og procedurer for kliniske forsag med
henblik pa at understatte en steerk dansk forskende leegemiddelindustri, som det fremgar af
regeringsgrundlaget.

Disse malsatninger understattes af en ny EU forordning, som fremover skal regulere Kliniske forsgg med

leegemidler med henblik pa bl.a. at beskytte forsagspersoners interesser og skabe grundlag for at styrke
leegemiddelforskningen i EU.
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Formalet med dette lovforslag er at tilpasse rammerne for godkendelse og opfalgning pa kliniske forsag i
Danmark for at kunne leve op til EU forordningens krav samt regeringens mal om at forbedre rammerne for
kliniske forsag til gavn for danske patienter og den danske leegemiddelindustri.

Et centralt element i forslaget er &ndringer af de organisatoriske og administrative rammer for behandling af
ansggninger om leegemiddelforsgg. Dette vil sikre et grundlag for en effektiv administration, der kan
medvirke til at skabe grundlag for at tiltreekke flere kliniske forsag med leegemidler til Danmark. Det
vurderes, at et stgrre antal forsgg vil medfgre hurtigere indfgrelse af nye og bedre behandlinger til
patienterne samtidig med, at det vil gge kompetencerne i forhold til gennemfarelse af forseg og behandling
med leegemidler, hvilket er veesentligt for en gget veekst og beskaftigelse i den danske leegemiddelindustri.

1.2. (EU) forordning nr. 536/2014

Europa-Parlamentet og Radet for Den Europaiske Union har i 2014 vedtaget forordning (EU) nr. 536/2014
af 16. april 2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske legemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF (herefter ’forordningen™).

I et klinisk forsgg er det afgarende at sikre, at forsggspersoners rettigheder, sikkerhed, vardighed og
velbefindende beskyttes. Forsggspersonernes interesser bgr saledes altid prioriteres hgjere end alle andre
interesser. Samtidig skal de genererede data fra kliniske forsgg veere palidelige og robuste. Dette er
udgangspunktet for forordningen, som det fremgar af forordningens betragtning nr. 1.

| forordningen er der bl.a. fastsat regler for myndighedernes vurdering og godkendelse af ansggninger om
kliniske forseg, og der er fastsat krav til myndighedernes kontrol med de godkendte forsgg. Et vigtigt
element i forordningen er desuden regler om information og samtykke, som skal sikre beskyttelse af
forsggspersonerne. Endvidere indeholder forordningen bestemmelser om adgang til oplysninger om kliniske
forseg.

Forordningen erstatter direktivet om god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske forsgg med
leegemidler til human brug (GCP-direktivet). GCP-direktivet har til formal at forenkle og harmonisere de
administrative bestemmelser vedrgrende kliniske forsgg i EU. Erfaringen viser dog, at en harmoniseret
tilgang kun er blevet delvist gennemfart, og at dette ger det vanskeligt at gennemfare et givent klinisk forsag
i flere medlemsstater. Forordningen skal saledes skabe grundlag for en mere harmoniseret regulering af
kliniske forseg i EU.

Forordningen skulle efter planen finde anvendelse fra den 28. maj 2016 forudsat, at EU-portalen og EU-
databasen, som skal anvendes i forbindelse med anmeldelser af forsgg, har opnaet fuld funktionsdygtighed.
EU-Kommissionen har dog oplyst, at IT-systemerne ikke forventes klar far ultimo 2017, hvorfor dette pt.
forventes som ikrafttreedelsestidspunkt.

1.3. Forordningens regulering af ansggningsproceduren

Gennemfgrelse af et klinisk forsgg forudsaetter godkendelse i overensstemmelse med forordningens
bestemmelser, og en ansggning om gennemfarelse af et forsgg skal indsendes af personen, firmaet,
institutionen eller organisationen, som patager sig ansvaret for igangsatning, ledelsen og for organisering af
finansieringen af det kliniske forsgg (sponsor).

For at forenkle og effektivisere procedurerne for kliniske forsgge indfgres med forordningen bl.a., at sponsor
kun skal indgives ét ansggningsdossier, som indgives til en database via en felles EU-portal.

Som led i effektiviseringen skal medlemsstaterne samarbejde om vurderingen af en ansggning om
godkendelse af kliniske leegemiddelforsgg. VVurderingen af en ansggning skal omfatte udarbejdelsen af en
vurderingsrapport i to dele. Del | vedrgrer savel sundhedsfaglige som videnskabsetiske aspekter, mens del 11
vedrgrer videnskabsetiske aspekter.
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En enkelt medlemsstat (den “rapporterende medlemsstat™) skal koordinere udarbejdelsen af
vurderingsrapportens del I, som skal udarbejdes i samarbejde med de medlemsstater, hvor et forsgg gnskes
gennemfart (de “bergrte medlemsstater”). Det er den rapporterende medlemsstat, som i den forbindelse har
kontakten til sponsor af et legemiddelforsgg. Det ma forventes, at lande, som i starre omfang patager sig
rollen som rapporterende medlemsstat, i hgjere grad vil kunne tiltreekke nye leegemiddelforsag.

De bergrte medlemsstater skal hver iser udarbejde vurderingsrapportens del Il om videnskabsetiske aspekter
og treeffe afgarelse med hensyn til, om aspekterne af denne del er overholdt.

1.4. Tidsfrister

| forordningen er der fastlagt frister for vurdering af en ansggning om kliniske forsgg. Fristerne tager
udgangspunkt i hensynet til, at der skal veere tilstraekkelig tid til at vurdere dokumentationen, samtidig med
hensynet til at sikre, at patienter far hurtig adgang til nye, innovative behandlinger, og hensynet til at EU
forbliver et attraktivt sted for gennemfarelse af kliniske forsgg.

Tidsrammerne for vurdering af anmeldelser bliver vasentligt sneaevrere, og overskridelse af tidsfristerne vil
have afggrende konsekvenser for den bergrte medlemsstat. Hvis tidsfristen for at meddele sponsor en
afgarelse ikke overholdes, anses konklusionen fra den rapporterende medlemsstat for sa vidt angar
vurderingsrapport del | for at vaere den bergrte medlemsstats konklusionen. Danmark kan saledes i tilfelde,
hvor Leegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske komité vurderer, at et forsag ber afvises, opleve, at et
forsgg alligevel bliver godkendt og gennemfart her i landet, hvis Danmark ikke har meddelt sin afgarelse
inden for tidsfristen.

1.5. Feelles afgarelse

Forordningens krav til ansggningsprocedurer medfarer, at der skal treeffes en feelles afgarelse om
godkendelse af en ansggning pa grundlag af den sundhedsfaglige og videnskabsetiske vurdering. Der skal
med andre ord ske en teet koordinering af behandlingen af ansggninger mellem Laegemiddelstyrelsen og den
videnskabsetiske komité i vurderingsprocessen.

1.6. EU-databasen og gennemsigtighed

Data fra ansggningerne og data fra gennemfarelsen af de kliniske forsgg skal registreres i en feelles EU-
database. Udvekslingen af oplysninger mellem myndigheder i forskellige lande og mellem myndigheder og
sponsorer skal ske gennem portalen og databasen, hvilket vil give et bedre grundlag for en effektiv
kommunikation i forbindelse med behandlingen af ansggninger.

Det er i den forbindelse et vaesentligt element i forordningen, at der skal veere gennemsigtighed i kliniske
forsgg og dermed EU-databasens oplysninger, jf. forordningens betragtning nr. 67 og 68 og artikel 81. Alle
relevante oplysninger om de kliniske forsgg skal veere offentligt tilgeengelige med henblik pa at bidrage til at
beskytte folkesundheden og fremme den europaiske medicinalforsknings innovationskapacitet, samtidig
med at virksomhedernes legitime gkonomiske interesser anerkendes.

1.7. Leegemiddelforsegg i Danmark

De geeldende regler om Kliniske forsgg pa mennesker med leegemidler er fastsat i hhv. lov nr. 593 af 14. juni
2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (herefter komitéloven)
og lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013 (herefter lsegemiddelloven) samt
tilhgrende bekendtgarelser m.v.

Kliniske forsgg pa mennesker med leegemidler forudsetter i medfar af leegemiddellovens § 88 en
godkendelse fra Laegemiddelstyrelsen og i medfar af komitélovens § 13 en godkendelse fra en
videnskabsetisk komité med henblik pa at sikre, at et forsag gennemfares sundhedsfagligt og videnskabsetisk
forsvarligt.

16



I 2014 modtog Leegemiddelstyrelsen og komitésystemet ca. 300 ansggninger om leegemiddelforsgg. Heraf
udgjorde de multinationale forsgg med lzegemidler ca. 65 %. Det forventes, at forordningen vil medfare, at
flere forsag vil blive placeret i EU-lande, og i fremtiden vil et starre antal ansggninger derfor skulle
behandles og flere godkendte forsgg falges op.

Fristen for behandlingen af en ansggning er efter geeldende regler 60 dage. Laegemiddelstyrelsen har dog
aftalt med leegemiddelindustrien, at fgrste svar om afgarelse om godkendelse skal veere sponsor i hende
senest 42 kalenderdage efter modtagelse af en behgrigt udformet ansggning. 1 2014 besvarede
Laegemiddelstyrelsen 91 % af alle ansggninger indenfor 42 dage, og 99 % af ansggningerne blev besvaret
inden for 60 dage. De fire regioner samt DNVK, som har opgjort sagsbehandlingstiden i 2014, har for 92 %
af ansggningerne truffet afggrelse inden for 60 dage. Ifglge forordningen vil fristen for den samlede
sagsbehandlingstid fortsat veere 60 dage. Da behandlingen af ansggninger imidlertid skal koordineres mellem
alle de lande, som et forsgg gnskes gennemfart i, er der fastsat en reekke kortede tidsfrister for delelementer
af sagsbehandlingen, jf. afsnit 2.2.2. Endvidere vil kravet om koordinerede afggrelser fra
Legemiddelstyrelsen og komitésystemet desuden medfare, at fristerne for hhv. styrelsens og komiteernes
sagsbehandling vil blive meget korte.

1.8. Grundlag for lovaendringer

De danske regler om kliniske forsgg med leegemidler til mennesker erstattes som udgangspunkt af
forordningen. Dog er de administrative rammer for medlemsstaternes behandling af ansggning m.v. ikke
reguleret i forordningen. Der skal derfor fastsattes bestemmelser om henholdsvis Laegemiddelstyrelsens og
det videnskabsetiske komitésystems varetagelse af ansggninger om leegemiddelforsgg. Der skal endvidere
fastseettes en raekke supplerende bestemmelser om bl.a. stedfortreedende samtykke, opfelgning pa forsgg
(kontrol og inspektioner), finansiering af udgifterne til behandling af ansggninger, appelmulighed for
sponsor samt bestemmelser om sanktioner.

Med lovforslaget samles bestemmelserne om leegemiddelforsgg, som ifalge geeldende ret er fastsat i hhv.
leegemiddelloven og komitéloven, i en enkelt lov, der skal supplere forordningen. Det foreslas i den
forbindelse ogsa at overfare bestemmelser om forsgg pa dyr fra lov om legemidler, sdledes at de primeere
danske regler, som vedrgrer Kliniske forsag med leegemidler, er samlet i en enkelt lov.

2. Lovforslagets hovedindhold

Bemarkninger til lovforslaget

2.1. Nedseettelse af videnskabsetiske leegemiddelkomiteer

2.1.1. Geldende ret

Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
gennemfares videnskabsetisk forsvarligt, jf. 8 1 i komitéloven. Komitésystemet bestar i dag af 12 regionale
komiteer og en national komité. Regionsradene nedszatter regionale videnskabsetiske komiteer, mens
sundheds- og eldreministeren nedsztter Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK), jf. 8§ 35 og 37 i
komitéloven.

De regionale komiteer bedgmmer hovedparten af de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som vedrarer sarligt komplekse omrader, bedemmes af
DNVK.

DNVK er desuden ankeinstans for de regionale komiteer, jf. § 26, stk. 1. Herudover koordinerer DNVK bl.a.
arbejdet i de regionale komiteer, fastsatter vejledende retningslinjer og udtaler sig om spgrgsmal af
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principiel karakter, der ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret forskningsprojekt, jf. § 32, stk. 1, i
komitéloven.

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter omfatter alle projekter, der indeberer forsag pa levendefadte
menneskelige individer, menneskelige kansceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede
&g, fosteranlaeg og fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign, eller afdade, jf.
komitelovens § 2, stk. 1, nr. 2. Kliniske forsag med leegemidler pa mennesker er omfattet af sadanne
projekter, jf. 8 2, nr. 1, i komitéloven. | 2014 behandlede komitésystemet i alt 1.413 nye anmeldelser af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvoraf kliniske forsgg med leegemidler udgjorde 301, svarende
til ca. 20 pct. DNVK behandlede 8 af disse ansggninger, idet de omhandlede lsegemidler til avanceret terapi.

Ifalge komitélovens § 35 bestar en regional komite af 7, 9 eller 11 medlemmer, hvoraf hhv. 3, 5 eller 9
medlemmer skal veere aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning. Den nationale komité bestar af 13
medlemmer, som skal sammenseettes bredt af medlemmer, der er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning, og legmedlemmer.

2.1.2. Forslag

Med forordningen stilles nye krav til vurderingen af kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler, som
skal medvirke til at skabe et bedre grundlag for at tiltreekke forsgg til EU-medlemsstaterne. Den
videnskabsetiske behandling af l&egemiddelansggninger foreslas pa den baggrund &ndret, saledes at
ansggninger om leegemiddelforsgg skal indgives til komiteer, som er specialiserede i leegemiddelforsgg.
Disse videnskabsetiske leegemiddelkomiteer skal efter forslaget behandle alle ansggninger om
legemiddelforsag og falge op pa de godkendte forsgg. @vrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
vil fortsat skulle behandles i de regionale videnskabsetiske komiteer.

Rammerne for nedseettelsen af en videnskabsetiske komité er fastsat i forordningens artikel 2, stk. 2, nr. 11,
hvori en etisk komité er defineret som:

”Et uafhengigt organ, som er nedsat i en medlemsstat i overensstemmelse med denne medlemsstats
lovgivning og bemyndiget til at afgive udtalelser med henblik pa denne forordning under hensyntagen til
legmaends, navnlig patienters eller patientorganisationers synspunkter. ”

Det er desuden fastsat i forordningens artikel 9, stk. 2, at medlemsstaterne skal sikre, at vurderingen af en
ansggning foretages i feellesskab af et rimeligt antal personer, der tilsammen har den ngdvendige erfaring og
de ngdvendige kvalifikationer. Endvidere er det fastsat i forordningens artikel 9, stk. 3, at mindst én
leegmand skal deltage i vurderingen.

Endelig folger det af forordningens artikel 10, at der skal inddrages seerlig ekspertise i forbindelse med
forsgg, som involverer sarbare befolkningsgrupper, jf. ogsa bemarkningerne til afsnit 2.1.2.

Legemiddelforsag vil i medfer af forordningen forudszette en serlig videnskabsetisk procedure, som
adskiller sig fra proceduren for andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Dette er baggrunden for
forslaget om at etablere serskilte komitéer, der skal varetage alle ansggninger om leegemidler.

Forordningen indeberer endvidere, at ansggningerne skal behandles inden for korte tidsfrister, og at dette
sker i et teet samarbejde mellem det videnskabsetiske komitésystem og Laegemiddelstyrelsen. Forordningen
medfarer ogsa, at behandlingen af en ansggning skal koordineres med de gvrige bergrte medlemsstater
(medlemsstater, som et forsgg @nskes gennemfart i). Det foreslas pa den baggrund, at den videnskabsetiske
vurdering af leegemiddelforsgg centraliseres, og at et enkelt sekretariat varetager sagsbehandlingen i de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer, da dette vil skabe et godt grundlag for et effektivt samarbejde mellem
komitésystemet og Leegemiddelstyrelsen samt for koordineringen med de gvrige bergrte medlemsstater.
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Det vurderes desuden, at behovet for en specialiseret og centraliseret tilretteleeggelse af den videnskabsetiske
vurdering af leegemiddelforsgg forstaerkes i det omfang Danmark varetager funktionen som rapporterende
medlemsstat, der skal koordinere de gvrige landes vurderinger.

Det foreslas pa den baggrund med § 5, at sundheds- og &ldreministeren far bemyndigelse til at nedsatte én
eller flere legemiddelkomiteer. De videnskabsetiske leegemiddelkomiteer nedsaettes som uafhangige
myndigheder, der placeres organisatorisk under Sundheds- og Z£ldreministeriet, pA samme made som Den
Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK). Sekretariatsbetjeningen kan varetages af DNVK’s sekretariat,
som har erfaring med en indgaende forberedelse af den videnskabsetiske vurdering af ansggninger, der
omfatter serligt komplekse omrader.

Det vurderes bl.a. i lyset af de skaerpede tidsfrister for vurdering af ansggningerne, at det er hensigtsmaessigt,
at de videnskabsetiske komiteer har en begranset starrelse for at sikre, at komiteernes medlemmer har
mulighed for at magdes og foretage en falles vurdering inden for de givne tidsfrister. Det foreslas derfor med
8 6, stk. 1, at de enkelte komiteer bestar af 8 medlemmer.

Det foreslas med § 6, stk. 1, nr. 2, at 5 medlemmer i de videnskabsetiske l&egemiddelkomiteer udpeges efter
indstilling fra regionerne, saledes at komiteerne, som behandler ansggninger om leegemiddelforsag, fortsat
har en regional forankring.

Den videnskabsetiske vurdering af ansggninger i medfer af forordningen skal ske under hensyntagen til
patienters eller patientorganisationers synspunkter, jf. ovenfor. Forordningen stiller ikke krav om omfanget
af patientrepraesentanters inddragelse. Med henblik pa at opfylde dette krav foreslas det, at der udpeges
repraesentanter fra patientorganisationer til den videnskabsetiske leegemiddelkomité. Det foreslas med § 6,
stk. 1, nr. 3, at der skal udpeges to patientrepraesentanter, da komiteen dermed samlet vil have 8 medlemmer,
og dermed grundlag for en ligelig fordeling af leegrepraesentanter og personer, som er aktive inden for
sundhedsfaglig forskning.

Det vurderes, at det i forbindelse med behandling af ansggninger om Kliniske forsag med leegemidler efter
reglerne i forordningen vil vaere hensigtsmaessigt, at der er et tilstraekkeligt antal personer med faglige
kompetencer med henblik pa, at komiteen kan foretage en vurdering af den videnskabelige metode m.v.
indenfor de korte tidsfrister. For at tilgodese dette hensyn, foreslas det derfor, at 4 medlemmer i en komité
skal vaere aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning, jf. § , stk. 2 og 5. Samtidig foreslas det, at de
gvrige 4 medlemmer skal veere legemedlemmer, jf. § , stk. 5. Med kravet om leegmedlemsrepreesentation
tilstreebes at sikre en nuanceret debat, idet liegmedlemmer kan bidrage med synspunkter uafhangigt af andre
interesser. En ligelig fordeling af laegpersoner og personer, som er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning, skal dels sikre at vurderingerne kvalificeres ud fra generelle etiske
betragtninger samtidig med, at de forskningsmaessige perspektiver inddrages i den videnskabsetiske
vurdering.

Det foreslas, at formanden skal veere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning med henblik pa at
sikre, at formanden har en faglig indsigt i projekterne, jf. 8 6, stk. 2. Dette er hensigtsmaessigt i lyset af
formandens szrlige rolle i komiteen, herunder i de sager, hvor komiteens kompetence til at treeffe afgarelse
delegeres til formanden, jf. nedenfor. For at tilgodese den ngdvendige balance i formandskabet foreslas det,
at nastformanden skal vaelges blandt legmedlemmerne.

Den foreslaede model for videnskabsetiske leegemiddelkomiteer skal sikre, at den videnskabsetiske
vurdering af legemiddelforsgg varetages af komiteer, som er bredt forankret bade regionalt og i de
sundhedsvidenskabelige miljger samtidig med, at forsggspersonernes interesser ogsa varetages af
patientrepraesentanter. Komiteerne har saledes et solidt grundlag for at vurdere sundhedsfaglige,
forskningsmaessige og etiske aspekter, herunder hensynet til forsggspersoners rettigheder.
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Samtidig understgtter den foreslaede centralisering og specialisering af de videnskabsetiske
legemiddelkomiteer, at der kan ske en effektiv behandling af ansggninger om leegemiddelforsgg. Dette er
afgarende for at overholde forordningens krav til tidsfrister og koordinering af afgarelser.

Endelig vurderes det, at den foreslaede model vil medvirke til at skabe smidigere rammer og procedurer med
henblik pa at understgtte udvikling og veekst i dansk leegemiddelindustri.

2.2. Procedure for vurdering og godkendelse af kliniske forsgg med laeegemidler til mennesker

2.2.1. Galdende ret

Et klinisk forsag med laegemidler ma kun udfares, nar dels Laegemiddelstyrelsen har givet tilladelse til
forsgget, jf. 8 88, stk. 1, i lov om leegemidler, dels den kompetente videnskabsetiske komité har givet
tilladelse, jf. § 13 i komitéloven.

Den person, virksomhed, eller institution, der patager sig ansvaret for igangsetning, ledelse og eventuel
finansiering af et klinisk forsgg (sponsor) skal indgive en ansggning til Leegemiddelstyrelsen, jf. § 88, stk. 3,
i lov om laegemidler. Den person, som er ansvarlig for den praktiske gennemfarelse af forsgget pa et bestemt
forsggssted (den forsggsansvarlige/koordinerende investigator) og sponsor skal i forening anmelde et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt til den regionale komité for det omrade, hvori den
forsggsansvarlige/koordinerende investigator har sit virke. Det bemeerkes, at forsggsansvarlig er den
betegnelse i komitéloven, jf. 8 2, stk.1, nr. 6, som i lov om leegemidler svarer til betegnelsen principal
investigator, i direktiv 2001/20/EF, jf. artikel 2, litra f, og i forordningen, jf. artikel 2, stk. 2, nr. 15.

Naermere regler om hvilke oplysninger, ansggninger til Leegemiddelstyrelsen skal indeholde, og om
Laegemiddelstyrelsens behandling af sadanne ansggninger, er fastsat i bekendtgerelse nr. 295/2004 om god
klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsag med leegemidler pa mennesker. Neermere regler om krav til
udformningen af forsggsprotokoller, og hvilke gvrige oplysninger der er nadvendige for komitésystemets
vurdering, er fastsat bekendtgarelse nr. 1149 af 30. september 2013 om information og samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (informationsbekendtgarelsen).

Ansggninger skal saledes i dag udformes efter to separate regelsat, og Leegemiddelstyrelsen og den
kompetente videnskabsetiske komité treeffer hver sin separate afgarelse om tilladelse til kliniske forsgg med
leegemidler.

Reglerne for ansggning om tilladelse til gennemfarelse af et klinisk forsag med leegemidler er som naevnt i
afsnit 1fastsat af hver enkelt medlemsstat i EU og omfatter derfor forskellige krav til udformning og
procedure.

2.2.2. Forslag

2.2.2.1. Kompetence til vurdering af aspekter omfattet af hhv. del | og Il af vurderingsrapporten

Sponsor skal indgive et ansggningsdossier via en feelles EU-portal, jf. forordningens artikel 5. Ansggningen
geelder alle de medlemsstater, som sponsor sgger godkendelse hos (’de bergrte medlemsstater””). Data fra
ansggningerne og vedrgrende gennemfarelsen af de kliniske forsgg skal registreres i en faelles EU-database.
De bergrte medlemsstater kommunikerer via EU-portalen og henter oplysninger om ansggninger m.v. fra
EU-Databasen.

Det falger af forordningens artikel 4, at et klinisk forsgg skal underkastes en videnskabelig og etisk

vurdering og godkendes i overensstemmelse med forordningen. Den etiske vurdering skal foretages af en
etisk komité i overensstemmelse med lovgivningen i den bergrte medlemsstat.
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Det falger desuden af forordningens artikel 10, stk. 1, at hvis forsggspersonerne er mindrearige, skal der ved
vurderingen af ansggningen om godkendelse af det kliniske forsag laegges serligt vaegt pa paediatrisk
ekspertise eller pa indhentning af radgivning om kliniske, etiske og psykosociale spgrgsmal om peediatri.

Ifglge forordningens artikel 10, stk. 2, skal der ligeledes skal leegges veegt pa ekspertise inden for den
pageeldende sygdom og patientgruppe, safremt der er tale om forsggspersoner uden handleevne.
Bestemmelserne svarer i vidt omfang til artikel 4, litra g og artikel 5, litra g i direktiv 2001/20/EF, som er
implementeret i den geldende komitélovs § 22, stk. 2.

Endelig skal der ifalge forordningens artikel 10, stk. 3, i forbindelse med forsgg med forsggspersoner, som er
gravide eller ammende, ved vurderingen af ansggningen leegges serlig veegt pa ekspertise inden for de
pageeldende tilstande og den befolkningsgruppe, som den pagaldende forsggsperson repraesenterer.

Medlemsstaternes vurdering af en ansggning om gennemfarelse af kliniske forsgg skal udmentes i en
vurderingsrapport, som bestar af to dele.

Aspekterne omfattet af vurderingsrapport del | omfatter bl.a. den forventede gevinst i terapeutisk henseende
og for folkesundheden under hensyntagen til bl.a. forsggsleegemidlernes egenskaber og viden om
forsggsleegemidlerne, det kliniske forsggs relevans, den aktuelle videnskabelige viden om bl.a. risici og
ulemper for forsggspersonen, m.v. og forudsatter en sundhedsfaglig vurdering. En raekke aspekter i del |
forudsatter desuden en videnskabsetisk vurdering.

Det foreslas derfor med § 10, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen foretager den sundhedsfaglige vurdering af
aspekterne omfattet af vurderingsrapport I, og at en videnskabsetisk leegemiddelkomité vurderer de aspekter,
som ogsa bar vurderes fra et videnskabsetisk perspektiv, jf. § 10, stk. 5.

Det foreslas endvidere, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at fastseette neermere bestemmelser
om, hvilke aspekter af vurderingsrapport del I, som tillige skal vurderes af en videnskabsetisk
leegemiddelkomité, jf. § 13, stk. 1. Den foreslaede bemyndigelse vil bl.a. blive benyttet til at fastsaette, at den
videnskabsetiske lzegemiddelkomité skal vurdere overensstemmelse med forordningens kapitel V (om
beskyttelse af forsggspersoner) med hensyn til den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for
folkesundheden samt risici og ulemper for forsggspersonen, jf. artikel 6, stk. 1, nr. 1, litra b.

Vurderingsrapport del 11 skal omfatte en vurdering af, om forordningens krav til informeret samtykke,
rekruttering af forsggspersoner m.v. er opfyldt, jf. artikel 7. Aspekter, som skal veere omfattet af del 11 af
vurderingsrapporten, er aspekter, som i dag vurderes af det videnskabsetiske komitésystem, og det foreslas
derfor med § 10, stk. 5, at del 11 af vurderingsrapporten skal udarbejdes af en videnskabsetiske
leegemiddelkomité, jf. afsnit 2.2.2.5.

2.2.2.2. Proceduren generelt ved behandling af en ansggning
Proceduren for behandling af ansggninger om godkendelse af gennemfarelse af et klinisk forsag og for
veesentlige &ndringer af et Klinisk forsgg er fastsat i forordningens kapitel 11 og I11.

Ved vurderingen af en ansggning skal der som navnt i afsnit 2.2.2.1. udarbejdes en vurderingsrapport i to
dele.

Vurderingens del | omfatter savel sundhedsfaglige som videnskabsetiske aspekter. Udarbejdelsen af
vurderingsrapportens del | koordineres af en af de bergrte medlemsstater, som veelges som den rapporterende
medlemsstat, jf. afsnit 2.2.2.3.

Vurderingens del 11 omfatter videnskabsetiske aspekter, og udarbejdes af hver enkelt bergrt medlemsstat.
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Hver enkelt berart medlemsstat traeffer pa baggrund af vurderingsrapportens del | og 11 afgerelse om, et
forseg kan godkendes og dermed gennemfares i den pageeldende medlemsstat, jf. afsnit 2.2.2.7.

Sponsor kan anmode om, at ansggningen om godkendelse af et klinisk forsagg, vurderingen heraf og
konklusionen herpa kun skal vedrgre de aspekter, der er omfattet af del | af vurderingsrapporten, jf.
forordningens artikel 11.

Proceduren i forbindelse med en ansggning om godkendelse af et klinisk forsgg er beskrevet neermere i afsnit
2.1.2.3.-2.1.2.7. Overordnet er proceduren i forbindelse med en ansggning om godkendelse af et klinisk
forsgg folgende:

Valg af rapporterende medlemsstat (se afsnit 2.2.2.3.):
o Den rapporterende medlemsstat udvalges.

Validering af en ansggning (vurdering af om ansggningen er omfattet af forordningen og fyldestggrende) (se

afsnit 2.2.2.3.)

o De bergrte medlemsstater meddeler den rapporterende medlemsstat eventuelle overvejelser, som
er relevante for valideringen af en ansggning.

o Den rapporterende medlemsstat validerer ansggningen under hensyntagen til de berarte
medlemsstaters overvejelser.

Vurdering af en ansggning (opfylder forsgget forordningens krav) (se afsnit 2.2.2.4-2.2.2.6)
e Den rapporterende medlemsstat udarbejder et udkast til vurderingsrapportens del 1.

e De bergrte medlemsstater vurderer ansggningen pa grundlag af den rapporterende medlemsstats
udkast til del I af vurderingsrapporten og deler alle overvejelser med de gvrige bergrte
medlemsstater.

e Rapporterende medlemsstat kan under hensyntagen til overvejelserne fra de bergrte
medlemsstater stille supplerende spargsmal til sponsor, som skal besvares inden for en given
frist.

o Den rapporterende medlemsstat feerdigger vurderingsrapportens del | og foreleegger den for
sponsor.

o Hver enkelt bergrt medlemsstat udarbejder del 11 af vurderingsrapporten og foreleegger denne
inkl. konklusion for sponsor. Enhver bergrt medlemsstat kan som led i denne del af vurderingen
stille supplerende spargsmal til sponsor.

Afgerelse om godkendelse af ansggning (se afsnit 2.2.2.7)

o Huver enkelt bergrt medlemsstat treeffer afgarelse om det kliniske forseg godkendes, om det
godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse og meddele sponsor
dette ved hjzlp af en enkelt afgarelse. Afgarelsen skal saledes vare en samlet afgarelse baseret
pa savel den sundhedsfaglige som videnskabsetisk vurdering af forsgget.

Det falger af forordningens artikel 5-7, at den samlede behandling af en ansggning skal ske inden for 60
dage, hvilket overordnet svarer til den samlede frist i medfar af geeldende regler i leegemiddelloven og
komitéloven. | modsatning til fristerne i leegemiddelloven og komitéloven vil der dog ikke i medfer af
forordningen vaere samlet 60 dage til en vurdering, idet der er fastsat tidsfrister for de enkelte dele af en
godkendelsesproces, jf. nedenfor. Hvis tidsfristen for at meddele sponsor en afggrelse ikke overholdes, anses
konklusionen fra den rapporterende medlemsstat pa vurderingsrapportens del | for at veere den bergrte
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medlemsstats konklusionen, som navnt i afsnit 1.4. Hvis Danmark ikke har meddelt sin afgarelse inden for
tidsfristen, vil forsgget saledes blive gennemfart her i landet, uanset om Laegemiddelstyrelsen eller den
videnskabsetiske komité evt. vurderer, at et forsgg bar afvises.

Det foreslas med § 13, stk. 2, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at fastsatte neermere regler om
behandling af ansggninger om kliniske forsgg og opfalgningen pa godkendte kliniske forsgg. Hjemlen vil
blive benyttet til at fastsaette neermere bestemmelser om Laegemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske
komités behandling af ansggninger, dels i de tilfeelde hvor Danmark alene er bergrt medlemsstat, dels i de
tilfeelde hvor Danmark varetager funktionen som rapporterende medlemsstat.

2.2.2.3. Valg af rapporterende medlemsstat og validering af ansggning (Danmark er bergrt medlemsstat)
Indledningsvis skal en enkelt medlemsstat blandt de berarte medlemsstater, som et givent forsgg gnskes
gennemfart i, udvaelges til at veere rapporterende medlemsstat, jf. forordningens artikel 5, stk. 1. Sponsor
foreslar en medlemsstat som rapporterende medlemsstat. Er en anden berart medlemsstat end den foreslaede
rapportende medlemsstat villig til at veere rapporterende medlemsstat, eller gnsker den foreslaede
rapporterende medlemsstat ikke at veere rapporterende medlemsstat, skal dette meddeles til alle berarte
medlemsstater senest tre dage efter, at ansggningsdossieret er indgivet. Er ingen bergrt medlemsstat villig til
at vaere rapporterende medlemsstat, eller er mere end én bergrt medlemsstat villig til at veere rapporterende
medlemsstat, udveelges den rapporterende medlemsstat ved aftale mellem de bergrte medlemsstater. Er der
ingen aftale mellem de bergrte medlemsstater, er den foreslaede rapporterende medlemsstat den
rapporterende medlemsstat.

Den rapporterende medlemsstat skal validere en ansggning, dvs. vurdere a) om det kliniske forsag, der er
ansggt om, er omfattet af forordningen, og b) om ansggningsdossieret er fuldsteendigt i overensstemmelse
med forordningens bilag b. En bergrt medlemsstat kan meddele den rapporterende medlemsstat eventuelle
overvejelser, som er relevante for valideringen af ansggningen, senest 7 dage efter indgivelsen af
ansggningsdossieret. Den rapporterende medlemsstat underretter sponsor om afgarelsen om valideringen.

Det foreslas med § 9, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité skal
koordinere behandlingen af ansggninger og opfelgningen pa forsgg, hvilket bl.a. indeberer, at
Laegemiddelstyrelsen og komiteen gensidigt informerer om overvejelser om grundlaget for at varetage
funktionen som rapporterende medlemsstat i forbindelse med en konkret ansggning og overvejelser, som
vurderes at veere relevante for valideringen af ansggningen. Det forudsattes, at Leegemiddelstyrelsen og de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer aftaler neermere procedurer for denne koordinering. Det er
Laegemiddelstyrelsen, der som den kompetente leegemiddelmyndighed afgar, om forsagget kan anses for at
vaere et legemiddelforsgg, der falder inden for forordningens anvendelsesomrade.

Som navnt i afsnit 2.2.2.2. foreslas det med § 13, stk. 2, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at
fastseette nzermere regler om behandlingen af ansggninger om kliniske forsgg og opfalgningen pa godkendte
kliniske forsgg. Denne hjemmel forventes bl.a. at blive benyttet til at fastseette neermere regler for
procedurerne for samarbejdet mellem de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer og Leegemiddelstyrelsen.

Endvidere forventes hjemlen benyttet til at fastsatte, at Leegemiddelstyrelsen giver meddelelse til den
rapporterende medlemsstat om overvejelser, som vurderes at veere relevante for valideringen af ansggningen.
Meddelelsen skal indeholde dels overvejelser, som Laegemiddelstyrelsen vurderer, er relevante for
ansggningen, dels overvejelser, som den videnskabsetiske komité vurderer, er relevante for valideringen af
ansggningen, jf. forordningens artikel 5, stk. 3.

Rapporterende medlemsstat skal senest 10 dage efter indgivelsen af ansggningsdossieret underrette sponsor

om valideringen. Hvis den rapporterende medlemsstat ikke underretter sponsor indenfor fristen anses
ansggningen for valid.
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2.2.2.4. Vurderingsrapportens del | (Danmark er alene bergrt medlemsstat)
Nar et klinisk forsgg involverer mere end én medlemsstat, omfatter processen for udarbejdelsen af del I af
vurderingsrapporten falgende faser:

1. Indledende vurderingsfase: Den rapporterende medlemsstat udarbejder et udkast til
vurderingsrapport — del 1, som rundsendes til de gvrige bergrte medlemsstater indenfor 26 dage efter
ansggningen er erkleret valid .

2. Koordineret revisionsfase: Hver enkelt bergrt medlemsstat vurderer derefter ansggningen pa
baggrund af den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport del | og deler alle
overvejelser, der er relevante for ansggningen. De bergrte medlemsstater skal foretage denne
vurdering og dele deres overvejelser indenfor 12 dage.

3. Konsolideringsfase: Den rapporterende medlemsstat udarbejder en endelig vurderingsrapport — del 1.
Under konsolideringsfasen tager den rapporterende medlemsstat i forbindelse med feerdiggerelsen af
vurderingsrapportens del | behgrigt hensyn til de gvrige bergrte medlemsstaters overvejelser og
registrerer, hvorledes alle sddanne overvejelser er blevet behandlet. Konsolideringsfasen skal
gennemfares senest 7 dage efter afslutningen af den koordinerede revisionsfase. Den rapporterende
medlemsstat foreleegger derefter den endelige del | af vurderingsrapporten for sponsor og de gvrige
bergrte medlemsstater.

Mellem valideringsdatoen og forelaeggelsen af den endelige del I af vurderingsrapporten
(rapporteringsdatoen) kan den rapporterende medlemsstat - under hensyntagen til de i pkt. 2 naevnte
overvejelser fra de gvrige bergrte medlemsstater - anmode sponsor om supplerende oplysninger under
hensyntagen til overvejelser fra de bergrte medlemsstater. De bergrte medlemsstater og den rapporterende
medlemsstat skal herefter i faellesskab vurdere de supplerende oplysninger og dele eventuelle overvejelser,
som er relevante for ansggningen. Den koordinerede revision skal foretages inden for hgjst 12 dage efter
modtagelsen af de supplerende oplysninger. Den rapporterende medlemsstat skal herefter foretage en
yderligere konsolidering inden for 7 dage. Den rapporterende medlemsstat kan med henblik pa indhentning
og vurdering af supplerende oplysninger fra sponsor forlzenge fristen for foreleeggelsen af den endelige del |
af vurderingsrapporten for de gvrige bergrte medlemsstater med hgjst 31 dage.

Vurderingsrapporten fra den rapporterende medlemsstat skal i overensstemmelse med forordningens artikel
6, stk. 3, indeholde en af falgende konklusioner om de aspekter, der er omhandlet i del | af
vurderingsrapporten:

a) gennemfgrelsen af det kliniske forsgg kan accepteres pa baggrund af de krav, der er fastsat i
forordningen.

b) gennemfarelsen af det kliniske forsgg kan accepteres pa baggrund af de krav, der er fastsat i
forordningen, dog kun pa sarlige betingelser, der specifikt er anfart i konklusionen, eller

c) gennemfarelsen af det kliniske forsgg kan ikke accepteres pa baggrund af de krav, der er fastsat i
forordningen.

Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten, at
gennemfarelsen af det kliniske forsag kan accepteres eller kan accepteres pa serlige betingelser, anses den
pagaeldende konklusion for at vaere den bergrte medlemsstats konklusion, jf. artikel 8, stk. 2, 1. afsnit. En
bergrt medlemsstat kan dog ifglge artikel 8, stk. 2, 2. og 3. afsnit, erklaere sig uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion for sa vidt angar del I af vurderingsrapporten, men alene af en raekke nermere
angivne grunde, som beskrevet i afsnit 2.2.2.7.
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Afggrelsen om godkendelse af et klinisk forsgg omfatter herudover en afggrelse om aspekter omfattet af
vurderingsrapportens del 11, som treeffes af den videnskabsetiske komité, som beskrevet i afsnit 2.2.2.5. og
2.2.2.7.

Det foreslas med § 9, stk. 1, fastsat, at Leegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité
koordinerer behandlingen af ansggninger og opfalgningen herpa. Dette indebzrer bl.a., at
Laegemiddelstyrelsen informerer komiteen om de sundhedsfaglige overvejelser om vurderingsrapportens del
| 0g, at den videnskabsetiske leegemiddelkomité tilsvarende informerer Laegemiddelstyrelsen om de
videnskabsetiske overvejelser.

| forordningens artikel 10 stilles krav om, at der ved vurderingen af kliniske forsgg, som omfatter
mindredrige, inhabile eller gravide og ammende skal leegges veegt pa sarlig ekspertise eller indhentes
radgivning. Dette krav forudsattes opfyldt ved, at en ekspert inden for paediatri, eller den relevante sygdoms-
eller patientkategori er medlem af komiteen, eller ved at komiteen indhenter udtalelse fra den relevante
ekspert. Som led i koordineringen af vurderingen af del | videregiver den videnskabsetiske
leegemiddelkomite eksperternes vurdering til Laegemiddelstyrelsen. Den pageeldende ekspertise kan ligeledes
inddrages i Leegemiddelstyrelsens behandling af en ansggning og eksperternes vurdering ligeledes
videregives til den videnskabsetiske komité.

Som navnt i afsnit 2.2.2.3. foreslas det med § 13, stk. 2, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at
fastseette nzrmere regler om behandlingen af ansggninger om kliniske forsgg og opfalgningen pa godkendte
kliniske forseg. Hjemlen forventes bl.a. benyttet til at fastsatte, at Leegemiddelstyrelsen giver meddelelse til
alle bergrte medlemsstater om dels Laegemiddelstyrelsens overvejelser, dels den videnskabsetiske
leegemiddelkomités overvejelser om vurderingsrapportens del I, jf. forordningens artikel 6, stk. 5.

2.2.2.5. Danmark som rapporterende medlemsstat

| forbindelse med ansggninger, hvor Danmark er rapporterende medlemsstat, foreslas det, at
Laegemiddelstyrelsen meddeler sponsor resultatet af valideringen af ansggningerne i overensstemmelse med
forordningens artikel 5, i overensstemmelse med den foreslaede § 9, stk. 3.

Det foreslas med § 13, stk. 2, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at fastsatte naermere regler om
Laegemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske leegemiddelkomités behandling af en ansggning. |
forbindelse med ansggninger, hvor Danmark er rapporterende medlemsstat, foreslas det bl.a. fastsat, at
Laegemiddelstyrelsen udarbejder den endelige vurderingsrapport del I, jf. forordningens art. 6. Udarbejdelsen
koordineres med den videnskabsetiske leegemiddelkomité og de gvrige bergrte medlemsstater.

Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten, at
gennemfarelsen af de kliniske forsgg kan accepteres eller kan accepteres pa sarlige betingelser, anses den
pageeldende konklusion som naevnt for at vaere den bergrte medlemsstats konklusion, jf. art. 8, stk. 2.

Safremt enten Leegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité for sa vidt angar del |
konkluderer, at gennemforelse af det kliniske forsgg ikke kan accepteres, er dette Danmarks konklusion, jf.
den foreslaede § 10, stk. 2. Tilsvarende geelder, at safremt begge myndigheder er enige i, at forsgget kan
accepteres, men Laegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité vurderer, at forseget
alene kan accepteres pa visse betingelser, er Danmarks konklusion, at forsgget kan accepteres dog kun pa de
betingelser, som er fremsat af Laeegemiddelstyrelsen eller komiteen.

Den navnte bemyndigelse vil endvidere blive benyttet til at fastsatte tilsvarende bestemmelser om
ansggninger om efterfalgende udvidelse af forsgg med en bergrt medlemsstat, jf. forordningens artikel 14 og
om ansggninger om godkendelse af veaesentlige a&ndringer af et klinisk forsgg, jf. forordningens kapitel I11.
Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité koordinerer behandlingen af ansggninger, jf. den
foreslaede § 9, stk. 1. Det forudsettes, at styrelsen og de videnskabsetiske l&egemiddelkomiteer aftaler
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narmere procedurer for denne koordinering i de tilfeelde, hvor Danmark er rapporterende medlemsstat, som
det ogsa forudszattes i de tilfeelde, hvor Danmark er bergrt medlemsstat.

2.2.2.6. Vurderingsrapportens del 11

De bergrte medlemsstater skal hver iser udarbejde en vurderingsrapport, del 1. Baggrunden herfor er, at de
videnskabsetiske aspekter, som er omfattet af del 11 sa som informeret samtykke ifglge forordningen
betragtes som aspekter af egentlig national karakter, jf. betragtning nr. 6.

Hver enkelt bergrt medlemsstat skal feerdiggere del 11 af vurderingsrapporten senest 45 dage efter
valideringsdatoen, og forelzegge denne, herunder konklusionen, for sponsor, jf. forordningens artikel 7. | de
tilfeelde, hvor vurderingen af en ansggning skal omfatte bade aspekter omfattet af del I og del 11 af
vurderingsrapporten, skal komiteen saledes udarbejde vurderingsrapportens del 11 sidelgbende med
processen for del | af vurderingsrapporten.

Enhver berart medlemsstat kan af begrundede arsager anmode om supplerende oplysninger fra sponsor om
aspekter omfattet af del Il af vurderingsrapporten. Den bergrte medlemsstat feerdigger sin vurdering inden
for hgjst 19 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger.

Det foreslas med § 10, stk. 5, at en videnskabsetisk leegemiddelkomité udarbejder vurderingsrapportens del
.

Den videnskabsetiske leegemiddelkomité inddrager Leegemiddelstyrelsen, hvis der er behov for
sundhedsfaglige bidrag som grundlag for vurderingen til del 1l af vurderingsrapporten, jf. § 10, stk. 1.

2.2.2.7. Afgarelse om godkendelse af ansggning

Hver bergrt medlemsstat skal ved hjelp af en enkelt afgarelse meddele sponsor, om det kliniske forsag
godkendes, om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse, jf. artikel 8, stk.
1, i forordningen. En godkendelse af et klinisk forsgg pa visse betingelser er begraenset til betingelser, som
ifelge deres natur ikke kan opfyldes pa tidspunktet for denne godkendelse.

Meddelelsen skal ske ved hjelp af en enkelt afgarelse inden for 5 dage

Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten, at
gennemfarelsen af det kliniske forsgg kan accepteres eller kan accepteres pa szrlig betingelser, anses den
pagaldende konklusion for at veere den bergrte medlemsstats konklusion, jf. forordningens artikel 8, stk. 2.,
1. afsnit.

En bergrt medlemsstat kan dog ifelge artikel 8, stk. 2, 2. afsnit, erklere sig uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten, men alene af falgende grunde:

a) Nar den finder, at deltagelse i det kliniske forsag ville fare til, at en forsggsperson ville modtage en
ringere behandling end i normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstat.

b) Overtreedelse af den nationale lovgivning som omhandlet i forordningens artikel 90 vedrgrende
specifikke krav til serlige grupper af leegemidler, (national lovgivning, der forbyder eller begraenser
anvendelsen af en serlig type humane eller animalske celler eller salg, udlevering eller brug af
leegemidler, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af sadanne celler, eller leegemidler, der
anvendes som abortfremkaldende midler, eller leegemidler, der indeholder narkotiske stoffer som
defineret i de geeldende relevante internationale konventioner). Ifglge artikel 90 ma der endvidere
ikke foretages kliniske forsgg med genterapi, der medfgrer endringer i forsggspersonens kanscellers
genetiske identitet).
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c) Overvejelser vedrarende forsagspersonens sikkerhed og dataenes palidelighed og robusthed, som er
fremlagt i henhold til artikel 6, stk. 5 eller 8 i forordningen.

En bergrt medlemsstat afviser ifglge forordningens artikel 8, stk. 4, at godkende et klinisk forsgg, hvis den er
uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten af nogen
af de grunde, som er anfgrt i forordningens artikel 8, stk. 2, andet afsnit, jf. ovenfor, eller hvis den af behgrigt
begrundede arsager finder, at aspekterne omfattet af del 11 af vurderingsrapporten ikke er overholdt, eller
hvis en etisk komité har afgivet en negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i den bergrte
medlemsstat, geelder for hele den pageeldende medlemsstat. En bergrt medlemsstat kan saledes alene afvise
et forsgg pa baggrund af de i forordningen fastsat kriterier.

Mht. sidste led i den naevnte artikel 8, stk. 4, bemaerkes det, at en videnskabsetisk leegemiddelkomiteé i
Danmark treeffer afgarelse, som geelder for hele landet, og der vil saledes ikke vaere en anden
videnskabsetisk komité, som kan afgive en negativ udtalelse, der farer til, at et klinisk forsgg afvises.

Hvis den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten er, at
gennemfgrelsen af det kliniske forsgg ikke kan accepteres, anses denne konklusion for at veere galdende for
alle bergrte medlemsstater, jf. forordningens artikel 8, stk. 5.

Har den bergrte medlemsstat ikke meddelt sponsor sin afggrelse inden for de angivne frister i artikel 8, stk. 1,
anses konklusionen om del | af vurderingsrapporten fra den rapporterende medlemsstat for at veere den
bergrte medlemsstats afgarelse, jf. artikel 8, stk. 6, i forordningen.

Som naevnt i afsnit 2.1.1. forudsetter godkendelse af et klinisk forsag med leegemidler efter geeldende regler
Laegemiddelstyrelsens godkendelse, jf. lov om leegemidler, og den kompetente videnskabsetiske komités
afgerelse, jf. komitéloven.

Da det falger af forordningen, at hver berart medlemsstat skal meddele en afgerelse ved hjelp af en enkelt
afgarelse, foreslas det med § 10, stk. 1, at afgerelsen treeffes af Leegemiddelstyrelsen, men at
Laegemiddelstyrelsens afgarelse forudsatter, at ogsa den videnskabsetiske legemiddelkomité kan godkende
forsgget, jf. 8 10, stk. 6, som beskrevet nedenfor.

Danmarks afgarelse om godkendelse, godkendelse pa vilkar eller afvisningen af forsgget skal meddeles
sponsor via EU portalen senest 5 dage efter, at den rapporterende medlemsstat har forelagt den endelige del |
af vurderingsrapporten, jf. artikel 6, stk. 5, eller den dag, vurderingen af del Il af forsgget er afsluttet, jf.
artikel 7, stk. 2, og 3, afhaengig af hvilket tidspunkt, der er senest, jf. artikel 8, stk. 1.

Det foreslas saledes med § 10, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen treeffer afgerelse, om det kliniske forsgg kan
godkendes, om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse, jf. forordningen
artikel 8, stk. 1.

Laegemiddelstyrelsen afviser i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk. 4, at godkende et klinisk
forsag, hvis
i.  Leegemiddelstyrelsen er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa vidt angar del |
af vurderingsrapporten af nogen af de i artikel 8, stk. 2, anfarte grunde eller

ii.  den videnskabsetiske legemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for
sa vidt angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de i artikel 8, stk. stk. 2, i forordningen anfarte
grunde eller

iii.  den videnskabsetiske leegemiddelkomité finder, at aspekterne omfattet af del Il af
vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. stk. 7, i forordningen.
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Safremt Leegemiddelstyrelsen afviser at godkende forsgget, vil forsgget ikke blive gennemfart i Danmark.
Det bemaerkes, at forsgget uanset Danmarks eventuelle afvisning vil blive gennemfgrt i andre medlemsstater,
som veelger at godkende det pageeldende forsgg.

Den videnskabsetiske leegemiddelkomités afgarelse af, om den er enig i den rapporterende medlemsstats
konklusioner for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten sker pa baggrund af vurderingen af de aspekter,
som skal vurderes af komiteen i overensstemmelse med de regler, som fastsattes herom af sundheds- og
aldreministeren, jf. den foresldede § 13, stk. 1, som beskrevet i afsnit 2.1.2.

Ovenstaende indebaerer med andre ord, at hvis Laeegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske
leegemiddelkomité finder, at deltagelse i det kliniske forsgg ville fare til, at en forsggsperson ville modtage
en ringere behandling end i normal klinisk praksis i Danmark, jf. forordningens artikel 8, stk. 2, litra c, skal
Laegemiddelstyrelsen afvise at godkende det kliniske forsag, jf. artikel 8, stk. 4.

Desuden skal Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk. 4, afvise at
godkende et klinisk forsgg, hvis Laegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité
vurderer, at forsgget vil medfare overtraedelse af dansk lovgivning som omhandlet i forordningens artikel 90
om specifikke krav til serlige grupper af leegemidler, jf. artikel 8, stk. 2, litra b (se pkt. b ovenfor).

Endvidere skal Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk. 4, afvise at
godkende et klinisk forsgg, hvis Leegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske komité er uenig i den
rapporterende medlemsstats overvejelser vedrgrende forsagspersonernes sikkerhed og dataenes, palidelighed
og robusthed, som er fremlagt i henhold til forordningens artikel 6. stk. 5 eller 8, jf. artikel 8, stk. 2, litra c.

Endelig skal Laegemiddelstyrelsen afvise at godkende et klinisk forsgg, hvis den videnskabsetiske
leegemiddelkomité af behgrigt begrundede arsager finder, at aspekter omfattet af omfattet af del Il af
vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. forordningens artikel 8, stk. 4.

Sponsor kan som navnt i afsnit 2.2.2.2. anmode om, at vurderingen af ansggningen om godkendelse af et
klinisk forsgg kun skal vedrgre de aspekter, der er omfattet af del | af vurderingsrapporten. | de tilfelde, hvor
der er en positiv konklusion pa vurderingen af aspekter omfattet af del I, skal sponsor inden 2 ar fra denne
dato indsende ansggning om godkendelse af del 11. Det vil herefter bero pa vurderingen af del 11 i den
videnskabsetiske legemiddelkomité, om forsgget endeligt skal godkendes, jf. artikel 8, stk. 1 og 3. Det
foreslas derfor med § 10, stk. 3, at en videnskabsetisk l&egemiddelkomité traeffer afgarelse om godkendelse
af et forsgg, nar en ansggning alene vedrarer aspekter omfattet af del 11 af vurderingsrapporten, og Danmark
ikke har erkleeret sig uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af
vurderingsrapporten.

Laegemiddelstyrelsen skal efter den foreslaede 8 11, stk. 1, treeffe afgarelse om ansggninger om en vasentlig
&ndring af et aspekt, der er omfattet af del | af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 19, stk. 1, eller
en vaesentlig &ndring af aspekt, der er omfattet af del | og Il af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel
23, stk. 1. Leegemiddelstyrelsens afgerelse om godkendelse forudsaetter ogsa i disse sager, at den
videnskabsetiske komité kan godkende forsgget, jf. ovenfor.

Det foreslas med § 11, stk. 2, at den videnskabsetiske komité treeffer afgarelse pa en ansggning om en
veaesentlig endring af et aspekt, som er omfattet af del Il af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 20,
stk. 5.

For ansggninger om godkendelse af et klinisk forsgg, hvor vurderingen heraf og konklusionen herpa kun skal
vedrgre de aspekter, der er omfattet af del | af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 11, skal de
enkelte medlemsstater via EU-portalen underrette Kommissionen, alle medlemsstater og sponsor, safremt
medlemsstaten er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af
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vurderingsrapporten, jf. artikel 8, stk. 2, sidste pkt. i forordningen. Det foreslas med § 10, stk. 2, at det i givet
fald er Leegemiddelstyrelsen, som skal underrette Kommissionen, alle medlemsstater og sponsor om, at
Danmark er uenig i tilfeelde af, at enten Laeegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité
er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion.

Det forudsattes i alle de ovennavnte tilfelde, at behandlingen af ansggninger i ngdvendigt omfang sker pa
baggrund af en dialog mellem Leegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske legemiddelkomité, jf. den
foreslaede § 9, stk. 1, under behgrig hensyntagen til at komiteens vurdering skal vare uafhangig.

2.2.2.7.1. Dokumentation for underskrift i afgarelsessager

Forordningen forudsatter, at alle afgarelser og beslutninger efter forordningens bestemmelser meddeles
sponsor via en EU portal, som Den Europeiske Laegemiddelagentur er ansvarlig for sammen med
medlemsstaterne og EU kommissionen. Samtidig skal der etableres en EU-database til at understatte
samarbejdet mellem de bergrte medlemsstater med anvendelse af forordningen, og databasen skal lette
kommunikationen mellem medlemsstaterne og sponsorerne, jf. artikel 80 og 81, stk. 1 og 1.

Databasen er under udvikling, og det er derfor ikke muligt pa nuvaerende tidspunkt at vurdere databasens
tekniske muligheder. Det er bl.a. uvist, om afgarelser og meddelelser, der sendes via portalen, kan blive
forsynet med en personlig underskrift, eller om der pa anden made kan sikres en entydig identifikation af
den, som afsender et dokument.

Nar EU portalen er feerdigudviklet, vil den konkrete anvendelse af portalen blive neermere undersagt fra
dansk side, herunder hvorledes den kan udnyttes bedst muligt i forhold til dansk overholdelse af
forvaltningslovens regler om entydig identifikation af personer, der indsender dokumenter i afggrelsessager.

2.3. Opfelgning pa forsag

2.3.1. Galdende ret
Det fremgar af komitélovens § 28, stk. 1, at tilsynet med godkendte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar leegemidler, udfares af Leegemiddelstyrelsen efter lov om leegemidler.

Bestemmelser om Leegemiddelstyrelsens kontrol med Kkliniske forsag med leegemidler er fastsat i §8 89-92 i
lov om leegemidler, og neermere regler herom er fastsat i bekendtgerelse nr. 295/2004 om god klinisk praksis
i forbindelse med kliniske forsag med leegemidler pa mennesker og bekendtgarelse nr. 295 af 26. april 2004
om Kliniske forsgg med leegemidler pa mennesker.

Sponsor skal i medfar af lov om leegemidlers § 89, stk. 2, bl.a. underrette Leegemiddelstyrelsen om uventede
og alvorlige formodede bivirkninger, samt arligt udarbejde en liste over alle formodede bivirkninger, som er
indtruffet i forsggsperioden og en rapport om forsggspersonernes sikkerhed. Tilsvarende oplysninger
indsendes af sponsor til den tilsynsfarende komite, jf. komitélovens § 30.

Komitesystemets vurdering af bivirkninger er ifglge lovgivningen og praksis i dag af mere overordnet
karakter med fokus pa, om der sker en @ndring af balancen i forsgget i forhold til risiko/gevinst afvejningen.

Det fremgar af Europa Kommissionens “Detailed guidance on collection, verificaton and presentation of
adverse event/reaction reports arising from clinical trials on medicinal products for human use (CT3)”, at
formalet med rapportering til en etisk komite er at gare komiteen opmeerksom pa formodede alvorlige
uventede bivirkninger (”Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions” - SUSARS), der er forekommet
pa dansk territorium. Det forudszttes, at den kompetente myndighed og etisk komite samarbejder teet i
forhold til forsggspersonernes sikkerhed, hvor dette er ngdvendigt. (Pkt. 83).

Den danske komitélovgivning tager udgangspunkt i det forhold, at kontrollen med leegemiddelforsggene
varetages af Laegemiddelstyrelsen, der som fagmyndighed varetager kontrol og inspektion m.v., som kan
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veere en mulig opfalgning pa bivirkningsindberetninger. Komiteernes udgangspunkt er derfor, at komiteen pa
bivirkningsomradet i hgj grad vil forlade sig pa fagmyndighedens udspil. Det bemarkes, at den nugeldende
lovgivning heller ikke giver komiteerne mulighed for at stoppe eller midlertidigt standse et leegemiddelforsag

2.3.2. Forslag

Ifglge forordningens artikel 44 fremsender Det Europeiske Laegemiddelagentur oplysninger om formodede
alvorlige uventede bivirkninger, jf. artikel 42 samt en arlig rapport om sikkerheden af hvert
forsggslegemiddel, der er indberettet af sponsor, jf. artikel 43 til de bergrte medlemsstater. Medlemsstaterne
samarbejder ved vurderingen af de oplysninger, der er indberettet i overensstemmelse med artikel 42 og 43.
Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter opstille eller endre reglerne for dette samarbejde.
Ifalge artikel 44, stk. 3, skal den ansvarlige etiske komité inddrages i vurderingen af de disse oplysninger,
safremt dette er fastsat i lovgivningen i den bergrte medlemsstat.

Det foreslas med § 16, stk. 1, at det er Laegemiddelstyrelsen, som vurderer indberetninger vedrgrende
alvorlige uventede bivirkninger og sponsors arlige rapport om sikkerhed ved et forsggsleegemiddel, jf. artikel
42 og 43 i forordningen.

Det foreslas desuden, at Leegemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komité, hvis
Laegemiddelstyrelsen efter en sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder grundlag for at treeffe
korrigerende foranstaltninger efter forordningens artikel 77.

Komitesystemets vurdering af bivirkninger er ifglge lovgivningen og praksis i dag af mere overordnet
karakter, jf. ovenfor. Af hensyn til at sikre en effektiv og kompetent behandling af bivirkningsindberetninger
efter artikel 42 og 43foreslas pa linje hermed, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer alene involveres i
forhold til bivirkningsindberetninger i de tilfeelde, hvor Laeegemiddelstyrelsen finder, at der er et
sundhedsfagligt grundlag for at reagere pa indberetningen, og hvor Leegemiddelstyrelsen (ogsa via
samarbejdet med andre bergrte medlemsstater) overvejer at ivaerksette korrigerende foranstaltninger efter
artikel 77.

Denne mulighed vurderes at veere i overensstemmelse med forordningens artikel 44, stk. 3, hvorefter
medlemsstaterne kan fastseette bestemmelser om, og i hvilket omfang, den ansvarlige etiske komite skal
inddrages i vurdering af bivirkninger indberettet efter artikel 42 og 43.

Ved forslaget sikres, at komiteerne inddrages i de tilfeelde, hvor der kan veere behov for at treeffe
korrigerende foranstaltninger, jf. artikel 77, hvilket sikrer etisk involvering i forhold til bivirkninger, der
anses for veesentlige ud fra en sundhedsfaglig vurdering, og som har betydning for forsggspersonernes
sikkerhed.

Det foreslas samtidig, at de videnskabsetiske komiteer selvstendigt far kompetence til sidelgbende med
Laegemiddelstyrelsen at vurdere de indberetninger, der foretages efter forordningens artikel 52-54 (alvorlige
overtraedelser, uventede haendelser og ngdsikkerhedsforanstaltninger). Det vurderes relevant, at de
videnskabsetiske legemiddelkomiteer tidligt bliver opmeerksom pa disse haendelser, da indberetningerne kan
relatere sig til de forhold, som komiteerne har vurderet i medfer vurderingsrapportens del I, jf. artikel. 7, fx
investigators kvalifikationer, erstatningsmassige forhold, m.v. Safremt komiteen finder, at der pa baggrund
af indberetninger efter artikel 52- 54 kan veere grundlag for at overveje en korrigerende foranstaltning, jf.
artikel 77, tager komiteen kontakt til Laeegemiddelstyrelsen, jf. lovforslagets §12 .

Laegemiddelstyrelsen udfarer inspektioner af forsggssteder i overensstemmelse med forordningens artikel 78,
men Laegemiddelstyrelsen kan inddrage den videnskabsetiske komité i kontrollen, i det omfang kontrollen
bergrer videnskabsetiske aspekter, jf. nedenfor.

Kontrollen med kliniske forsgg med leegemidler varetages saledes af Laegemiddelstyrelsen i samarbejde med
de videnskabsetiske legemiddelkomiteer. Det er i medfer af den foreslaede § 12, Leegemiddelstyrelsen, som
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afger, om godkendelsen af et klinisk forsgg skal tilbagekaldes, om det skal suspenderes eller om sponsor skal
&ndre et aspekt af et forsgg. Men Laegemiddelstyrelsen kan inddrage den videnskabsetiske komiteé i
vurderingen af grundlaget for afgarelsen. Den videnskabsetiske komité inddrages, hvis Laegemiddelstyrelsen
eller komiteen finder det er pakravet.

2.4. Leegemiddelstyrelsens og komiteernes inspektioner af forsggssteder

2.4.1. Gldende ret

Ifalge leegemiddellovens 8 90, stk. 2, kan Laegemiddelstyrelsen inden, under og efter gennemfarelsen af et
klinisk forsgg med leegemidler, kontrollere en virksomhed m.v., der udfarer eller har udfart et klinisk forsgg.
Laegemiddelstyrelsen kan desuden pa baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed i et andet
EU/E@S-land kontrollere en virksomhed m.v., der udfarer eller har udfart et klinisk forsgg med leegemidler,
jf. 890, stk. 3.

2.4.2. Forslag
Myndighedernes adgang til at inspicere forsggssteder og adgang til forsggsdata er ikke reguleret i
forordningen og skal derfor reguleres i national ret.

Det foreslas med § 17, stk. 1 og 2, at viderefgre leegemiddellovens § 90, stk. 2 og 3, hvorefter
Laegemiddelstyrelsen kan inspicere enhver virksomhed m.v., der udfgrer eller har udfert et klinisk forsgg
med leegemidler. Den foreslaede bestemmelse sikrer, at Legemiddelstyrelsens inspekterer kan foretage de
ngdvendige inspektioner af kliniske forsgg i Danmark i overensstemmelse med forordningens artikel 78. Det
vil fortsat veere Laegemiddelstyrelsen, der som hovedregel varetager inspektioner, men den kompetente
videnskabsetiske leegemiddelkomité inddrages i inspektionen, nar Laegemiddelstyrelsen og komiteen
vurderer, at der er behov for vurdering af videnskabsetiske aspekter. Det kan fx vare i tilfeelde af
observationer pa inspektionsstedet, der vedrarer overtraedelse af forordningens og denne lovs regler om
samtykke, herunder stedfortreedende samtykke, jf. forordningens kapitel V' og lovens kapitel 2. | sddanne
tilfeelde kan Leegemiddelstyrelsens inspektgrer bede den videnskabsetiske leegemiddelkomite, der har truffet
afgerelse vedrgrende det pagaeldende forsgg, om en udtalelse om observationerne ved inspektionen giver
anledning til bemerkninger. Den videnskabsetiske leegemiddelkomité kan vurdere, om der er sket en
overtraedelse af samtykkebestemmelserne, graden af overtraedelsen og evt. foresla sanktioner eller reaktioner
pa overtreedelsen, jf. i gvrigt lovforslagets kapitel 11 og forordningens artikel 77. De videnskabsetiske
leegemiddelkomiteer fastsaetter sammen med Laegemiddelstyrelsen kriterier for, hvilke forhold under en
inspektion, som en komité bgr inddrages i vurderingen af.

| det omfang det far gennemfarelsen af en inspektion vurderes, at der er behov for, at den videnskabsetiske
leegemiddelkomite deltager i inspektionen, kan en repraesentant for den pagealdende komité deltage i
inspektionen pa det konkrete forsggssted, jf. forslagets § 17, stk. 3, 2. pkt. Den videnskabsetiske
leegemiddelkomité deltager ligeledes i den efterfalgende vurdering af fundene i inspektionen, herunder
indstilling til en evt. politianmeldelse.

2.5. Leegemiddelstyrelsens og komiteernes adgang til oplysninger om forsgget og forsggspersoner

2.5.1. Galdende ret

Styrelsen kan i medfer af leegemiddellovens § 90, stk. 4, pabyde udlevering af alle oplysninger, herunder
skriftligt materiale, der er ngdvendigt for kontrollen efter § 90, stk. 2 og 3. Det fglger desuden af § 90, stk. 5,
at Laeegemiddelstyrelsen kan videregive og behandle oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold og
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger som led i styrelsens kontrol uden
forsggspersonens samtykke.

2.5.2. Forslag
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Adgang til oplysninger om forsggsdata og journaldata er ikke reguleret i forordningen og skal derfor
reguleres i national ret.

Det foreslas som navnt med § 17, stk. 1 og 2, at Leegemiddelstyrelsen — som efter geeldende regler — kan
inspicere en virksomhed, m.v., der udferer eller har udfart et klinisk forsgg. Det foreslas endvidere, at
Laegemiddelstyrelsen — som efter gaeldende regler — kan pabyde udlevering af data om forsgget, herunder
skriftligt materiale, der er ngdvendigt for inspektionen. Dette geelder tilsvarende, nar Laeegemiddelstyrelsen
inspicerer en virksomhed m.v. pa baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed i et andet EU-
/E@S-land, jf. den foreslaede § 17, stk. 2. Udleveringen af oplysninger om forsggspersoner i medfar af den
foreslaede § 17, stk. 1 og 2, forudsztter ikke samtykke fra forsggspersonen.

Det foreslas desuden med § 18, stk. 2, preeciseret, at Laegemiddelstyrelsen som led i inspektionen efter § 17,
stk. 1 og 2, har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder fra elektroniske
patientjournaler med henblik pa at se oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold, som er ngdvendige
som led i Laeegemiddelstyrelsens inspektion. Baggrunden for, at det foreslas, at Laeegemiddelstyrelsen far
direkte adgang til at indhente oplysninger fra patientjournaler, er, at det er Leegemiddelstyrelsens erfaring, at
der ofte er diskrepans mellem pa den ene side det, som investigator opfatter som patientens journal og
forsggsdokumenter, og pa den anden side hvad Lagemiddelstyrelsen har behov for af komplet
dokumentation for at kunne kontrollere forsgget. Der er fx risiko for underrapportering af bivirkninger,
manglende rapportering af samtidig medicinering etc.

Da der i praksis i nogle tilfelde har veeret tvivl om fortolkningen af den nuvaerende bestemmelse, er det nu
udtrykkeligt preeciseret, at bestemmelsen giver inspektererne en direkte adgang til de dele af de elektroniske
systemer, der efter inspektgrernes vurdering indeholder de relevante oplysninger. Det forudsattes, at
forsggspersonerne informeres herom.

Safremt den videnskabsetiske laegemiddelkomité deltager i inspektionen pa det konkrete forsggssted, kan
komiteen eller dennes repraesentanter ligeledes pabyde udlevering af data om forsgget, som er ngdvendige
for inspektionen, jf. den foreslaede § 17, stk. 1 og 2, samt indhente oplysninger i patientjournaler, jf.
lovforslagets § 18, stk. 2.

Videnskabsetisk legemiddelkomités deltagelse vil saledes medfare, at komiteen vil komme til at behandle
personoplysninger. Denne behandling vil kunne foretages inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk.
5.

2.6. Sponsors og investigators adgang til oplysninger som led i kontrol

2.6.1. Gaeldende ret

Efter sundhedslovens § 46, stk. 1, har en forsggsansvarlig forsker adgang til patientjournaler med henblik pa
dels at finde frem til personer, der vil veere relevante til et konkret klinisk forsgg, dels til brug for
gennemfarelsen af et godkendt forsgg, safremt der er meddelt tilladelse til projektet af en videnskabsetisk
komité. Forskeren kan fa videregivet oplysninger om enkelte personers helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og private oplysninger fra patientjournaler til brug for det godkendte forskningsprojekt.

Investigators adgang til videregivelse af oplysninger fra patientjournalen er pa godkendelsestidspunktet ikke
afhangig af et samtykke fra de enkelte deltagere, da adgangen i nogle tilfeelde ogsa anvendes som led i
investigators screening af mulige forsggspersoner og rekruttering af deltagere til forsgget. Den fortsatte
adgang til videregivelse af oplysninger fra konkrete patientjournaler til investigator til brug i det kliniske
forseg ma imidlertid antages at bero pa, at de enkelte deltagere giver samtykke til deltagelse i forsgget. | den
forbindelse skal forsggspersonerne have information om, at der til brug for forsgget indhentes oplysninger
fra den pagaeldende patientjournal, jf. 8§ 6, stk. 3, i bekendtgarelse nr. 1149 af 30. september 2013 om
information og samtykke m.v.
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Ifalge komitélovens § 3, stk. 4, udstreekkes det informerede samtykke til deltagelse i det konkrete forsgg til
ogsa at omfatte samtykke til, at ngdvendige helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om
forsggspersonen kan videregives og behandles som led i ngdvendig egenkontrol og kvalitetskontrol, som
sponsor og monitor er forpligtet til at udfare.

Det er saledes en forudsatning for gennemfarelse af et klinisk forsgg og endvidere en ngdvendig
forudseetning for det videnskabelige arbejde med et klinisk leegemiddelforsgg, at sponsor og sponsors
repraesentant (fx monitor) har adgang til forsggspersonernes patientjournal som led i kvalitetssikring og
egenkontrol. Sponsor er ansvarlig for gennemfarelsen og kvaliteten af et klinisk leegemiddelforsgg og skal
sikre, at forsgget planlaegges og udfares i overensstemmelse med god Kklinisk praksis, herunder at data
registreres og rapporteres efter procedurer, der sikrer kvaliteten i alle forsggets aspekter, jf. bl.a. 88 3-5 i
bekendtgerelse nr. 695 af 12. juni 2013 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg med
leegemidler (GCP-bekendtgarelsen). Det er fx et krav at rapportere varighed og konsekvens af bivirkninger
til myndigheder for at verificere sikkerhedsprofilen pa de afpravede legemidler.

Det er en forudsatning for forsagspersoners konkrete inkludering i et forskningsprojekt, at
forsggspersonerne forud for samtykket informeres om, at helbredsoplysninger m.v. kan blive undergivet
behandling som led i kvalitetssikring og egenkontrol.

2.6.2. Forslag

Sponsor er ifglge forordningens artikel 57 forpligtet til at monitorere gennemfarelsen af det kliniske forsag.
Sponsor er desuden som fglge af forordningens artikel 57 forpligtet til at fgre en masterfil for det kliniske
forsgg. Masterfilen skal indeholde de vigtigste dokumenter med henblik pa kontrol af gennemfarelsen af
forsgget og kvaliteten af de genererede data, og sponsor er dataansvarlig for filen. Adgangen til
forsggspersoners patientjournal er imidlertid ikke reguleret i forordningen. Regulering af adgangen til
patientjournaler forudsattes saledes reguleret i national ret.

Det foreslas med § 19, stk. 1, at sponsor og sponsors reprasentant (monitor) kan indhente og behandle
relevante oplysninger fra forsggsdeltageres patientjournal, herunder elektroniske journaler, som led i den
lovpligtige egenkontrol og kvalitetskontrol. Det foreslas saledes, at sponsorerne og monitorerne kan fa
direkte elektronisk adgang til patientjournaler for bl.a. at kunne sikre, at investigatorerne rapporterer
fyldestgarende til sponsor, som derefter rapporterer til myndighederne.

Sponsors, monitors og investigators adgang til at se ngdvendige oplysninger i en forsggspersons journaler
forudsatter et informeret samtykke eller stedfortreedende informeret samtykke fra forsggspersonen. Det er
derfor en forudsatning, at forsggspersoner forud for samtykke til deltagelse i et klinisk forsgg informeres
om, at helbredsoplysninger m.v. kan blive undergivet behandling som led i kvalitetssikring og egenkontrol.

| akutte forsgg, hvor forsggspersonerne inkluderes uden forudgaende samtykke, jf. forordningens artikel 35,
er det ngdvendigt at sikre den samme adgang til at behandle oplysninger fra patientjournalerne som led i
forsgget gennemfarelse, monitorering og kontrol. Det forudsettes, at der hurtigst muligt indhentes et
stedfortreedende samtykke, jf. forordningens artikel 35, stk. 2, i disse situationer.

Det er ministeriets vurdering, at personoplysningerne i forsgget kan behandles inden for rammerne af
persondatalovens 8 7, stk. 2, nr. 1, hvorefter eget samtykke kan udggre grundlag for behandling af
oplysninger om helbredsmassige forhold. Det vil veere tilfaeldet for sd vidt angar myndige og habile
forsagspersoner. Et stedfortreedende samtykke kan ogsa veere i overensstemmelse med persondatalovens § 7,
stk. 2, nr. 1, i det omfang der er det forngdne retsgrundlag at statte befgjelsen til at meddele stedfortreedende
samtykke til videregivelse og databehandling af helbredsoplysninger eller andre fortrolige oplysninger om
forsagspersonen pa, herunder foreldreansvarsloven og vergemalsloven for mindrearige henholdsvis voksne
inhabile under veergemal. Persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 2, indeholder grundlag for databehandling uden
samtykke efter persondataloven, i det omfang en forsggsperson ikke selv enten fysisk eller juridisk er i stand
til at give sit samtykke til databehandlingen, og databehandlingen er ngdvendig for at beskytte
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forsggspersonens vitale interesse i, at forskningsprojektet gennemfares forsvarligt. Det vil veere tilfaeldet for
gvrige voksne inhabile forsggspersoner, herunder hvor betingelserne for akutforskning er til stedet.
Lovforslagets samtykke bestemmelser yder saledes i disse situationer forsggspersonerne en ekstra
beskyttelse i forhold til persondataloven.

Det forudseettes, at behandlingen af oplysninger fra patientjournaler m.v. ikke skal ske i et videre omfang end
i dag. Det er alene preciseret, at oplysningerne ogsa skal kunne tilgas elektronisk.

2.7. Udenlandske myndighedes adgang til patientjournaler

2.7.1. Galdende ret

Udenlandske lzegemiddelmyndigheders mulighed for at kvalitetssikre forsggsdata er ikke i dag reguleret pa
samme made som for sponsor og monitor, hvilket nadvendigger, at forsggsdeltagere i leegemiddelforsgg i
dag skal underskrive en fuldmagtserklering, som giver mulighed for, at investigator kan videregive
ngdvendige oplysninger fra patientjournalen til udenlandske myndigheder. Det vurderes imidlertid, at det
ikke i overensstemmelse med forordningen kan palaegges sponsor at fremsende fuldmagtserkleeringer. Der er
derfor behov for pa anden made at sikre, at udenlandske myndigheder, der i forbindelse med vurderinger af
ansggninger om markedsfaringstilladelse i deres land skal vurdere, om data er robuste, kan fa adgang til at se
ngdvendige oplysninger fra patientjournaler.

Ved udarbejdelsen af forsggsprotokollen og ved anvendelse af forordningen og forsggsprotokollen skal
sponsor og investigator tage passende hensyn til kvalitetsstandarderne og ICH-retningslinjerne for god
klinisk praksis, jf. forordningens artikel 47. ICH GCP vejledningen er en internationalt anerkendt etisk og
videnskabelig kvalitetsstandard. Fglgende fremgar af ICH GCP pkt. 5.1.2:

“The sponsor is responsible for securing agreement from all involved parties to ensure direct access (see
1.21) to all trial related sites, source data/documents, and reports for the purpose of monitoring and auditing
by the sponsor, and inspection by domestic and foreign regulatory authorities.”

Direkte adgang (direct access) er i pkt. 1.21. defineret som:

“Permission to examine, analyse, verify, and reproduce any records and reports that are important to
evaluation of a clinical trial. Any party (e.g., domestic and foreign regulatory authorities, sponsor's monitors
and auditors) with direct access should take all reasonable precautions within the constraints of the
applicable regulatory requirement(s) to maintain the confidentiality of subjects' identities and sponsor’s
proprietary information.”

Det er saledes afgarende for, at udenlandske myndigheder i forbindelse med godkendelse af
legemiddelansggninger har et tilstraekkeligt solidt grundlag for at kunne foretage vurderinger af forsgg
udfart i Danmark. Dette geelder ogsa i forsgg, hvor forsggspersonerne lovligt er inkluderet uden samtykke, jf.
forordningens artikel 35 om forsgg i akutte tilfeelde.

2.7.2. Forslag

Det foreslas med § 19, stk. 2, at udenlandske leegemiddelmyndigheder kan foretage opslag i patientjournaler
m.v., herunder elektroniske med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, avrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, som er ngdvendige for de udenlandske myndigheders
kvalitetskontrol som led i behandlingen af en ansagning om godkendelse af leegemidlet. Der kan vare tale
om myndigheder i et andet EU land, men ogsa myndigheder i 3. lande, fx FDA i USA (Food and Drug
Authority).

De udenlandske myndigheders opslag forudsetter, at forsggspersonen har samtykket hertil. Forsggspersonen

vil sdledes gennem deltagerinformationen far samtykke vere orienteret, safremt samtykket til deltagelse i
forsgget omfatter samtykke til udenlandske myndigheders adgang til at se oplysninger i patientjournaler m.v.
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Oplysningerne kan efter ministeriets opfattelse videregives til udenlandske myndigheder efter
persondatalovens 8 7, stk. 2, nr. 4. Hvis der er tale om 3. landes myndigheders adgang til at se ngdvendige
oplysninger i patientjournaler har modellen efter ministeriets opfattelse hjemmel i persondatalovens § 27,
stk. 3, nr. 1.

2.8. Nationalt kontaktpunkt

2.8.1. Galdende ret

Efter geeldende regler er det primaert Laeegemiddelstyrelsen, som varetager kontakten til Det Europaiske
Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen, og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande i
forbindelse med kliniske forsgg. Laegemiddelstyrelsen skal fx indfagre oplysninger om alle Kliniske forsgg
med laeegemidler pd mennesker, som styrelsen har truffet afgarelse om, i en europaisk database, jf. § 91, stk.
1. Det er ogsa Laegemiddelstyrelsen som til de samme parter fremlaegger et forslag til lgsning, safremt en
investigator eller en anden part i forsgget ikke opfylder de fastsatte forpligtelser, jf. § 90, stk. 7, i
leegemiddelloven. Ved beslutning om at standse eller forbyde et forseg med leegemidler til mennesker skal
Laegemiddelstyrelsen ligeledes meddele sin beslutning og begrundelsen herfor til Det Europziske
Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande samt den
bergrte videnskabsetiske komité, jf. 8 90, stk. 9.

2.8.2.. Forslag

Hver medlemsstat skal ifglge forordningens artikel 83 udpege et national kontaktpunkt med henblik pa at
lette anvendelsen af de procedurer, der er fastsat i forordningens kapitel 11 og 111 om godkendelsesprocedure
for henholdsuvis et klinisk forsgg og for en veesentlig eendring af et klinisk forsgg.

Det nationale kontaktpunkt skal endvidere indga i den koordinerende og radgivende gruppe for kliniske
forsgg (Clinical Trials Coordination and Advisory Group — ”CTAG”), jf. forordningens artikel 85. CTAG’s
opgaver er at stgtte udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om de
erfaringer, der gares med gennemfarelsen af forordningen, at bistd Kommissionen med at statte
medlemsstaternes samarbejde ved vurderingen af de indberettede bivirkninger og de indsendte
sikkerhedsrapporter, jf. artikel 42 og 43 i forordningen. CTAG skal desuden udarbejde henstillinger om
kriterier vedrarende udveelgelsen af en rapporterende medlemsstat.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen skal fungere som kontaktpunkt for Danmark, jf. den foreslaede § 9, stk.
2. Dette indebeerer bl.a., at det er Leegemiddelstyrelsen, som via EU-portalen pa Danmarks vegne indgiver
meddelelser i medfer af forordningens kapitel 11 og 111 i forbindelse med godkendelsesproceduren for
henholdsvis et klinisk forsgg og for en vaesentlig endring af et klinisk forsgg. Dog kan Laegemiddelstyrelsen
og den videnskabsetiske lzegemiddelkomité aftale, at komiteen indgiver meddelelser, som vedrerer
godkendelse af en ansggning, som alene vedrarer aspekter omfattet af vurderingsrapportens del 1, eller en
e&ndring af et aspekt, som alene er omfattet af del 1l af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 20 og
den foreslaede § 9, stk. 1 om koordinering mellem Lagemiddelstyrelsen og komiteen.

2.9. Stedfortraedende samtykke (retlig reprasentant)

2.9.1. Geeldende ret

| seerlige forsggssituationer kan en naermere fastsat personkreds ifglge komitéloven gives stedfortreedende
samtykke til deltagelse i forsgget pa forsggspersonens vegne, jf. neermere nedenfor. De gaeldende regler
herom er fastsat i overensstemmelse med GCP-direktivet.

2.9.1.1. Mindredrige

Stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner skal ifglge komitélovens § 4, stk. 1,
afgives af foreldremyndighedens indehaver. Ifalge komitéloven kan en komité dog dispensere fra kravet om
stedfortraedende samtykke fra foraeldremyndigheden indehaver for en person, der er fyldt 15 ar, men ikke er
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myndig. Beslutningen om dispensation skal treeffes under hensyntagen til forskningsprojektets karakter,
risiko og belastning, og foreeldremyndighedens indehaver skal have samme information som den mindrearige
og inddrages i den mindreariges stillingtagen.

2.9.1.2. Personer under vaergemdl

Ifglge komitélovens § 4, stk. 2, skal et stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner under
veergemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1, gives af veergen.

2.9.1.3. gvrige forsggspersoner uden handleevne(gvrige voksne inhabile)

Stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner uden handleevne (i komitéloven benavnt “ovrige
voksne inhabile forsggspersoner”) skal gives af den naeermeste pargrende og den praktiserende laege eller i
tilfeelde af den praktiserende lzeges forfald Laeegemiddelstyrelsen, jf. § 4, stk. 3, i komitéloven.

Vil den alment praktiserende laege ikke tage stilling til forsgget fortolkes det som en afvisning, og den
pageeldende person kan ikke deltage i forsaget. DNVK har oplyst, at komiteen har modtaget henvendelser,
som papeger, at det kan veere vanskeligt for alment praktiserende laeger at tage stilling til en persons
deltagelse i et forsag, idet de praktiserende leeger i mange tilfelde ikke har kendskab til eller har tid til at
sette sig ind i de konkrete projekter. Dette kan i praksis medfare, at de praktiserende leeger ikke tager stilling
eller afviser anmodning om samtykke til en persons deltagelse i et forsgg. Konsekvensen heraf kan derfor
veere, at vaesentlig forskning i nye og bedre behandlingsmetoder, herunder behandling med leegemidler, som
er afgerende i forbindelse med inhabile forsggspersoner, ikke kan gennemfares.

2.9.1.4. Leegemiddelforsgg i akutte situationer

En videnskabsetisk komité kan efter komitélovens § 12 tillade, at et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angar kliniske forsag med leegemidler, gennemfares med stedfortreedende samtykke
fra en forsggsveerge, hvis forskningsprojektet efter sin karakter kun kan gennemfgres i akutte situationer,
hvor forsggspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et
stedfortreedende samtykke efter 88§ 3 og 4. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfalgende sege at
indhente informeret samtykke fra forsggspersonen eller stedfortreedende samtykke.

En forsggsveerge er en enhed bestdende af to laeeger. Det kan enten vaere de samme to laeger, der kontaktes for
alle forsggspersoner, der gnskes inddraget, eller leger, som udpeges og kontaktes ad hoc for de enkelte
forsggspersoners inddragelse i akutforskning med leegemidler, jf. komitélovens § 2, nr. 12.

2.9.2. Forslag

| forordningen er der fastsat krav til kliniske forsgg med henblik pa beskyttelse af forsagspersoner, herunder
bestemmelser om informeret samtykke til deltagelse i kliniske forsgg. Disse bestemmelser erstatter saledes
komitélovens bestemmelser om bl.a. samtykke for sa vidt angar l&egemiddelforsgg. Det vurderes, at
bestemmelserne om informeret samtykke i hovedtrak svarer til de gaeldende regler i komitéloven, som er
fastsat i overensstemmelse med GCP-direktivet, som aflgses af forordningen.

| forordningen er der tilsvarende fastsat krav om stedfortreedende samtykke, som varetages af den retligt
udpegede repraesentant. Der er fastsat skaerpede krav til forsgg, som gennemfares med forsggspersoner, der
ikke selv kan afgive samtykke. Saledes er der i forbindelse med forsgg, der inddrager forsggspersoner uden
handleevne (inhabile) og mindrearige samt gravide kvinder og ammende kvinder fastsat serlige
beskyttelsesforanstaltninger, jf. artikel 31-35. Fx forudsatter godkendelsen af et klinisk forsgg med
forsggspersoner uden handleevne bl.a., at det kliniske forsgg er afggrende i forbindelse med forsggspersoner
uden handleevne, og data af sammenlignelig validitet kan ikke indhentes ved kliniske forsgg pa personer, der
er i stand til at give et informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder, jf. artikel 31, stk. 1, litra e.
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2.9.2.1. Mindredrige

Reglerne for stedfortreedende samtykke skal fortsat fastsattes af de enkelte medlemsstater. Det er saledes
fastsat i forordningens betragtning nr. 27, at det overlades til medlemsstaterne at udpege en retlig
repreesentant for forsggspersoner uden handleevne og mindrearige. | forordningens artikel 2, stk. 1, nr. 20,
defineres en retligt udpeget reprasentant som “en fysisk eller juridisk person, myndighed eller organ, som i
henhold til lovgivningen i den bergrte medlemsstat, er bemyndiget til at give informeret samtykke pa vegne
af en forsggsperson, som er uden handleevne eller mindredrigt.”2.5.2.1. Mindredrige

Det er ikke i medfer af forordningen muligt at fastseette bestemmelser om selvstaendigt samtykke fra
forsagspersoner, som er fyldt 15 ar, men ikke er myndig, svarende til nugaeldende regler i komitélovens § 9.

Det er imidlertid fastsat i forordningens artikel 29, stk. 8, at forordningen ikke bergrer national ret, der
kraever, at en mindrearig, som er i stand til at danne sig en mening og vurdere de oplysninger, vedkommende
far, selv skal indvillige i at deltage i et klinisk forsgg oven i det informerede samtykke, der gives af den
retligt udpegede repraesentant. Det fglger endvidere af artikel 12 i FN’s konvention af 20. november 1989 om
Barnets Rettigheder, som Danmark har ratificeret, at deltagerstaterne skal sikre et barn, der er i stand til at
udforme sine egne synspunkter, retten til frit at udtrykke disse synspunkter i alle forhold, der vedrarer barnet;
0g at barnets synspunkter skal tillegges passende vegt i overensstemmelse med dets alder og modenhed.

Det foreslas pa den baggrund med § 3, at et klinisk forsgg kun ma gennemfares pa en forsggsperson, som er
fyldt 15 ar, men som ikke er myndig, safremt forsggspersonen tillige med foraldremyndighedens indehaver
giver samtykke hertil.

Tilsvarende bestemmelse foreslas fastsat for gvrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
bemarkninger til komitélovens § 29, stk. 1, nr. 8 a.

2.9.2.2. Personer under vaergemdl
Det foreslas, at viderefare bestemmelser om stedfortreedende samtykke for forsggspersoner under vaergemal,
jf. komitélovens § 4, stk. 2.

2.9.2.3. gvrige forsggspersoner uden handleevne (gvrige voksne inhabile)
Det foreslas med § 3, stk. 3, at stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner uden handleevne til
deltagelse i kliniske forsgg med laegemidler skal indhentes fra n&ermeste pargrende samt en forsggsvarge.

Tilsvarende foreslas for gvrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. den foreslaede andring af
komitélovens § 4, stk. 3.

Narmeste pargrende skal som udgangspunkt findes blandt forsggspersonens samlevende agtefalle eller
samlever, sleegtninge i lige linje og sgskende. En konkret vurdering vil afgere, hvem der blandt disse er den
narmeste pargrende.

Nar der afgives stedfortreedende samtykke i forbindelse med forsgg pa personer uden handleevne, der ikke er
under personligt vaergemal, og hvor der derfor ikke er taget formelt stilling til, hvem der har befgjelse til at
varetage den inhabiles anliggender, skal der for at sikre forsggspersonen uden handleevne en ekstra
beskyttelse tillige indhentes samtykke fra en person, som i kraft i sin professionelle funktion kan gare sig
bekendt med dels det kliniske forsag, dels patientens tilstand og konsekvenserne for patienten af at deltage i
forsgget. Efter gaeldende regler er denne person som nevnt forsggspersonens praktiserende leege. Det
foreslas, at den praktiserende lzege erstattes af en forsggsveerge, som ligeledes er en lege, der skal varetage
forsggspersonens interesser.

Forsggsvergen skal veere en leege, som ud fra sit kendskab til det faglige omrade for forsgget, har grundlag

for at give samtykke pa baggrund af information om det konkrete forsgg og forsggspersonens tilstand,
herunder til de fordele og risici, som fremgar af informationsmaterialet til det godkendte forsgg.
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Forsggsveergebegrebet @ndres hermed, saledes at forsggsvaergen med lovaendringen ikke er en retlig udpeget
repraesentant, som kan give samtykke forud for en forsggspersons deltagelse i forsag med leegemidler i
akutte situationer, men i stedet i svel akutte forsgg som andre forsagg en del af den retlige repreesentant, som
sammen med naermeste pargrende kan give samtykke til deltagelse i kliniske forsgg med leegemidler i
overensstemmelse med forordningens regler for informeret samtykke efter artikel 29 og 31.

Tilsvarende kan en forsggsvaerge sammen med narmeste pargrende give samtykke til deltagelse i andre
sundhedsfaglige forskningsprojekter end kliniske forsgg med leegemidler, i overensstemmelse med reglerne i
komitéloven, jf. den foreslaede a&ndring af komitélovens § 3, stk. 4.

2.10. Leegemiddelforsgg i akutte situationer

Forordningen medfarer, at det bliver muligt at gennemfare kliniske forseg med leegemidler i akutte
situationer uden forudgaende samtykke. Ifalge forordningens artikel 35 kan der saledes indhentes informeret
samtykke til at deltage i et klinisk forsgg, efter at beslutningen om at inkludere forsggspersonen i et klinisk
forsag treeffes, nar det vedrgrer forskning i akutte situationer. Dette gelder i tilfeelde, hvor en forsggsperson
pa grund af situationens hastende karakter som fglge af en pludselig livtruende eller anden pludselig alvorlig
sygdomstilstand ikke forinden kan give informeret samtykke eller modtage forudgaende information om det
klinisk forsgg, forudsat en reekke betingelser er opfyldt. Som betingelser geelder bl.a., at der er videnskabeligt
beleeg for at antage, at forsgget kan fare til en direkte klinisk fordel for forsggspersonen, at investigator
attesterer ikke at veere bekendt med, at forsggspersonen tidligere har udtalt indvendinger mod at deltage i
forsgget, og at forsgget medfarer en minimal risiko og byrde for forsggspersonen i forhold til
standardbehandlingen af personens tilstand.

Efter interventionen skal der indhentes informeret samtykke, for at forsggspersonen fortsat kan deltage i det
kliniske forsgg. Det efterfalgende samtykke skal indhentes fra forsagspersonen eller en retlig repraesentant i
overensstemmelse med forordningens regler om samtykke og den nationale lovgivning om retlige
repreesentanter.

Forordningens artikel 35 vurderes udtemmende at regulere samtykke til deltagelse i akutforsgg og erstatter
dermed § 12 i komitéloven, hvorefter der skal indhentes forudgaende samtykke fra en forsggsvearge. Pa den
bagrund foreslas § 12 i komitéloven ophavet, jf. § 37, nr. 14 i dette lovforslag.

2.11. Klageadgang

2.11.1. Geeldende ret

Afgarelser fra Leegemiddelstyrelsen om godkendelse af kliniske forsgg med leegemidler kan i medfer af den
almindelige retsgrundseetning, hvorefter der kan klages over en underordnet myndighed til en overordnet
myndighed, indbringes for Sundheds- og Aldreministeriet for sa vidt angar retlige forhold. Der er ingen
overordnet sundhedsfaglig myndighed i forhold til Leegemiddelstyrelsen, og en afgarelse kan derfor ikke
efterpraves materielt af en anden myndighed.

Afgarelser fra de regionale videnskabsetiske komiteer kan indbringes for DNVK i medfer af komitélovens §
26, stk. 1. Klager over retlige forhold om afggrelser truffet af DNVK om forskningsprojekter, der vedrgrer
seerlig komplekse omrader, kan indbringes for ministeriet, jf. § 26, stk. 2, i komitéloven.
Forskningsprojekter, som vedrarer sarlig komplekse omrader, er fastsat ved bekendtgarelse nr. 1149 af 30.
september 2013. Ifglge 8 2, stk. 1, nr. 2, i bekendtggrelsen treffer DNVK afgarelse om
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer leegemidler til avanceret terapi.

2.11.2. Forslag

Ifglge forordningen skal en medlemsstat stille en appelprocedure til radighed i forbindelse med afvisning af
et leegemiddelforsgg.
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Det foreslas med § 32, at sponsor kan indbringe en afgarelse for Sundheds- og Zldreministeriet for sa vidt
angar retlige forhold.

Det bemaerkes, at forordningen ogsa stiller krav om, at medlemsstaterne sikrer, at der findes en
erstatningsordning for forsggspersoner, der har lidt en skade ved deltagelse i et klinisk forsag, jf. artikel 76.
Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurdering, at Danmark opfylder dette krav, idet
forsggspersoner i samme omfang som patienter er omfattet af patienterstatningsordningen, jf. lov om klage-
og erstatningsadgang i sygehusveesenet, jf. lovbekendtggrelse af 13. november 2011. Safremt et forsag
udferes under direkte ansvar af et privat firma, vil forsggspersoner dog ikke vaere omfattet af
patienterstatningsordningen, og i disse tilfelde skal den videnskabsetiske leegemiddelkomité i medfar af
forordningens artikel 76 pase, at der er tegnet forsikring, eller at der foreligger en godtgarelsesordning til
daekning af investigators og sponsors ansvar. Det bemaerkes, at tilsvarende falger af geeldende regler, jf.
komitélovens § 20, stk. 1, nr. 7.

2.12. Finansiering

2.12.1. Geeldende ret

Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af regionsradene, jf. komitélovens § 39, stk. 1, mens udgifterne
til DNVK afholdes af staten, jf. komitélovens § 40, stk. 1. Udgifterne finansieres delvis via gebyrer. Gebyret
ma ikke have karakter af en skat, hvorfor det ikke ma overstige, hvad der svarer til det enkelte projekts
forventede andel af den pageeldende komités samlede arlige udgift, jf. bemarkningerne til forslaget til den
geeldende komitéloves §8 39 og 40. De narmere regler for gebyrerne til den videnskabsetiske behandling er i
dag fastsat i bekendtgarelse nr. 1159 af 8. december 2011 om gebyr for videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Udgifterne til Laeegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger og opfalgning pa godkendte forsgg
finansieres ligeledes via gebyrer, jf. 8 103 i lov om leegemidler og bekendtgarelse nr. 1570 af 16. december
2013 om gebyr for kliniske forsgg. Gebyret opkraeves dels som et aktivitetsbestemt gebyr, der daekker
udgifter til styrelsens konkrete myndighedsarbejde i forbindelse med en ansggning, dels via et arligt gebyr
som daekker udgifter til styrelsens generelle og tvaergaende arbejdsopgaver og processer, der ikke kan
gebyrbelagges hver for sig. Begge gebyrtyper er omkostningsbestemte og modsvarer de omkostninger, som
Laegemiddelstyrelsen har ved opgavernes varetagelse. Gebyrerne anvendes udelukkende inden for
leegemiddelomradet til opgaver, der er knyttet til aktiviteter udgvet af de virksomheder, som betaler
gebyrerne, jf. forslaget til legemiddellovens § 103, stk. 1 (LSF 136, 2014/1).

Formanden og nastformanden og medlemmerne af DNVK, som er udpeget af sundheds- og eldreministeren
vederlagges efter aftale med ministeren, som endvidere afholder udgifterne hertil, jf. § 40, stk. 3, i
komitéloven.

2.12.2. Forslag

Det er fastsat i forordningens artikel 86, at denne ikke bergrer medlemsstaternes mulighed for at opkraeve et
gebyr for de aktiviteter, der er beskrevet i forordningen pa den betingelse, at gebyret fastsattes pa en
gennemsigtig made og pa grundlag af princippet om omkostningsdaekning. Medlemsstaterne kan indfare
reducerede gebyrer for ikke-kommercielle forsag.

Det er endvidere fastsat i forordningens artikel 87, at en medlemsstat kun ma opkraeve ét gebyr pr. aktivitet.
Der ma séaledes ikke opkraeves gebyr flere gange til forskellige organer, der er involveret i vurderingen af en
ansggning.

Det foreslas, at udgifterne til Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteers behandling
af ansggninger om godkendelse af kliniske forsgg og kontrol med godkendte kliniske forsagg, herunder
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udgifterne til medlemmerne af de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer og sekretariatsbetjeningen af disse,
afholdes af staten. Det foreslas endvidere, at disse udgifter deekkes af gebyrer.

Det forslas i overensstemmelse med forordningens artikel 87, at der opkraeves ét samlet gebyr til dakning af
udgifter i forbindelse med behandling af en ansggning i savel Leegemiddelstyrelsen som komitésystemet, jf.
8 33, stk. 2.

Gebyret fastsattes saledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de omkostninger, som
Laegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité har forbundet med godkendelse af kliniske
forseg og opfalgning herpa. Gebyrerne skal udelukkende anvendes inden for l&egemiddelomradet til opgaver,
der er knyttet til de virksomheder og forskere m.v., som betaler gebyrerne. Der er saledes tale om en lukket
ordning, hvor der tilstreebes balance mellem indtaegter og omkostninger i lgbet af en 4-5 arig periode.

Gebyret skal med forslaget fortsat opkraeves af brugerne af systemet, dvs. af private virksomheder, hospitaler
og forskningsinstitutioner m.v. | dag er der for sa vidt angar gebyret til de regionale videnskabsetiske
komiteer en mellemoffentlig aftale om, at hospitalerne ikke betaler gebyr, idet de offentlige hospitaler i
forvejen er finansieret af regionerne. Da staten fremover skal afholde udgifterne, foreslas det, at gebyret ogsa
opkraeves fra de offentlige hospitaler.

Endelig foreslas det, at sundheds- og aldreministeren fastsetter et vederlag til medlemmerne af de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer og deres suppleanter og afholder udgifterne hertil, som det ogsa
geelder i forbindelse med medlemmer, der er udpeget af ministeren til den nationale komité.

2.13. Information om mulighed for evt. krav pa godtgerelse

2.13.1. Geldende ret

| komitélovens § 42, stk. 1, er det fastsat, at sponsor, eller hvis denne ikke har veerneting i Danmark, den
forsggsansvarlige, skal betale en godtgarelse til personer, som har deltaget i et projekt iveerksat i strid med 8§
13, 14 eller 27, eller som ikke har afgivet informeret samtykke, eller hvor der ikke er indhentet
stedfortreedende samtykke, jf. 88 3-5 og § 12, medmindre den forsggsansvarlige eller sponsor kan
dokumentere, at forholdet ikke skyldes fejl fra den forsggsansvarliges eller sponsors side.

Godtgarelsen er kompensation for kreenkelsen i de situationer, hvor forsggspersonen ikke kan pavise et
gkonomisk tab og vedkommende som falge heraf ikke kan opna erstatning efter erstatningsansvarsloven eller
de alminelige erstatningsretlige principper. Eksempelvis udger forsgmmelse af at indhente forngdent
samtykke fra forsggspersonen ikke i sig selv en personskade i erstatningsretlig forstand. En sadan
forsammelse udger dog en retsstridig kraenkelse af den personlige frihed, som i sig selv vil vare
ansvarspadragende og dermed kunne udlgse erstatning eller godtgarelse — givet de gvrige betingelser herfor
er opfyldt.

Sponsor eller den forsggsansvarlige forudseettes at vejlede forsggspersoner om muligheden for godtgerelse,
hvor godtgarelse til forsggspersonen kan veere relevant. Ligeledes forudszttes komitésystemet at papege
dette overfor den forsggsansvarlige i de tilfeelde, hvor den kompetente komité bliver opmarksom pa
omsteendigheder, som kan gare det relevant. Eventuelle tvister kan indbringes for de almindelige domstole.
Komitésystemet skal saledes ikke involveres i en sag om et evt. krav om godtgerelse til en forsggsperson.

2.13.2. Forslag
Ifalge forordningens artikel 94 skal medlemsstaterne fastseette bestemmelser om sanktioner for overtraedelse
af forordningen og treeffe alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares.

Det foreslas med § 35, stk. 5, at en videnskabsetisk komité, som vurderer, at et projekt er ivaerksat i strid med

artikel 4 eller artikel 28-35 i forordningen, og som vurderer, at dette evt. kan begrunde, at forsggspersoner
kan have et krav pa godtgerelse, kan pabyde sponsor eller den forsggsansvarlige at sende en meddelelse til

40



forsggspersonerne herom. Komiteerne kan ikke statuere, at forsggspersonerne har krav pa godtgerelse, da
dette er et anliggende for domstolene. Den foreslaede bestemmelse vil imidlertid give komiteerne mulighed
for at pabyde sponsor eller den forsggsansvarlige at udsende en meddelelse med et bestemt indhold til
forsggspersonerne, saledes at de bliver gjort opmaerksomme pa de forhold, der begrunder, at de kan have et
sadan retskrav.

Bestemmelsen foreslas endvidere strafbelagt, jf. § 27.

2.14. Emner som fremover reguleres i (EU) forordning nr. 536/2014
Endelig foreslas det med lovforslaget, at emner i komitéloven og leegemiddelloven, som vil blive reguleret af
forordningens bestemmelser, som konsekvens udgar af de to love.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

3.1. Administrative konsekvenser

Den videnskabsetiske behandling af ansggninger om leegemiddelforsgg skal ifelge lovforslaget varetages af
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer, som organisatorisk placeres parallelt til DNVK. Disse komiteer skal
sekretariatsbetjenes af DNVK’s sekretariat.

Forslaget &ndrer ikke pa organiseringen af det regionale videnskabsetiske komitésystem for s vidt angar
ansggninger, der ikke vedrarer leegemidler. De regionale komiteer far dog reduceret antallet af sager, hvilket
kan indebare en reduktion i antallet af videnskabsetiske komiteer i nogle regioner.

Forordningen indebeerer, at ansggninger skal behandles inden for tidsfrister, som er vaesentligt snavrere end
geldende frister. Samtidig vil der i medfer af forordningen blive behov for et mere koordineret samarbejde
mellem komitésystemet og Laeegemiddelstyrelsen.

Endvidere skal vurderinger af ansggninger koordineres med de gvrige bergrte medlemsstater, herunder den
rapporterende medlemsstat.

Forordningen indeberer desuden, at Danmark (Laegemiddelstyrelsen og komitésystemet) i nogle tilfeelde
skal fungere som rapporterende medlemsstat og dermed koordinere de bergrte medlemsstaters behandling af
ansggninger.

Endelig medfarer forordningen, at medlemsstaterne skal etablere nationale kontaktpunkter, som bl.a. skal
indga i den koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forsgg (Clinical Trials Coordination and
Advisory Group- "CTAG”). Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen skal varetage denne funktion, jf. § 5 a, stk.
2, som beskrevet i afsnit 2.4.2.

Med § 13, stk. 2, foreslas det, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at fastsatte bestemmelser om
de administrative procedurer for Legemiddelstyrelsens og det videnskabsetiske komitésystems behandling af
ansggninger om leegemiddelforsgg. De nermere bestemmelser, som vil blive fastsat i medfar af denne
hjemmel, er beskrevet i afsnit 2.2.2.2-2.2.2.7.

3.2. @konomiske konsekvenser

Det vurderes, at forordningens krav om behandling af ansggninger inden for snavre tidsfrister samt ggede
krav om koordinering dels mellem den sundhedsfaglige og videnskabsetiske behandling af ansggninger, dels
i nogle tilfeelde international koordinering vil medfere ggede udgifter til Leegemiddelstyrelsen og
komitésystemet.

Lovforslaget vil endvidere medfare udgifter til en udvidelse af komitésystemet med tre videnskabsetiske
lzegemiddelkomiteer, som organisatorisk placeres parallelt til den nationale komité.
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Samtidig vil der veere sparede udgifter til behandling af ansggninger om leegemiddelforsgg i de regionale
komiteer. De regionale komiteer behandlede i 2014 ca. 300 ansggninger, hvilket svarede til ca. 20 pct. af de
samlede ansggninger til de regionale komiteer.

Det anslas, at netto ekstra offentlige udgifter til komitésystemet vil udgere knap 2 mio. kr. arligt.

Den videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og Laegemiddelstyrelsens
behandling af ansggninger om kliniske forsgg med leegemidler og opfalgning pa godkendte forsgg er i dag
delvist finansieret via gebyrer, som betales af virksomheder og andre ansggere.

Med lovforslaget indfgres hjemmel for sundheds- og &ldreministeren til at fastsette regler om opkreevning af
et gebyr pr. ansggning fra virksomheder m.v. til daekning af de videnskabsetiske leegemiddelkomiteers og
Laegemiddelstyrelsens virksomhed efter den nye lov og regler udstedt i medfar af loven eller i henhold til
forordningen.

Ved bekendtgarelse vil blive fastsat et samlet gebyr for den videnskabsetiske og den leegemiddelfaglige
sagsbehandling af ansggninger om og opfalgning pa godkendte kliniske forsgg med henblik pa deekning af
de omkostninger, der vil vaere forbundet med at leve op til forordningen.

For sa vidt angar gebyrerne for Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling, er de ikke beregnet i forbindelse med
dette lovforslag. Beregning af gebyrstarrelser vil indga som del af en samlet implementering af en ny
gebyrstruktur for Leegemiddelstyrelsens virksomhed pa leegemiddelomradet fra 1. januar 2017.

Udover ovennavnte udgifter forventes udgifter til IT, idet et effektivt samarbejde mellem
Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske liegemiddelkomiteer vil forudseatte etableringen af en falles
IT-platform. Dette indgar imidlertid heller ikke i lovforslaget, da det ikke er muligt at planlaegge en dansk
IT-platform, for EU-portalen og databasen er neermere specificeret.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Det vurderes, at forslaget om ophavelse af bestemmelser om kliniske forsgg, der i stedet erstattes af reglerne
i forordningen, vil indebaere administrative lettelser for erhvervslivet, idet legemiddelvirksomheder kun skal
fremsende én ansggning til ét enkelt land, som koordinerer vurderingen af ansggningen med de gvrige lande,
hvor forsgget gnskes gennemfaort.

Som falge af lovforslaget vil gebyrerne ved ansggninger om godkendelse af leegemiddelforsgg blive forgget
for de virksomheder, som indsender ansggningen via de danske myndigheder.

Virksomheder palaegges ikke administrative forpligtelser ud over de i EU-reguleringen beskrevne.
Det vurderes, at der ikke vil veere efterlevelsesomkostninger i gvrigt.

5. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Med lovforslaget foreslas bestemmelser, som skal sikre, at (EU) forordning nr. 536/2014 kan overholdes i
Danmark.
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Der foreslas bl.a. en tilpasning af de administrative rammer for godkendelse af ansggninger om Kliniske
forseg med leegemidler og opfelgning pa forseg med henblik pa, at Danmark kan overholde kravene i
forordningen om tidsfrister, koordineret behandling af ansggninger og opfalgning.

Desuden indeholder lovforslaget forslag, som ifglge forordningen forudseettes nermere fastsat i national ret.
Det vedrgrer bl.a. forslag til bestemmelser om den legale repraesentant, som kan give et stedfortreedende
samtykke til deltagelse i et Klinisk forsgg. Det vedrgrer desuden appelmuligheder og sanktioner for
manglende overholdelse af forordningen.

Endvidere indeholder lovforslaget bestemmelser om kliniske forsgg med leegemidler, som ikke er reguleret i
forordningen, herunder forslag til underskriftens form i forbindelse med et informeret samtykke til deltagelse
i forsgg og forslag om en hjemmel til, at ministeren kan fastsette narmere bestemmelser om
deltagerinformation og krav til underskriftens form i forbindelse med et samtykke.

Desuden foreslas nugeeldende bestemmelser i lov om leegemidler og komitéloven om kliniske forsag med
leegemidler ophaevet, nar alene forordningens bestemmeler skal finde anvendelse.

Endelig indeholder lovforslaget bestemmelser om kliniske forsgg med leegemidler pa dyr. Kliniske forsag
med leegemidler pa dyr er ikke reguleret i EU-retten.

8. Hgrte myndigheder og organisationer
Et udkast til lovforslag har i perioden fra 22. december 2015 til den 18. januar 2016 veeret sendt i hgring
hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, AKF - Anvendt Kommunal Forskning, Alzheimerforeningen, Amgros, Anker Fjord
Hospice, Ankestyrelsen, Arresgdal Hospice, Astma- og Allergiforbundet, Bedre Psykiatri — landsforeningen
for pargrende, Beskeftigelsesministeriet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Bgrne- og Ungdoms Psykiatrisk Selskab,
Barneradet, Barnesagens Fallesrad, Barns Vilkar, Center for Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret,
Center for Hjerneskade, Center for Sma Handicapgrupper, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Farmaceutiske Selskab, Danmarks Forskningspolitiske Rad, Danmarks Grundforskningsfond, Danmarks
Optikerforening, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk biotek, Dansk Center for Organdonation, Dansk
Diagnostika- og Laboratorieforening, Dansk Epidemiologisk Selskab, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk
Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr (DGM), Dansk
Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Kvindesamfund, Dansk
Medicin Industri, Dansk Medicinsk Audiologisk Selskab, Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Ortopadisk
Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Padiatrisk Selskab, Dansk Rehab
Group, Dansk Selskab for Akutmedicin, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for
Distriktspsykiatri, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for Good Clinical Practice, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed. Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Selskab for Sygehusapotekere,
Dansk selskab for sygehusapoteksledelse (DSS), Dansk Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandlaegeforening, Dansk Tandplejerforening, Dansk Transplantations Selskab, Danske
Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fysioterapeuter, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske /Zldrerad, Datatilsynet, De Offentlige
Tandleeger, De samvirkende Invalideorganisationer, De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden,
De Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland, DELTA, Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
Den Danske Dyrlegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Den uvildige konsulentordning pa
handicapomradet, Den Videnskabetiske Komité for Region Sjalland, Den Videnskabsetiske Komité for
Faergerne, Den Videnskabsetiske Komité for Faergerne, Den Videnskabsetiske Komité for Region
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Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark, Dental Branche Forening, Det Centrale
Handicaprad, Det Etiske Réad, Det Farmaceutiske Fakultet, Det Frie Forskningsrad (under Forsknings- og
Innovationsstyr.), Det Nordiske Cochrane Center, Det Strategiske Forskningsrad (under Forsknings- og
Innovationsstyr.), Diabetesforeningen, Diakonissestiftelsens Hospice, DIGNITY — Dansk Institut Mod
Tortur, Dommerfuldmeegtigforeningen, DSI - Institut for Sundhedsveesen, Epilepsihospitalet Filadelfia,
Ergoterapeutforeningen, Erhvervs- og Vakstministeriet, Erhvervsstyrelsen, Farmakonomforeningen,
Finansministeriet, FOA, Folketingets Ombudsmand, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen
af Kliniske Digtister, Foreningen af Parallelimportarer af Leegemidler, Foreningen af socialchefer i
Danmark, Foreningen af Specialleeger, Foreningen FAR, Forsikring & Pension, Forsknings- og
Innovationsstyrelsen, Funktionarernes og Tjenestemandenes Fellesrad, Fergernes Landsstyre,
Fadevareinstituttet, Fadevarestyrelsen, GCP-enheden ved Kgbenhavns Universitetshospital, GCP-enheden
ved Odense Universitetshospital, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler,
Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hjelpemiddelinstituttet
(Socialstyrelsen), Hospice Djursland, Hospice Forum Danmark, Hospice Fyn, Hospice Limfjord Skive,
Hospice Sjeelland, Hospice Sydvestjylland, Hospice Senderjylland, Hospice Vendsyssel, Hgreforeningen,
Industriforeningen for generiske legemidler, Institut for Menneskerettigheder, 1T-Universitetet i Kgbenhavn,
Jordemoderforeningen, Justitsministeriet, KamillianerGaardens Hospice, Kennedy Centret, KL, Klima-,
Energi- og Bygningsministeriet, Komiteen for Sundhedsoplysning, Kommunernes Landsforening,
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Ernaringsforbundet, Kraftens Bekeempelse,
Kulturministeriet, Kvinderadet, Kgbenhavns Universitet, Landbrug & Fadevarer, Landsf. af nuvarende og
tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsaut.
Fodterapeuter, Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen SIND, Landsorganisationen
Borgerstyret Personlig Assistance (respiration), Landsorganisationen i Danmark (LO), LMS-
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade, Lundbeckfonden, Lageforeningen,
Legemiddelindustriforeningen, Laegemiddelsstyrelsen, Medicoindustrien, Medicon Valley Alliance, Megros
(Foreningen af medicingrossister), Miljg- og Fagdevareministeriet, Ministeriet for Bgrn, Unge og Ligestilling,
Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregdende Uddannelser, Mgdrehjzlpen, National Sundheds IT,
Next partnerships, Nomeco A/S, Novo Nordisk Fonden, Offentliges Ansattes Organisationer (OAOQ),
Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber, Parallelimportarforeningen af leegemidler, Patient
Foreningernes Samvirke, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Patientforsikringen, Patientombuddet, Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Leegers Organisation,
Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognavnet, PTU's RehabiliteringsCenter, Radiograf Radet,
RCT Jylland, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjalland, Region
Syddanmark, Regionernes Lgnnings- og Takstnavn, RehabiliteringsCenter for Muskelsvind, Respiratorhjalp
Danmark ApS, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden pa Fergerne, Rigsombudsmanden pa Granland,
Rigsrevisionen, Risg - Nationallaboratoriet for Baeredygtig Energi, RUC, Radet for Digital Sikkerhed, Radet
for Socialt Udsatte, Sankt Lukas Hospice, Sano Middelfart, Sano Skalskear, Sano Aarhus,
Scleroseforeningen, Sclerosehospitalet i Haslev, Sclerosehospitalet i Ry, Sct. Maria Hospice Center, Sex &
Samfund, Sjeldne Diagnoser, Social- og Indenrigsministeriet, Socialpaedagogernes Landsforbund,
Socialstyrelsen, Statens Institut for Folkesundhed, Statens Serum Institut, Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad, Statsforvaltningene, Statsministeriet, Styrelsen for forskning og innovation, Styrelsen for
Patientsikkerhed, Sundhedsministeriet pa Feergerne, Sundhedsstyrelsen, Syddansk Universitet,
Sygeforsikringen ”danmark”, Tandlegeforeningen, Tandleegernes Nye Landsforening, Teknisk
Landsforbund, Teknologiradet, Teknologisk Institut, Telekommunikationsindustrien i Danmark,
Udenrigsministeriet, Udlaendinge-, Integrations- og Boligministeriet, Udvalgene vedrgrende Videnskabelig
Uredelighed, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Vejlefjord, Veteringermedicinsk Industriforening (VIF),
Videnscenter for Handicap og Socialpsykiatri, Yngre Leeger, ZldreForum, Aldremobiliseringen,
Zldresagen, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.
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9. Sammenfattende skema

Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/
Mindreudgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

@konomiske og
administrative
konsekvenser for
det offentlige

Besparelser for regionerne til
komitésystemet udger ca. 5,3 mio.
kr. arligt.

Ekstra udgifter for staten til
komitésystemet udger ca. 7,8 mio. kr.
arligt.

Hertil kommer ca. 1,1 mio. kr. i
etableringsudgifter til komitésystemet
det farste ar.

@konomiske og
administrative
konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Det forventes, at lovforslaget ikke
vil medfare vaesentlige gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet.

Administrative
konsekvenser for

Det forventes, at lovforslaget ikke
vil medfgre administrative

borgere konsekvenser for borgerne.
Miljgmaessige Det forventes, at lovforslaget ikke
konsekvenser vil medfgre miljgmassige

konsekvenser.

Forholdet til EU- Lovforslaget omfatter forslag til fastleeggelse de administrative rammer for

retten Legemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske komiteers vurdering af kliniske
forsgg med leegemidler i overensstemmelse med (EU) forordning nr. 536/2014.
Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg1

Med forordningen fastszttes regler om kliniske forsgg pa mennesker med laegemidler, som erstatter direktiv
2001/20/EF og dermed reglerne om kliniske forsag med leegemidler i legemiddelloven og komitéloven.
Formalet med forordningen er bl.a. at sikre, at forsggspersoners rettigheder, sikkerhed, vaerdighed og
velbefindende beskyttes, og at de generede data er palidelige og robuste, jf. betragtning nr. 1 i forordningen.

Det er overladt til de enkelte medlemsstater at fastsatte de administrative rammer for godkendelse og
opfalgningen pa kliniske forsag med leegemidler. Formalet med dette forslag til lov om kliniske forsag med
leegemidler er at fastseette sadanne rammer for den sundhedsfaglige og videnskabsetiske vurdering af og
opfalgning pa kliniske leegemiddelforsag, som skal foretages af danske myndigheder i overensstemmelse
med forordningen. Samtidig skal forslaget medvirke til at sikre grundlaget for en effektiv administration, der
kan medvirke til at understatte regeringens malsetning om en sterk dansk forskende leegemiddelindustri.

Det foreslas desuden, at reglerne om kliniske forsgg pa dyr med leegemidler ligeledes reguleres i den her
foreslaede lov, saledes at alle kliniske forsag med leegemidler primzrt reguleres i en enkelt lov.
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Endelig foreslas nugeeldende bestemmelser i lov om leegemidler og komitéloven om kliniske forsgg med
leegemidler opheevet, nar alene forordningens bestemmeler skal finde anvendelse.

Til 8 2 [Stedfortraeedende samtykke]

Det foreslas med § 2, stk. 1, at viderefare den galdende bestemmelse i komitélovens § 4, stk. 1, om
stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner, som indebeerer, at stedfortreedende
samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner skal afgives af foreeldremyndigheden. Dog foreslas det
med § 3, at foreeldremyndighedens samtykke skal suppleres med samtykke fra forsggspersonen, for
forsagspersoner, som er fyldt 15 ar. Det forudsattes, at begrebet “foraeldremyndighedens indehaver”
anvendes i overensstemmelse med den generelle anvendelse af begrebet, som er fastlagt ved
foreeldreansvarsloven.

Det foreslas med § 2, stk. 2, at viderefgre komitélovens § 4, stk. 3, hvorefter et stedfortreedemde samtykke pa
vegne af forsggspersoner, som er under et vaergemal, skal gives af vargen, nar veergemalet omfatter
befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
vaergemalslovens § 5, stk. 1. Begrebet veerge forudszttes anvendt i overensstemmelse med den generelle
anvendelse af begrebet, som er fastlagt ved veergemalsloven. Vergemalet skal omfatte personlige forhold,
herunder befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i kliniske forseg med leegemidler. der henvises til
veergemalslovens § 5, stk. 1 og stk. 3, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 20. augusts 2007 med senere
&ndringer.

Som noget nyt foreslas det med § 2, stk. 3, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner uden
handleevne (voksne inhabile forsagspersoner), som ikke er under veergemal, skal gives af den nermeste
pargrende og en forsggsvaerge, som er en lege, der skal varetage forsggspersonens interesser. Forsggsvargen
skal vaere uafhangig af investigators interesser og af interesser i det kliniske forsgg med leegemidler i gvrigt.

Narmeste pargrende skal som udgangspunkt findes blandt forsggspersonens samlevende agtefelle eller
samlever, sleegtninge i lige linje og sgskende. En konkret vurdering vil afgere, hvem der blandt disse er den
narmeste pargrende. Efter omstendighederne, og navnlig hvor der ikke findes agtefelle, samlever eller
barn, vil andre sleegtninge, som forsggspersonen er nart knyttet til eller naert besvogret med, ogsa kunne
betragtes som naere pargrende. Det er vasentligt, at den der afgiver stedfortreedende samtykke, nyder
forsggspersonens tillid og kender denne godt. En nar ven kan derfor i nogle tilfeelde betragtes som nermeste
pargrende og have bemyndigelse til at afgive stedfortreedende samtykke. Den brede definition af pararende
skal ses i sammenhang med, at deres samtykke ikke kan sta alene, men suppleres af et samtykke fra en
forsagsveerge. Samtykkeerklaringen skal indeholde oplysninger om den pargrendes faktiske tilknytning til
den inhabile voksne.

Forsggsveergen skal veare en leege, som ud fra sit kendskab til det faglige omrade for forsgget, har grundlag
for at give samtykke pa baggrund af information om det konkrete forsgg og forsggspersonens tilstand,
herunder til de fordele og risici, som fremgar af informationsmaterialet til det godkendte forsgg.

Det ma saledes laegges til grund, at leegen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til
forsggets indhold, og at laegen pa baggrund af sin fagkundskab vurderer det forsvarligt, at en forsggsperson
uden handleevne deltager i forskningsprojektet.

Der ma ikke veere personsammenfald mellem leegen, som udger forsggsvergen, og investigator (den
ansvarlige for den praktiske gennemfarelse af forsgget pa et forsggssted), som gnsker forsggspersonens
deltagelse i et klinisk forsgg med leegemidler. Forsggsveergen skal veere uafhaengig af investigators interesser
og af interesser i det kliniske forsgg med leegemidler i gvrigt.
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En uvildig lzege ma saledes hentes blandt en for forskningsprojektet »udenforstaende« laege, der ikke
tidligere har deltaget i eller fremover skal deltage i det forskningsprojekt, som forsggspersonen gnskes
inddraget i. Det bar endvidere undgas, at leegen befinder sig i et over-/underordnelsesforhold til investigator.

Med den foreslaede § 2, stk. 4, fastsettes, at et stedfortreedende samtykke skal vare udtryk for
forsggspersonens interesse, svarende til komitélovens § 4, stk. 4.

Ved samtykke forstas et samtykke efter reglerne i persondataloven. persondatalovens § 3, nr. 8, skal saledes
veaere opfyldt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til § 3 [samtykke 15-18 arige]

Det foreslas med &ndringen af § 3, stk. 1, og den foreslaede § 3 a, at et klinisk forsgg kun ma gennemfares
pa en forsggsperson, der er fyldt 15 ar, men ikke er myndig, hvis forsggspersonen tillige med
foraeldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil.

Ved samtykke forstas et samtykke efter reglerne i persondataloven. Persondatalovens § 3, nr. 8, skal saledes
vere opfyldt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.5.2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til § 4. [Information og samtykkes form]

Det foreslas med 8§ 4, stk. 1, at kravet om en underskrift efter forordningens artikel 29, stk. 1, kan opfyldes
ved anvendelse af en teknik, der sikrer entydig identifikation af den person, som skal underskrive
dokumentet. Dette geelder bade den underskrift, som skal afgives af den person, der gennemfarer interviewet
forud for samtykket og forsagspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant samt vidner i
overensstemmelse med art artikel 29, stk.1.

Det foreslas endvidere med § 4, stk. 2, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte neermere regler om
indholdet af deltagerinformationen og krav til underskrifter. Det foreslas i den forbindelse bl.a. at fastsatte,
at kravet om en underskrift kan opfyldes ved en handskrevet underskrift eller ved anvendelse af en teknik,
der sikrer entydig identifikation af underskriveren, fx en elektronisk meddelt signatur, herunder meddelt
sammen med brug af digital signatur. En underskrift kan saledes afgives pa savel et papirdokument som pa
en pc, tablet-pc eller tilsvarende.

| forordningens artikel 29, stk. 2, er det fastsat, at et informeret samtykke skal veere skriftligt, dateret og
underskrevet af den person, der gennemfarer det forudgaende interview, og af forsagspersonen eller, hvis
forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant efter at veere
blevet behgrigt informeret i overensstemmelse med forordningens artikel 29, stk. 2. Hvis forsggspersonen
ikke kan skrive, kan samtykket afgives og registreres ved hjalp af passende alternative midler i
naervaerendelse af mindst ét upartisk vidne. Det fremgar af betragtning nr. 30 i forordningen, at passende
alternative midler fx kan vere lyd- eller videooptagere. | sddanne tilfeelde underskriver og daterer vidnet det
dokument, ved hvilket der er givet informeret samtykke. Der er ikke fastsat nsermere bestemmelser i
forordningen om den tekniske gennemfgrelse af underskriften.

Det er fastsat i komitélovens § 2, stk. 1, nr. 10, at et informeret samtykke er en beslutning, som er meddelt
skriftligt, dateret og underskrevet eller meddeles elektronisk sammen med brug af digital signatur. Af
bemzrkningerne til lovforslag nr. L 169 fremgar, at der ved digital signatur forstas en digital signatur med et
sikkerhedsniveau svarende til OCES-standarden eller hgjere, dvs. herunder den danske digitale signatur
(NemlID) og digitale signaturer udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/93/EF af
13. december 1999 om fallesskabsramme for elektroniske signaturer. | informationsbekendtgarelsen er det
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fastsat i 11, stk. stk. 2, at et informeret samtykke skal veere skriftlig, dateret og underskrevet eller afgivet ved
brug af elektronisk signatur.

Det fremgar af en beteenkning nr. 1456 fra 2004 om e-signaturs retsvirkning udarbejdet af et udvalg nedsat af
Justitsministeriet i 2004, at ”En elektronisk signatur kan sammenlignes med en traditionel underskrift.
Underskriften har til formal at vise og bevise, hvem der er udsteder af et dokument. Tilsvarende har en
elektronisk signatur til formal at vise og bevise, hvem der er afsender af en elektronisk meddelelse.” (s. 41).
Det fremgar desuden, at begrebet digitale signaturer er en delmaengde af de elektroniske signaturer, men at
det ofte vil vaere af mindre vaesentlig betydning, hvilken betegnelse der anvendes (s. 17).

Det fremgar endvidere af beteenkningen, at “Brugen af digitale underskrifter — vaere sig med eller uden
anvendelse af digital signatur — adskiller sig kun i teknisk henseende fra brugen af handskrevne
underskrifter. Brugen af moderne teknik til at udfare selve underskrifthandlingen medfarer saledes i
almindelighed ikke nogen andring i forhold til de regler, som angiver retsvirkningen af den pageeldende
underskrift.” (s. 90).

Forud for deltagelse i et klinisk lsegemiddelforsag skal forsggspersonen have information om forsgget, der
ger det muligt at forstd den pageeldendes rettigheder og garantier samt betingelser for det kliniske forsggs
gennemfarelse, jf. artikel 29, stk. 2.

Det foreslas som navnt med § 4, stk. 2, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte neermere regler om
indholdet af den danske deltagerinformation, der skal supplerer de i forordningen fastsatte krav om
information til forsggsdeltagerne. Den foreslaede hjemmel vil bl.a. blive benyttet til ved bekendtgerelse at
fastsaette, at forsggsdeltageren skal oplyses om retsvirkningerne af samtykket i deltagerinformationen. Det
skal bl.a. fremga af deltagerinformationen, at et samtykke til forsgget samtidig medfgrer, at sponsorer,
monitorer og udenlandske myndigheder far adgang til relevante helbredsoplysninger i patientjournalen til
brug for gennemfarelse af lovlig egenkontrol og monitorering, samt til brug for verifikation af oplysninger
og data i forsggsjournalen (masterfilen), jf. lovforslagets §19.

Med § 4, stk. 3, foreslas det, at sundheds- og aldreministeren kan fastsatte neermere regler om krav til den
person, som giver den mundtlige information og modtager det informerede samtykke fra forsggspersonen.
Denne bemyndigelse vil bl.a. blive benyttet til at fastsatte, at information skal gives og samtykke modtages
af investigator eller medlemmer af forsggsholdet, som har de faglige forudseetninger for at kunne formidle
indholdet af forskningsprojektet og har direkte tilknytning til dette. Dermed opfyldes kravet i forordningens
artikel 32, stk. 1, litra b, hvor det er fastsat, at mindrearige skal modtage informationen fra en investigator
eller medlemmer af forsggsholdet, der er uddannet i eller har erfaring med at arbejde med bgrn. Dette svarer
til geeldende krav i medfar af informationsbekendtggrelsens § 12.

Det foreslas med § 4, stk. 4, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte neermere regler om samtykke og
deltagelse i forsgg for personer, som kan veere udsat for et sarligt pres for deltagelse i et klinisk forsgg med
leegemidler. Dette er i overensstemmelse med forordningens artikel 34, hvorefter medlemsstaterne kan
opretholde supplerende foranstaltninger vedrgrende personer, der gennemfgrer tvungen militeertjeneste,
frihedsbergvede personer, personer, der som falge af retsafgarelser ikke kan deltage i kliniske forsag, eller
personer, der bor pa plejeinstitutioner. Der er ifglge betragtning 35 i forordningen tale om personer, som
befinder sig i et underordnet forhold eller et reelt afhaengighedsforhold, og som derfor kan have behov for
serlige beskyttelsesforanstaltninger i forhold til deres stillingtagen til deltagelse i et forsgg.

Bemyndigelsen i § 4, stk. 4, vil pa linje med § 10 i informationsbekendtggrelsen blive benyttet til at
fastseette, at for frinedsbergvede personer og personer, der bor pa plejeinstitutioner, men hvor personen i
gvrigt er i stand til at give et informeret samtykke, kan komiteen efter en konkret vurdering beslutte, at
forsggspersonens samtykke til deltagelse i et forskningsprojekt skal afgives over for en af komiteen godkendt
person. Komiteen kan desuden beslutte, at informationen i sadanne tilfaelde suppleres med oplysning om, at
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afviklingen af forskningsprojektet skal overvages af en uafhengig sagkyndig. Det vil endvidere blive fastsat,
at personer, som er frihedsbergvede i henhold til lov om tvang i psykiatrien, ikke kan medvirke som
forsggspersoner i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. &8 23 i loven om tvang i psykiatrien.

Til 88 5- 6. [Nedsettelse af videnskabsetiske leegemiddelkomiteer]
Med § 5 foreslas det, at sundheds- og aldreministeren far bemyndigelse til at nedsette én eller flere
leegemiddelkomiteer parallelt til DNVK.

Det foreslas, at formanden for hver enkelt videnskabsetisk l&egemiddelkomité udpeges af sundheds- og
eldreministeren, jf. den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1. Formanden skal ifalge den foreslaede § 10, stk. 2, veere
aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning med henblik pa at sikre, at formanden har en faglig indsigt i
projekterne.

Det foreslas med § 6, stk. 1, nr. 2, at 5 medlemmer i de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer udpeges efter
indstilling fra de enkelte regioner, saledes at komiteerne, som behandler ansggninger om leegemiddelforsgg,
fortsat har en regional forankring. Sundheds- og &ldreministeren har ved udpegningen ansvaret for, at
komiteerne pa baggrund af de regionale indstillinger sammensattes, sa de kan varetage opgaverne efter
lovforslaget pa kvalificeret vis.

Det foreslas endvidere med § 6, stk. 1, nr. 3, at 2 af medlemmerne i de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer
udpeges efter indstillinger fra organisationer, der reprasenterer patienter i overensstemmelse med
forordningens krav om inddragelse af patienters eller patientorganisationers synspunkter, jf. artikel 2, stk. 2,
nr. 11. Det forudsattes i den forbindelse, at Danske Patienter vil blive inviteret til at indstille patienter. Dette
vil sikre, at der kan udpeges to medlemmer, der kan repraesentere mange forskellige typer af patienter.

Det foreslas med § 6, stk. 2, at formanden skal vaere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Med § 6, stk. 3, foreslas i overensstemmelse med ligestillingslovens principper, at lige mange mand og
kvinder indstilles af hver enkelt region i medfar af § 6, stk. 1, nr. 2, og fra organisationer, der reprasenterer
patienter, i medfar af § 6, stk. 1, nr. 3.

Med § 6, stk. 4, foreslas det, at den enkelte region ved indstillingerne efter § 6, stk. 1, nr. 2, skal indstille hhv.
en laegperson og en person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning. Et leegmedlem ma ikke
have aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne lige som et legmedlem ikke ma have en
sundhedsvidenskabelig uddannelse (cand. med., cand. odont. og lign. ). Hvorvidt personer med andre
uddannelser, herunder sundhedsuddannelser, der som udgangspunkt ikke er sundhedsvidenskabelige, kan
udpeges som lzegmedlemmer, ma bero pa, om de er ansat i sundhedsvesenet. Dermed vil det veere muligt at
indstille personer som laegmedlemmer, selv om de har sundhedsfaglig uddannelse, under forudsztning af at
de ikke aktuelt er tilknyttet sundhedsprofessionerne, f.eks. i kraft af en ansattelse. Fx kan en social- og
sundhedsassistent, der ikke lzengere er ansat inden for sundhedsveesenet, leegemiddelindustrien m.v., veere
leegmedlem.”

Det foreslas med § 6, stk. 5, at de enkelte komiteer bestar af 8 medlemmer, hvoraf 4 skal veere leegpersoner
0g 4 - inkl. formanden - skal veere personer, som er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Med den foreslaede § 6, stk. 5, skal det ved udpegningen af medlemmer til komiteerne desuden sikres, at der
blandt de udpegede er lige mange mand og kvinder.

Sundheds- og &ldreministeren skal ved udpegningen sikre, at personer der validerer og vurderer ansggninger
om legemiddelforsgg, ikke har interessekonflikter, at de er uafhaengige af sponsor, stedet for det kliniske
forsgg, de involverede investigatorer og af de personer, som finansierer det kliniske forsgg, samt at de ikke
er under anden utilbgrlig pavirkning, jf. artikel 9 i forordningen.
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Det foreslas med § 6, stk. 6, at komiteen selv valger sin nastformand blandt de udpegede medlemmer.

Det foreslas, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer udarbejder forslag til en forretningsorden, hvilket
svarer til princippet for DNVK. Er der nedsat flere komiteer, skal komiteerne udarbejde en sadan
forretningsorden i samarbejde, saledes at ansggningerne far en ensartet behandling. Desuden vil det vere
hensigtsmeessigt med en enkelt forretningsorden, da sekretariatsbetjeningen af komiteerne varetages af et
enkelt sekretariat. Ved godkendelsen leegges vaegt pa, om udkastet er i overensstemmelse med forordningens
og lovens intentioner. Det forudseettes, at der i forretningsordenen bl.a. fastsettes regler om
beslutningsdygtighed, brug af suppleanter, sagsbehandling- og afgarelsesprocedurer, brug af sagkyndig
bistand og andre vasentlige forhold vedrarende komiteens virke.

Det forslas med § 6, stk. 7, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer i feellesskab kan nedsztte et eller
flere underudvalg, som kan traeffe afgerelse, jf. § 5 a, stk. 3, og § 5 b, stk. 2, og vurdere, om de
videnskabsetiske er aspekter af del | af vurderingsrapporten er opfyldt, jf. 8 5 a, stk. 5. Dette vil veere
relevant, nar det ikke er muligt for alle medlemmer af en komité at deltage i behandlingen af en ansggning,
hvilket typisk vil vere ferieperioder.

Forretningsordenen kan farst treede i kraft efter godkendelse af sundheds- og eldreministeren, jf. den
foreslaede § 10, stk. 8.

Medlemmerne af de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer foreslas med § 6, stk.9, udpeget for 4 ar ad
gangen efter samme kadence som valgperioden for de regionale rad, jf. dog § 6, stk. 9, om en
overgangsperiode i forbindelse med regionsvalg. Ligeledes kan genudpegning som i de regionale komiteer
og DNVK ske to gange, hvormed medlemmerne kan have sade i en videnskabsetisk leegemiddelkomité i
maksimalt 3 valgperioder. Der er dog fastsat regler for den farste udpegningsperiode, jf. bemarkningerne til
§ 10, stk. 9, nedenfor.

Det foreslas, at der kan udpeges suppleanter til de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer — som det ogsa
gelder for de regionale komiteer og DNVK. Komiteernes forretningsorden bgr indeholde retningslinjer for
komiteernes brug af suppleanter. Der er ikke med forslaget fastsat et maksimum for antallet af gange, en
person kan udpeges som suppleant for medlemmer af de videnskabsetiske lzegemiddelkomiteer.

Det foreslas med § 6, stk. 9, at den afgaende komité fortsetter sit virke i overgangsperioden fra et
regionalradsvalg og frem til en nyudnavnt komité har konstitueret sig. Herved sikres det, at de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer er funktionsdygtige ogsa i perioden umiddelbart efter et valg og
nyudpegning, hvilket er ngdvendigt for, at komiteen kan overholde forordningens frister for behandling af
ansggninger.

Der foreslas i overensstemmelse med komitélovens bestemmelse om regionale komiteer en bemyndigelse til,
at sundheds- og &ldreministeren ved bekendtgerelse kan fastsette neermere regler om, hvilke
forskningsfaglige fora, der skal indstille forskningsaktive medlemmer til komiteerne, jf. den forslaede § 6,
stk. 10. Bemyndigelsen efter komitéloven er udnyttet ved bekendtgarelse nr. 178 af 28. februar 2012 om
indstilling af forskningsaktive medlemmer til de regionale videnskabsetiske komiteer og vederlag til
medlemmer af de regionale videnskabsetiske komiteer. | medfer heraf er kompetencen til at indstille
personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, som medlemmer af de regionale
videnskabsetiske komiteer, placeret hos de sundhedsvidenskabelige, forskningsfaglige fora ved Kgbenhavns
Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet og Aalborg Universitet. Indstillingsretten overgar til
Det Frie Forskningsrad og Det Strategiske Forskningsrad i forening, hvis et eller flere af de i stk. 1 nevnte
forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at indstille personer, som er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning, til medlemmer af de regionale videnskabsetiske komiteer, eller hvis et
eller flere af disse fora nedlaegges eller pa anden vis ophgrer. Bemyndigelsen i denne lov vil blive benyttet pa
samme made som i komitélovens bemyndigelse om de regionale komiteer. Den foreslaede metode for
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udpegning til de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer tilsigter at kvalificere den sundhedsfaglige og
forskningsfaglige repraesentation i komiteerne.

Udover indstillingen fra de forskningsfaglige fora stilles ikke krav om gvrige s&rlige kompetencer,
eksempelvis szrlige specialer m.v. i komiteerne. Der kan dog, i det omfang det er muligt, udpeges personer
fra forskningsfora med saerlige kompetencer, som vil vaere ngdvendige i forbindelse med visse ansggninger
som fx padiatri, nar forsgg involverer barn. Nar de ngdvendige kompetencer ikke er til stede blandt
medlemmerne i komiteerne forudseettes det, at der indhentes ekspertudtalelser ved konkret behov herfor.

Endelig foreslas det med § 6, stk. 11, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsette neermere regler om krav
til dokumentation for, at medlemmerne af den videnskabsetiske legemiddelkomité ikke har
interessekonflikter, at de er uafhangige af sponsor, stedet for det kliniske forsgg, de involverede
investigatorer og af de personer, som finansierer det kliniske forsgg, samt at de ikke er under anden utilbgrlig
pavirkning, jf. artikel 9 i forordningen. Bestemmelsen vil blive benyttet til at fastsatte, at medlemmer af den
videnskabsetiske lzegemiddelkomité skal afgive en erkleering om uafhaengighed af interessekonflikter.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Til 8 7 [Beslutningsprocedure i de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer]

Kompetenceomraderne for de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer er fastsat i lovforslagets § 5. Med den
foreslaede § 8 fastsettes komiteernes beslutningsprocedurer i forbindelse med de i § 5 anfarte vurderinger og
afgerelser.

Det falger af komitélovens § 24, stk. 1, at hvis det i den kompetente komité ikke er muligt at opna enighed
om vurderingen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, skal komiteen ved afstemning treeffe
afgerelse om, hvorvidt projektet kan godkendes.

Bestemmelsen foreslas med § 8, stk. 1, viderefart saledes, at hvis det i den kompetente komité ikke er muligt
at opna enighed om bedegmmelsen af et klinisk forsag med leegemidler, skal komiteen traeffe afgarelse herom
ved afstemning. Dette gealder fx, nar komiteen skal afgare, om den er uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion for sa vidt angar del I af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 8, stk. 4, og
nar komiteen skal afgare, om kravene fastsat i forordningens kapitel V er opfyldt for sa vidt angar de
aspekter, som er omfattet af vurderingsrapportens del I1.

Tilsvarende gelder, nar en komité skal treeffe afgerelse om andre forhold i forordningen, herunder nar en
komité inddrages i vurderingen af indberetninger om fx alvorlige uventede bivirkninger, jf. den
foreslaede812 c, stk. 1, og artikel 44, stk. 2, i forordningen, og nar komiteen inddrages i forbindelse med
Laegemiddelstyrelsens afgarelse om tilbagekaldelse af en godkendelse, suspension eller &ndring af et aspekt
af et klinisk forsgg, jf. den foreslaede § 5 ¢ og artikel 77, stk. 1, i forordningen. Det geelder endvidere i
forbindelse med komiteens beslutning om en sponsor skal pabydes at informere forsggsdeltagere om, at de
kan have krav pa godtgarelse, jf. den foreslaede § 27, b, stk. 2.

Det foreslas endvidere, at flertallet skal vare kvalificeret, idet formanden, eller i tilfelde af formandens
forfald, naestformanden skal vaere en del af flertallet, jf.§ 8 stk. 2. Den faktiske vetoret viderefares saledes i
de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer.

I de regionale komiteer kan formandskabet for en komité traffe afgarelse i sager, som ikke skannes at
frembyde tvivl, jf. komitélovens § 24, stk. 4. Denne befgjelse kan anvendes i ukomplicerede og
rutinemassige sager. Det foreslas pa linje hermed, at formanden pa den pageldende videnskabsetiske
leegemiddelkomités vegne kan treffe afgarelse i sager, der ikke skannes at frembyde tvivl, jf. den foreslaede
§ 8, stk. 3.
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De sager, der i medfar af 8 8, stk. 3, delegeres til formanden omfatter bl.a. godkendelse af ansggninger jf.
forordningens artikel 8, stk. 1, og artikel 14, stk. 3, samt godkendelse af vasentlige &ndringer, jf.
forordningens artikel 19, stk. 1, artikel 20, stk. 5, og artikel 23, stk. 1, samt andre forhold i forordningen og
denne lov. Der kan i forretningsordenen inden for lovens rammer fastsaettes neermere regler om, hvilke typer
af afgarelser, som ikke findes at give anledning til tvivl. Komiteerne fastleegger i forretningsordenen
retningslinjer for kompetence til afgarelse i tilfeelde af formandens forfald.

Det foreslas endvidere med § 8, stk. 3, at formanden kan traeffe afgerelse pa den pagaldende komités vegne,
nar det vurderes ngdvendigt af hensyn til overholdelse af tidsfristerne fastsat i forordningen. Dette kan fx
blive relevant i forbindelse med, at komiteen skal traeffe afgarelse, om den er uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten, der som udgangspunkt skal treeffes
senest 5 dage fra modtagelsen af den endelige vurdering af del 1, jf. artikel 8, stk. 1. Safremt en komité ikke
far truffet afgarelse inden for fristen, og Laegemiddelstyrelsen dermed ikke kan meddele sponsor en afgarelse
inden for fristen, anses den rapporterende medlemsstats konklusion vedrgrende del | af vurderingsrapporten
for at veere den bergrte medlemsstats afgarelse om ansggningen om godkendelse af det kliniske forsgg.
Danmark risikerer saledes at i tilfeelde, hvor Leegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske komité
vurderer, at et forsgg bar afvises, vil forsgget alligevel blive godkendt og gennemfart her i landet, hvis
Danmark ikke har meddelt sin afgarelse inden for tidsfristen.

For sa vidt angar ansvar for disse afgarelser finder de almindelige principper for ansvar i kollegiale organer
anvendelse. I den forbindelse henvises til muligheden for pa forhand generelt at fastleegge omradet for
delegationen.

Det foreslas med § 8, stk. 4 fastsat at safremt afgarelsen er truffet af formanden, skal komiteens gvrige
medlemmer orienteres om afgerelsen efterfalgende, saledes at komiteens gvrige medlemmer kan falge
udviklingen af praksis pa omradet.

Som udgangspunkt treeffer en komité at traeffe afgarelser og varetage gvrige opgaver ved mader, herunder
virtuelle mgder, men kommunikation mellem komiteens medlemmer, herunder i et underudvalg, kan ogsa
finde sted ved skriftlig elektronisk kommunikation.

Til 8 8. [@vrige opgaver]

Ifalge komitélovens § 33, stk. 1, skal komiteerne falge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virke
for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til sundhedsveesenet og
de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger. Det fglger endvidere af komitélovens § 33, stk. 2, at
komitésystemet aktivt skal samarbejde og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og
internationale myndigheder og organisationer m.v. Forpligtelsen til at varetage disse opgaver pahviler i dag
de regionale komiteer savel som den nationale komité, som dog har et serligt ansvar for at lgfte denne
opgave. Det folger af sundhedslovens § 213, at Laeegemiddelstyrelsen skal fglge sundhedsforholdene og holde
sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden pa sundhedsomradet. Sidstnavnt forudsatter, at
Laegemiddelstyrelsen ogsa falger forskningsudviklingen pa sundhedsomradet.

Det foreslas med § 8 a, stk. 1, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer lige som de regionale komiteer
palaegges et medansvar for at fglge forskningsudviklingen og virke for forstaelsen af de etiske
problemstillinger.

Med § 8 a, stk. 2, foreslas det endvidere, at de videnskabsetiske l&egemiddelkomiteer aktivt skal samarbejde
og koordinere varetagelsen med relevante nationale og internationale myndigheder og organisationer m.v.
Det kan udover samarbejdet med Leegemiddelstyrelsen fx omfatte, det Etiske Rad, Datatilsynet,
Forskningsradene m.fl. Samarbejdet vil typisk omfatte overordnede, generelle problemstillinger og temaer.
Der er ikke fastsat neermere formelle krav m.v. til samarbejdet, som dermed kan tilpasses efter behov.
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Til 8 9 [Samarbejde om forsgg ]

Det foreslas med § 5, stk.1, at Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer koordinerer
behandlingen af ansggninger og opfalgningen pa godkendte forsag saledes at begge myndigheder far det
bedst mulige oplyste grundlag at vurdere ansggningen pa. Der forudsattes et meget teet samarbejde mellem
myndighederne om udarbejdelse af bidrag til eller udkast til vurderingsrapport. Dette indeberer bl.a., at
Laegemiddelstyrelsen og komiteen i forbindelse med godkendelsen af et forsag eller en vaesentlig eendring af
et forsgg gensidigt informerer om hhv. den sundhedsfaglige og videnskabsetiske vurdering af, om aspekterne
af vurderingsrapportens del | er opfyldt. Der kan saledes vaere sundhedsfaglige vurderinger, som er relevante
for den videnskabsetiske vurdering af afvejningen af den forventede gevinst i forhold til risici og ulemper for
forsggspersonen. Koordineringen og samarbejdet mellem Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske
legemiddelkomiteer andrer ikke ved, at begge myndigheder foretager den formelle vurdering af en
ansggning uafhangigt af hinanden.

Der er ligeledes behov for koordinering i forbindelse med opfalgning pa godkendte forsgg. Fx skal
inspektioner af forsgg som udgangspunkt varetages af Laegemiddelstyrelsen, men den videnskabsetiske
leegemiddelkomité inddrages, nar Laeegemiddelstyrelsen eller komiteen vurderer, der er behov for en
vurdering af videnskabsetiske aspekter, jf. § 17, stk. 2. Endvidere skal Laegemiddelstyrelsen og den
videnskabsetiske leegemiddelkomité samarbejde, nar der er behov for korrigerende foranstaltninger, jf.
lovforslagets 8 16, stk. 1.

Endelig foreslas det, at Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer i gvrigt
samarbejder om opgavevaretagelsen efter forordningen. Det forudsettes i den forbindelse af
Legemiddelstyrelsen og komiteerne drafter falles problemstillinger, herunder deler viden indhentet i fx den
konkrete sagsbehandling eller i andre sammenhznge, — herunder ogsa internationale - om forhold af
betydning for anvendelse af forordningen. Dette kan geelde helt overordnende generelle problemstillinger og
temaer, fastleeggelse af hensigtsmaessige procedurer for samarbejdet og koordination af feelles sager,
herunder szrligt de sager, hvor den ene af myndighederne patenker at give afslag.

Det forudsettes desuden at myndighederne generelt holder hinanden orienteret om vaesentlige forhold, som
er af betydning for myndighederne opgavevaretagelse efter forordningen samt koordinerer deltagelsen i
mgder i relevante forum i Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA) og Den Europaiske Union.

Det skal understreges, at den videnskabsetiske komité skal veere et uafhaengigt organ, jf. forordningens
artikel 2, stk. 2, nr. 11, og den videnskabsetiske vurdering skal saledes ske pa et fagligt oplyst grundlag, men
uafhangigt af Leegemiddelstyrelsen.

Med § 9, stk. 2, foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen skal varetage funktionen som nationalt kontaktpunkt, jf.
forordningens artikel 83. Dette indebaerer bl.a., at det er Leegemiddelstyrelsen, som via EU-portalen pa
Danmarks vegne indgiver meddelelser i medfer af forordningens kapitel I1 og 111 i forbindelse med
godkendelsesproceduren for henholdsvis et klinisk forsgg og for en vaesentlig eendring af et klinisk forsgg.
Dog kan Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité aftale, at komiteen i nermere
fastsatte tilfeelde indgiver meddelelse. Dette kan fx veere relevant i forbindelse med ansggninger, om
godkendelse af forsag eller vaesentlige &ndringer til forseg, nar disse alene vedrarer aspekter omfattet af del
Il af vurderingsrapporten, og hvor en komité afger, om det kliniske forsgg godkendes, jf. hhv. den foreslaede
§ 10, stk. 3 og § 11, stk. 2.

| forbindelse med ansggninger, hvor Danmark er rapporterende medlemsstat, foreslas det med § 9, stk. 3, at
Laegemiddelstyrelsen varetager alle opgaver palagt Danmark som rapporterende medlemsstat i henhold til
forordningen, medmindre andet udtrykkeligt er angivet i denne lov eller retsakter udstedt i medfer af denne
lov. Dette indebeerer fx, at Leegemiddelstyrelsen skal validere ansggningerne i overensstemmelse med
forordningens artikel 5. Legemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komités vurdering, jf. den
foreslaede § 9, stk. 1, lige som styrelsen inddrager gvrige bergrte medlemsstaters eventuelle overvejelser,
som er relevante for valideringen af ansggningen, jf. artikel 5, stk. 3.
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Det foreslas med § 9, stk. 4, at det er Laegemiddelstyrelsen, som foretager vurderingen af, om et forsag eller
aktiviteter falder inden for denne lov og forordningen.

Til 8 10 [Afgerelse om godkendelse af forsgg]

Med § 10, stk. 1, foreslas, at Leegemiddelstyrelsen treeffer afgarelse, om et kliniske forsgg godkendes, om det
godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse og meddeler afgerelsen i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 1. Tilsvarende foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen, treffer afgarelse,
nar en sponsor ansgger om godkendelse til at udvide et godkendt klinisk forsgg til at omfatte Danmark, jf.
artikel 14, stk. 3, i forordningen.

Det foreslas endvidere med § 10, stk. 2, at for ansggninger, der alene vedrgrer aspekter af del | af
vurderingsrapporten, er det Laegemiddelstyrelsen, som erklerer, at Danmark er uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion, jf. artikel 8, stk. 2, i forordningen, safremt enten Leegemiddelstyrelsen eller den
videnskabsetiske lzegemiddelkomité er uenig i den naevnte konklusion. Hvis den videnskabsetiske komité
ikke meddeler Laegemiddelstyrelsen, at den er uenig inden for en frist fastsat i medfer af den foreslaede §13,
stk. 2, anses komiteen for at vare enig i konklusionen. Laegemiddelstyrelsen skal via EU-portalen underrette
Kommissionen, alle medlemsstater og sponsor, safremt Danmark er uenig i konklusionen og give en
detaljeret begrundelse.

For ansggninger, som alene vedrarer aspekter omfattet af del 11 af vurderingsrapporten, foreslas det med § 10
a, stk. 3, at det er den videnskabsetiske leegemiddelkomité, som afger, om et forsgg godkendes, om det
godkendes pa visse betingelser, eller om godkendelse afslas. Safremt Danmark har erkleret sig uenig i den
rapporterende medlemsstats konklusion om godkendelse af del | af vurderingsrapporten, vil afggrelse om
aspekter omfattet af del Il af vurderingsrapporten dog ikke veere relevant.

Laegemiddelstyrelsen skal efter den foreslaede § 10, stk. 4, vurdere, om de sundhedsfaglige aspekter af del |
af vurderingsrapporten er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, i forordningen.

Den videnskabsetiske leegemiddelkomité skal efter den foreslaede § 10, stk. 5, vurdere, om de
videnskabsetiske aspekter af del | af vurderingsrapporten er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, i forordningen og,
om aspekterne omfattet af del Il af vurderingsrapporten er opfyldt, jf. artikel 7, stk. 1.

Det foreslas med § 10, stk. 6, fastsat, at Leegemiddelstyrelsen ikke kan godkende et klinisk forsag, eller
godkende et klinisk forsgg pa visse betingelser, eller godkende en vesentlig &ndring, eller godkende en
vaesentlig endring pa visse betingelser, hvis den videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig i den
rapporterende medlemsstats konklusioner for sa vidt angar del | af vurderingsrapporten af nogen af de
grunde, som er anfart i artikel 8, stk. 2, i forordningen, eller hvis komiteen af behgrigt begrunde arsager
finder, at aspekterne omfattet af del Il af vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. artikel 8, stk. 4. Hvis den
videnskabsetiske komité ikke meddeler Lagemiddelstyrelsen, at den er uenig inden for en frist fastsat i
medfer af stk. 14, anses komiteen for at veere enig i afgarelsen.

Til 8 11 [eendring af et forsgg]

Det foreslas med § 11, stk. 1, at Laegemiddelstyrelsen skal treeffe afgarelse om ansggninger om en vasentlig
&ndring af et aspekt, der er omfattet af del | af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 19, stk. 1, eller
en vasentlig endring af aspekt, der er omfattet af del | og 11 af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel
23, stk. 1.

Nar en &ndring alene vedrgrer et aspekt af del 11 af vurderingsrapporten, er det ifglge den foresldede § 11,
stk. 2, den videnskabsetiske leegemiddelkomité, som afger, om en vaesentlig endring af et forsgg kan
godkendes, om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse, og meddeler
afgerelsen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 5, i forordningen.
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Det foreslas med § 11, stk. 3, at Leegemiddelstyrelsen ikke kan godkende en veesentlig &ndring af et aspekt,
der er omfattet af del | af vurderingsrapporten, eller godkende en vaesentlig &ndring pa visse betingelser,
hvis den videnskabsetiske lzegemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa
vidt angar del | af vurderingsrapporten af nogen af de i forordningens artikel 19, stk. 2, anfarte grunde.
Endvidere foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen ikke kan godkende veesentlige aendringer af aspekter, der er
omfattet af del | og del 1l af vurderingsrapporten, eller godkende vasentlige andringer pa visse betingelser,
hvis den videnskabsetiske legemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa
vidt angar del | af vurderingsrapporten af nogen af de i forordningens artikel 23, stk. 2, anfarte grunde, eller
komiteen finder, at veesentlige aspekter, som er omfattet af del 1l af vurderingsrapporten, ikke er overholdt.
Hvis den videnskabsetiske komité ikke meddeler Laegemiddelstyrelsen, at den er uenig inden for en frist
fastsat i medfer af stk. 14, anses komiteen for at vaere enig i afgarelsen.

Safremt Laegemiddelstyrelsen er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for s vidt angar del | af
vurderingsrapporten, er dette Danmarks afgarelse.

Til § 12 [Tilbagekaldelse og suspension]

Det foreslas med § 12, at Laegemiddelstyrelsen afgar, om godkendelsen af et klinisk forsgg skal
tilbagekaldes, om det kliniske forsgg skal suspenderes, og Leegemiddelstyrelsen kan stille krav om, at
sponsor @ndrer et hvilket som helst aspekt af det kliniske forsag, jf. artikel 77, stk. 1, i forordningen. Det
foreslas Laegemiddelstyrelsen skal inddrage den videnskabsetiske leegemiddelkomité i vurderingen af
grundlaget for en afgarelse.

Korrigerende foranstaltninger efter artikel 77 i et godkendt projekt skal saledes gennemfares af
Laegemiddelstyrelsen, men i samarbejde med den videnskabsetiske liegemiddelkomité, der har deltaget i
godkendelse af projektet.

Huvis der er tale om hastende situationer, hvor Laegemiddelstyrelsen har behov for at agere hurtig, skal
komiteerne reagere inden for nogle fastsatte tidsfrister, safremt komiteerne har bidrag til sagsbehandlingen,
fx om der er forhold, der giver ubalance i gevinst- og risikoforholdet, om der findes grundlag for sarlige
foranstaltning, herunder i forhold til sikkerheden for deltagerne og informationen til disse. Hvis komitéen i
disse tilfeelde ikke reagerer, betragtes det af Laegemiddelstyrelsen som stiltiende accept.

Det foreslas, desuden at en leegemiddeletisk komité kan anmode Lagemiddelstyrelsen om at iveerksette
korrigerende foranstaltninger efter artikel 77, hvis komiteen finder, at der kan vare grundlag herfor.

Til § 13 [Fastseettelse af naermere regler]

Det foreslas med § 13, stk. 1, at sundheds- og eldreministeren fastsatter, hvilke aspekter af
vurderingsrapportens del 1, som den videnskabsetiske leegemiddelkomité, skal vurdere. Dette vil serligt
omfatte en vurdering af, om forsgget er i overensstemmelse med kapitel VV om beskyttelse af forsggspersoner
med hensyn til den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden, jf. artikel 6, stk. 1, litra
b, i) samt vurdering af risici og ulemper for forsggspersonen, jf. artikel 6, stk.1, litra b, ii).

Med den foreslaede § 13, stk. 2, bemyndiges sundheds- og @ldreministeren til at fastsatte naermere regler om
Laegemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske leegemiddelkomités administration af ansggninger om
kliniske forsgg samt opfalgningen pa godkendte forsgg. Bemyndigelsen vil bl.a. blive benyttet til at fastsatte
naermere bestemmelser i en bekendtggrelse om Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske
legemiddelkomiteers behandling af ansggninger om kliniske forsgg. Der vil i den forbindelse blive fastsat
bestemmelser om sagsgange og samarbejde mellem Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske komiteer,
herunder tidsfrister for hhv. Leegemiddelstyrelsens og komiteens vurdering af ansggninger, sagsgange i
forbindelse med spargsmal til sponsor, inddragelse af eksperter, udarbejdelse af en samlet afggrelse pa
baggrund af Leegemiddelstyrelsens og komiteernes respektive vurderinger, meddelelse af afgarelser til
sponsor m.v. Der skal i den forbindelse fastseettes serlige bestemmelser om sagsbehandlingen om sagsgange
og samarbejde. | disse bestemmelser vil der ogsa blive fastsat tidsfrister for en komités videnskabsetiske
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vurdering af bl.a. aspekterne i del I af vurderingsrapporten samt at en manglende videnskabsetisk vurdering
af Laegemiddelstyrelsen skal anses som en stiltiende accept.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.1.2 til 2.1.3. i de almindelige bemarkninger.

Til § 14[Sprogkrav]

Det falger af forordningens artikel 26, at den bergrte medlemsstat fastseetter, hvilket sprog der anvendes i
ansggningsdossieret eller i dele heraf. Medlemsstaterne tager stilling til, om det kan accepteres, at den
dokumentation, der ikke er rettet mod forsggspersonen, affattes pa et sprog, som er almindeligt forstaeligt pa
det medicinske omrade.

Det foreslas med § 14, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at fastsette krav til sprog i
ansggningsdossier. Bemyndigelsen vil blive benyttet til at fastszette, at sponsor kan vaelge mellem at
indsende en ansggning pa engelsk eller dansk, idet information, som er rettet mod danske forsggspersoner,
dog skal vere pa dansk.

Til § 15 [Kontrol med indberetning af forsggets pabegyndelse m.v.]

Artiklerne 36 og 37 palaegger sponsor en reekke forpligtelser til at underrette myndighederne om bl.a.
afslutning af rekruttering af forsggspersoner, pabegyndelse og afslutning af det kliniske forsgg, indsendelse
af resumé af forsgget efter afslutningen, farste forsggspersons farste besgg samt at indsende en arlig rapport
om sikkerheden ved forsggslegemidlerne. Med § 15, stk. 1, foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen overordnet
sikrer sig, at sponsor overholder disse forpligtelser.

Kommissionen kan i medfar af forordningens artikel 45 og artikel 89 udstede delegerede retsakter om regler
om indberetning i overensstemmelse med artikel 41-44. Det foreslas derfor med § 15b, stk. 2, at ministeren
bemyndiges til at udstede naermere regler, om hvilke andre indberetningsforpligtelser om pabegyndelse af
forsag m.v., som Laegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité skal sikre overholdelse
af.

Til § 16 [Overvagning af forsag]

Sponsor skal indberette formodede alvorlige uventede bivirkninger, jf. artikel 42 og arligt indberette en
rapport om sikkerheden af hvert forsggsleegemiddel, jf. artikel 43. Med den foreslaede § 16, stk. 1, foreslas
det, at Leegemiddelstyrelsen vurderer indberetninger vedrgrende formodede alvorlige uventede bivirkninger,
jf. artikel 42, og sponsors arlige rapport om sikkerhed ved et forsggsleegemiddel efter artikel 43 i
forordningen.

Det foreslas desuden, at Leegemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komité, hvis
Laegemiddelstyrelsen efter en sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder grundlag for at treeffe
korrigerende foranstaltninger efter forordningens artikel 77, jf. § 12.

Der vil saledes ikke vare tale om en selvstaendig vurdering af alle bivirkningsindberetninger, men at
komiteerne inddrages i de situationer, hvor der sundhedsfagligt ses at veere grundlag for en reaktion, hvilket
vil omfatte de situationer, hvor en bivirkning har betydning for forsggspersonernes sikkerhed.

Det foreslas desuden af § 16, stk. 1, sidste punktum, at den videnskabsetiske komité kan anmode
Laegemiddelstyrelsen om at overveje korrigerende foranstaltninger efter 1. pkt., safremt komitéen finder det
pakraevet.

Om koordineringen af samarbejdet om korrigerende foranstaltninger efter artikel 77 henvises til lovforslaget
89, stk. 1.
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Det foreslas samtidig i § 16, stk. 2, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer og Laegemiddelstyrelsen
begge vurderer de indberetninger, der foretages efter forordningens artikel 52-54 (alvorlige overtreedelser,
uventede handelser og ngdsikkerhedsforanstaltninger). Det vurderes relevant, at de videnskabsetiske
leegemiddelkomiteer tidligt bliver opmeerksom pa disse hendelser, da indberetningerne kan relatere sig til de
forhold komiteerne har vurderet i medfar vurderingsrapportens del 11, jf. artikel. 7, fx investigators
kvalifikationer, erstatningsmaessige forhold, m.v. Safremt komiteen finder, at der pa baggrund af
indberetninger efter artikel 52- 54 kan veere grundlag for at overveje en korrigerende foranstaltning, jf.
artikel 77, tager komiteen kontakt til Leegemiddelstyrelsen, jf. lovforslagets 8 9, stk. 1.

Kommissionen kan i medfar af forordningens artikel 45 og artikel 89 udstede delegerede retsakter om regler
om indberetning i overensstemmelse med artikel 41-44. Det foreslas derfor med § 16, stk. 3, at ministeren
bemyndiges til at udstede naermere regler, om hvilke andre forpligtelser om sikkerhedsindberetninger, som
Laegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité skal sikre overholdelse af.

Til § 17 [Inspektioner af kliniske forsgg pa mennesker]

Den foreslaede § 17, stk. 1 og 2, er en viderefarelse af leegemiddellovens § 90, stk. 2 og 3, hvorefter
Laegemiddelstyrelsen kan inspicere enhver virksomhed m.v., der udfgrer eller har udfert et klinisk forsgg
med laeegemidler. Den foreslaede bestemmelse sikrer, at Leegemiddelstyrelsens inspektarer kan foretage de
ngdvendige inspektioner af kliniske forsgg i Danmark i overensstemmelse med forordningens artikel 78.

Det vil fortsat veere Laegemiddelstyrelsen, der som hovedregel varetager inspektioner, men den kompetente
videnskabsetiske legemiddelkomité inddrages i inspektionen, nar Leegemiddelstyrelsen og komiteen
vurderer, at der er behov for vurdering af videnskabsetiske aspekter. Det kan fx vare i tilfeelde af
observationer pa inspektionsstedet, der vedrarer overtraedelse af forordningens og denne lovs regler om
samtykke, herunder stedfortreedende samtykke, jf. forordningens kapitel V' og lovens kapitel 2. | sadanne
tilfeelde kan Leegemiddelstyrelsens inspektarer bede den videnskabsetiske leegemiddelkomite, der har truffet
afgerelse vedrgrende det pagaldende forsgg, om en udtalelse om observationerne ved inspektionen giver
anledning til bemerkninger. Den videnskabsetiske leegemiddelkomité kan vurdere, om der er sket en
overtraedelse af samtykkebestemmelserne, graden af overtraedelsen og evt. foresla sanktioner eller reaktioner
pa overtreedelsen, jf. i gvrigt lovforslagets kapitel 11 og forordningens artikel 77. De videnskabsetiske
legemiddelkomiteer fastsaetter sammen med Laegemiddelstyrelsen kriterier for, hvilke forhold under en
inspektion, som en komité bgr inddrages i vurderingen af.

Hvis Laegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité far gennemfarelsen af en
inspektion vurderes, at der er behov for, at den videnskabsetiske leegemiddelkomite deltager i inspektionen,
kan en repraesentant for den pagaldende komité deltage i inspektionen pa det konkrete forsggssted, jf.
forslagets 8§ 17, stk. 3, 1. pkt.

I det omfang, komitéen deltager i inspektionen pa det konkrete forsggssted, finder lovforslagets § 17, stk. 2
og 3, 0g § 18, stk. 2, ogsa anvendelse for komitéen eller dennes repraesentant(er). Komiteen eller dennes
repraesentanter kan saledes pabyde udlevering af data om forsgget, som er ngdvendige for inspektionen samt
indhente oplysninger i patientjournaler.

Med § 17, stk. 4, fastsettes en hjemmel til at sundheds- og s&ldreministeren kan fastseette neermere
bestemmelser om Lagemiddelstyrelsens gennemfgrelse af inspektioner. Det fglger af forordningens artikel
78, stk. 7, at Kommissionen ved hjalp af gennemfarelsesretsakter fastleegger de naermere bestemmelser om
inspektionsprocedurerne, herunder kravene til inspektarernes kvalifikationer og uddannelse. Den foreslaede
§ 17, stk. 4, vil saledes blive benyttet til at fastsatte neermere bestemmelser om inspektion i det omfang
Kommissionen fastsztter gennemfarelsesretsakter, som forudsetter national regulering.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.3. i de almindelige bemarkninger.
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Til 8 18 [Inspektarers adgang til oplysninger i patientjournaler]
Den foreslaede § 18, stk. 1, er en viderefarelse af laagemiddellovens § 90, stk. 4, og § 90, stk. 5.

I § 18, stk. 2, som viderefarer legemiddellovens § 90, stk. 5, preeciseres det dog, at kontroladgangen
indebeerer, at inspektarerne har direkte adgang til at se journaler, herunder elektroniske journaler samt
forsggsdokumenter. Der er ikke tilteenkt nogen indholdsmaessig eéendring af den nuveerende bestemmelse i
legemiddelloven.

Laegemiddelstyrelsens repraesentanter far saledes adgang til at se alle nadvendige oplysninger om et klinisk
forsgg, der er ngdvendige for kontrollen, herunder oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold omfattet
af persondatalovens 88§ 6-8 og 11.

Adgangen til oplysningerne skal ske med respekt for princippet i persondatalovens § 5, stk. 3, hvorefter
oplysninger, som behandles, skal vare relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der
kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne
senere behandles.

Laegemiddelstyrelsens behandling af oplysningerne i forbindelse med inspektioner kan efter ministeriets
vurdering foretages inden for rammerne af persondatalovens 8 7, stk. 5.

Til § 19. [Sponsors, investigators og udenlandske myndigheders kontrol med kliniske forsgg pa
mennesker]

Sponsors, monitors og investigators adgang til oplysninger fra patientjournaler

Det foreslas med § 19, stk. 1, at sponsor, investigator og sponsors repreesentant (fx monitor) kan indhente og
behandle relevante oplysninger fra forsggsdeltageres patientjournal, herunder elektroniske journaler, som led
i egenkontrol og kvalitetskontrol i medfer af forordningen. Ved opslag og anvendelse af de oplysninger, som
indhentes efter bestemmelsen, gelder et almindeligt krav om saglighed og ngdvendighed.

Sponsors, monitors og investigators adgang til at se ngdvendige oplysninger i en forsggspersons journaler
forudsatter et informeret samtykke eller stedfortreedende informeret samtykke fra forsggspersonen. Det er
saledes en forudsatning, at forsggspersoner forud for samtykke til deltagelse i et klinisk forsgg informeres
om, at helbredsoplysninger m.v. kan blive undergivet behandling som led i kvalitetssikring og egenkontrol.

Kravet om, at indhentning kan ske i forngdent omfang, indebarer bl.a., at hvis investigator, sponsor eller
monitor ved opslag i journalsystemet farst praesenteres for en oversigt over eller sammenfatning af de
konkrete oplysninger, som kan sgges frem fra et dybereliggende niveau i systemet, ma denne kun sla op pa
de konkrete oplysninger, nar vedkommende ud fra oversigten eller sasmmenfatningen vurderer, at der er et
fagligt behov for at se de konkrete oplysninger.

En forsggsperson, der ikke kan varetage sine interesser, er ogsa omfattet af stk. 2, og i sadanne situationer
indtraeder den eller de personer, der efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i forsggspersonens rettigheder i
det omfang, det er ngdvendigt for at varetage forsggspersonens interesser i den pageeldende situation. Dette
geelder ogsa i forbindelse med forskning i akutte situationer jf. forordningens artikel 35, stk. 2.

Forsggspersoner, som er udgaet af forsgget

Som falge af, at deltagelsen i forsgget er koblet med et samtykke fra den konkrete forsggsdeltager, er det
udgangspunktet, at adgangen til at se helbredsoplysninger falder bort, hvis forsggspersonen treekker sit
samtykke tilbage. Det vil sige, at fra det tidspunkt, hvor der er sket en tilbagekaldelse af samtykket, kan
forsker (og sponsor og dennes repraesentanter) ikke leengere falge forsggspersonen fremadrettet i
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patientjournalen. Det vil dog vaere muligt (relevant for iseer sponsor og monitor) at verificere allerede
indhentede data og oplysninger.

Der kan vere tilfeelde, hvor der er vaegtige leegefaglige grunde til, at investigator fortsat kan have adgang til
patientjournalen, selv om forsggspersonen ophgrer med at tage medicinen eller mgde op til kontrol. Der kan
typisk veere tale om hensyn til forsggspersonernes egen sikkerhed eller sikkerheden for andre
forsggspersoner i forbindelse med registrering af bivirkninger (herunder ved follow up), bias m.v.

Der mé i forbindelse med anmeldelsen af projektet foretages en konkret vurdering af, om der er gode og
tungtvejende laege- og sundhedsfaglige grunde i det konkrete forsgg til, at forsggsansvarlige m.v. skal kunne
falge forsggspersonenerne, selvom de ophgrer med at tage forsggsmedicinen.

Hvis det vurderes, at der er gode grunde til at falge forsggspersoner, der ikke leengere modtager medicinen,
skal dette tydeligt af deltagerinformationen. Det skal ogsa fremga tydeligt af protokollen, hvad hensigten
med opfalgningen er, og hvordan dette vil ske (fx ved adgang til patientjournal, CPR-registret, eller
dadsarsagsregistret). Komiteens godkendelse af protokollen vil saledes berettige videregivelse fra
patientjournalen efter den foreslaedes § 19, stk. 1.

Det bemaerkes, safremt en patient aktivt treekker sit samtykke tilbage og tilkendegiver, at vedkommende ikke
gnsker at blive fulgt eller kontaktet, skal dette respekteres.

Sponsors og investigators behandling af allerede indsamlede oplysninger om udgaede forsggspersoner er
sarskilt reguleret i forordningen.

Udenlandske myndighedes adgang til patientjournaler

Det foreslas med § 19, stk. 2, at udenlandske leegemiddelmyndigheder kan foretage opslag i patientjournaler
m.v. med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige for de
udenlandske myndigheders kvalitetskontrol som led i behandlingen af en ansggning om godkendelse af
leegemidlet. Der kan vaere tale om myndigheder i et andet EU land, men ogsa myndigheder i 3. lande, fx
FDA i USA (Food and Drug Authority).

De udenlandske myndigheders ret til opslag forudsatter, at forsggspersonen har samtykket hertil.
Forsggspersonen skal saledes gennem deltagerinformationen far samtykke orienteres, safremt samtykket til
deltagelse i forsgget omfatter samtykke til udenlandske myndigheders adgang til at se oplysninger i
patientjournaler m.v.

Til § 20 [Forsggsleegemidler]

Den foreslaede § 20 er en viderefarelse af GCP-bekendtgarelsens § 13, idet den foreslaede bestemmelse dog
er udvidet til ogsa at omfatte hjelpeleegemidler og medicinsk udstyr. Efter forordningens artikel 92 skal
forsggspersonen som altovervejende hovedregel ikke afholde omkostninger i forbindelse med kliniske forsgg
til forsggslegemidler, hjelpelegemidler, medicinsk udstyr, som er ngdvendigt for anvendelsen heraf, og
procedurer, som er specifikt pakravet i forsagsprotokollen. Bestemmelsen i forordningen giver dog
medlemsstaterne mulighed for at indfere undtagelser til hovedreglen.

Forsggspersonen vil saledes fa udleveret forsggslegemidlet gratis, men Laegemiddelstyrelsen kan dispensere
herfra, hvis formalet med forsgget vil blive forspildt. Der bliver ogsa mulighed for at give dispensation, hvis
forsggslaeegemidlet anvendes til en indikation, der er omfattet af produktresumeet, og forsggspersonen er i
behandling med leegemidlet uanset deltagelse i forsgget, og forsggspersonen selv betaler for leegemidlet.

| forsgg, der foregar pa et hospital, hvor forsggspersonen i forvejen far laegemidlet gratis som led i

behandlingen pa et sygehus, kan sponsor indga en aftale med sygehuset om, at sygehuset afholder udgifterne
til liegemidlet i forbindelse med forsgget.
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Den geeldende bestemmelse omfatter kun forsggslaegemidler. Da forordningen giver mulighed for at
udstreekke bestemmelsen til ogsa at gaelde for hjeelpeleegemidler og medicinsk udstyr, foreslas disse ogsa
omfattet.

Til 8 21 [Sprogkrav til etikker]

Den foreslaede § 21 giver sundheds- og @ldreministeren hjemmel til at fastsatte sprogkravene til etiketterne.
Efter artikel 69 i forordningen skal medlemsstaten fastsatte hvilket sprog, oplysningerne pa etiketten skal
affattes pa. Leegemidlet kan mzrkes pa flere sprog.

Til 88 22-31 [Dyr]

Bestemmelserne i forordningen geaelder ikke for dyreforsgg. De foreslaede bestemmelser er derfor
viderefgrelser fra de geeldende bestemmelser i leegemiddellovens §8 88 — 92 a med undtagelse af de
bestemmelser, der udelukkende omhandlede kliniske forsgg med mennesker.

Medmindre bestemmelserne i leegemiddellovens 88 88 — 92 a udtrykkeligt kun regulerer kliniske forsgg med
mennesker, er de rettet bade mod kliniske forsgg med mennesker og kliniske forsag med dyr.

Formuleringerne i denne lov er derfor blevet konsekvensrettet som falge af, at de i modsatning til i dag kun
skal regulere kliniske forsgg med dyr. Bestemmelserne medfgrer ingen indholdsmessige e&ndringer i forhold
til reglerne i dag.

Som hidtil vil kliniske forsag med laeegemidler farst kunne pabegyndes, nar Laeegemiddelstyrelsen har meddelt
tilladelse hertil. Ansggning herom vil skulle sendes til Leegemiddelstyrelsen pa et ansggningsskema som
Legemiddelstyrelsen ger tilgengeligt.

Under forsgget vil Laeegemiddelstyrelsen kunne kraeve forsgget &ndret, midlertidigt standset, eller
Laegemiddelstyrelsen kan forbyde forsgget. Sundheds- og eldreministeren kan fastseette neermere regler
herom.

Hvis Leegemiddelstyrelsen har indsigelser mod ansggningen har sponsor én mulighed for at foretage
&ndringer i ansggningen for at imgdekomme Lagemiddelstyrelsens indsigelser. Der er krav om indberetning
af bivirkninger, herunder skarpede krav for indberetning af uventede og alvorlige formodede bivirkninger.
Ligeledes skal leegemidlerne i et klinisk forseg med dyr overholde gaeldende standarder for god
fremstillingspraksis.

Som hidtil kan sundheds- og &ldreministeren fastsatte neermere regler om indberetning af bivirkninger,
sponsors pligt til at underrette andre, herunder leegemiddelmyndigheder i andre EU/E@S lande samt regler
om fremstilling, import, merkning, distribution og kontrol med leegemidler til kliniske forsag med dyr.

Til 8. 32 [Klageadgang]

Det foreslas med § 32, at sponsor kan indbringe en afgarelse fra Leegemiddelstyrelsen efter artikel 8, stk. 4,
artikel 14, stk. 10, artikel 19, stk. 2, eller artikel 23, stk. 4, for Sundheds- og Aldreministeriet. Ligeledes kan
sponsor indbringe den videnskabsetiske leegemiddelkomités afgarelse efter artikel 8, stk. 1, eller artikel 20,
stk. 7, nar en ansggning alene vedrarer aspekter, der er omfattet af del 11 af vurderingsrapporten, for
Sundheds- og Aldreministeriet.

Ifelge forslaget kan afgarelsen alene behandles for sa vidt angar retlige forhold. Ministeriet vil dermed ikke

kunne tage stilling til hensigtsmessigheden af det skan, som Leegemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske
lzegemiddelkomité har foretaget, herunder de overvejelser om forsggspersonens sikkerhed og dataenes
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palidelighed og robusthed, som skal indga i vurderingen af en ansggning, jf. artikel 6 i forordningen, og som
kan veere begrundelse for, at en medlemsstat kan afvise en ansggning jf. artikel 8, stk. 2, litra c.

Baggrunden for at afgraense appelmuligheden til retlige forhold er, at Leegemiddelstyrelsen og de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer besidder den hgjeste sagkundskab i relation til hhv. de
sundhedsfaglige og videnskabsetiske aspekter, som en ansggning om Kliniske forsag med laeegemidler
rummer. Sundheds- og ZAldreministeriet eller andre myndigheder har med andre ord ikke den faglige
kompetence til at preve hensigtsmassigheden af det skan, som ligger til grund for en afgarelse.

Ministeriet kan derimod tage stilling til lovligheden af en afggrelse, herunder spargsmal om afggrelsen er i
overensstemmelse med forordningens regler og i den forbindelse om forordningens regler er fortolket
korrekt, og om hvorvidt geldende forvaltningsretlige regler og grundsetninger (saglighed,
ligebehandlingsprincippet og officialprincippet m.v.) er opfyldt. Ministeriet kan endvidere efterprgve de
faktiske omstaendigheder, der er lagt til grund for en afgarelse.

Tilsvarende har andre, der ifalge forvaltningsloven er part i sagen - i lighed med geeldende ret - med
bestemmelsen adgang til at klage over afslag pa godkendelse af et klinisk forsgg.

En afgerelse kan i overensstemmelse med almindelige retlige principper indbringes for domstolene.

Til 8. 33 [Finansiering]

Det foreslas med § 33, stk. 1, at udgifterne til Leegemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske
leegemiddelkomiteers behandling af ansagninger om godkendelse af kliniske forsgg og kontrol med
godkendte forsgg afholdes af staten. Dette omfatter udgifterne til Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling af
ansggninger om kliniske forseg med leegemidler og udgifterne til de videnskabsetiske komiteer
sagsbehandling, herunder vederlag til komitémedlemmer samt sekretariatsbetjeningen af disse m.v.

Med § 33, stk. 2, foreslas det, at udgifterne deekkes af gebyrer. Det foreslas, at der opkreeves ét gebyr pr.
ansggning i overensstemmelse med forordningen krav om et enkelt gebyr pr. aktivitet, jf. artikel 87.

Det foreslas endvidere, at sundheds- og &ldreministeren fastsatter regler om gebyrets starrelse og
opkraevning af gebyret. Denne hjemmel vil bl.a. blive benyttet til at fastsatte starrelsen af et gebyr, som ikke
overstiger udgifterne forbundet med behandlingen af en ansggning og opfalgningen pa forsgg. Det forventes
fastsat, at gebyrets starrelse varierer afhangigt af typen af ansggning, herunder om der er tale om en
ansggning om godkendelse af et nyt forsgg eller en &ndring af et allerede godkendt forsag.

Hjemlen vil desuden blive benyttet til at fastsatte, hvilken myndighed der skal opkrave gebyret, og hvordan
indtaegterne fra gebyret derefter fordeles mellem Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske
legemiddelkomiteer.

Gebyret skal med forslaget fortsat opkraeves af brugerne af systemet, dvs. af private virksomheder og
offentlige institutioner.

Endelig foreslas det med § 33, stk. 3, at sundheds- og &ldreministeren fastsetter et vederlag til medlemmerne
af de videnskabsetiske legemiddelkomiteer og deres eventuelle suppleanter.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.7. i de almindelige bemaerkninger.

Til 8 34 [Godtgarelse]

Det foreslas med § 34, stk. 1, at sponsor eller, hvis denne ikke har vaerneting i Danmark, investigator, skal
betale en godtgarelse pa 1.350 kr. (2011) til personer, som har deltaget i et projekt iveerksat i strid med
artikel 4 eller artikel 28-34 i forordningen. Forsggspersoner, der har deltaget i et forsgg, der ikke er godkendt
af den relevante myndighed, jf. artikel 4 i forordningen, eller har deltaget i et forsgg, uden at der er indhentet
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samtykke, jf. artikel 28-34, skal saledes ydes en godtgerelse pa 1.450 kr. (2016). Dette er en viderefarelse af
komitélovens § 42.

Godtgarelsen skal kompensere for, at forsggspersonen ikke har faet den beskyttelse, der ligger i
Laegemiddelstyrelsens/den videnskabsetiske leegemiddelkomités godkendelse af et forsgg, eller for at
betingelserne for godkendelsen ikke er efterlevet.

Godtgerelsens starrelse reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 procent tillagt tilpasningsprocenten for det
pageeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent, jf. den foreslaede § 34, stk. 2. Godtggrelsen
fastseettes pa grundlag af de belgb, der var geeldende pa det tidspunkt, hvor forsggspersonen deltog i
projektet, jf. den foreslaede § 34, stk. 3. Disse bestemmelser er en viderefgrelse af reglerne i komitéloven.

Den foreslaede bestemmelse supplerer erstatningsansvarsloven og de almindelige erstatningsretlige regler, jf.
den forslaede § 34, stk. 4, hvorefter stk. 1 ikke er til hinder for, at forsggspersonen kan sgge et eventuelt
erstatningskrav bedemt ved de almindelige domstole, herunder eventuelle erstatningskrav for personskader
samt godtgarelse efter erstatningsansvarslovens § 26.

Endvidere finder Patientforsikringsordningen i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet ogsa anvendelse i forhold til bade patienter, der indgar i forsgg, og raske forsggspersoner.

Kravet om godtgarelse rejses af forsggspersonen over for sponsor eller alternativt den forsggsansvarlige,
hvis sponsor ikke har veerneting i Danmark. Almindelige regler om fuldmagt anvendes til at afgreense, hvem
der kan rejse kravet pa en inhabil forsggspersons vegne.

Eventuelle tvister kan indbringes for de almindelige domstole. Komitésystemet kan saledes ikke involveres i
en sag om et evt. krav om godtgarelse til en forsggsperson. Godtgarelsen skal ikke betales, hvis sponsor eller
den forsggsansvarlige kan dokumentere, at der var tale om en fejl, som denne ikke er ansvarlig for efter
dansk rets almindelige regler herom, jf. den tilsvarende afgraensning af erstatningsansvarslovens § 26.

Med § 34, stk. 5, foreslas det som noget nyt, at en videnskabsetisk leegemiddelkomité, som bliver
opmarksom pa, at en forsggsperson kan have et krav pa godtgerelse, kan pabyde sponsor, eller hvis denne
ikke har veerneting i Danmark, investigator, at informere de bergrte personer herom. Komiteen kan stille krav
om form og indhold af informationen. Komiteen kan endvidere sette en frist for udsendelse af
informationen.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.1.7. i de almindelige bemaerkninger.

Til 8§ 35 [Straf]

Ifalge 8 104 i leegemiddelloven og § 41 komitéloven er det strafbelagt at iveerkseette et projekt uden
tilladelse, eller i strid med vilkarene for tilladelsen, overtraede regler om god klinisk praksis, undlade at
efterkomme pligten til at underrette om bivirkninger m.v., undlade at underrette legemidlets fremstiller om
en ansggning, undlade at udlevere oplysninger til brug for kontrol med forsgget, naegte adgang til et sted der
er bergrt af forsgget, undlade at falge et pabud om at standse et forsgg, eller overtraede regler om god
fremstillingspraksis for leegemidlet.

Ifalge forordningens artikel 94 skal medlemsstaterne fastseette bestemmelser om sanktioner for overtraedelse
af forordningen og treeffe alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares. Sanktionerne skal
veere effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskreekkende virkning.

Der skal i medfar af artikel 94, stk. 2, fastseettes sanktioner rettet mod bl.a.:

a) manglende overholdelse af bestemmerne i forordningen om indgivelse af oplysninger, der skal gares
offentligt tilgeengelige, til EU-databasen, og

b) manglende overholdelse af bestemmelserne i forordningen om forsggspersoners sikkerhed.
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Det falger endvidere af artikel 95, at forordningen ikke bergrer nationale bestemmelser og EU-bestemmelser
om en sponsors eller en investigators civil- og strafferetlige ansvar.

Pa den baggrund foreslas det at viderefare geeldende straffebestemmelser i legemiddelloven og komitéloven.

Det foreslas med § 35, stk. 1, 1. pkt., at straf kan besta af bade eller faengsel indtil 4 maneder, og at hgjere
straf vil kunne ifaldes i medfer af andre love, herunder borgerlig straffelov. Dette er en viderefarelse af
bestemmelserne i leegemiddellovens § 104 og komitélovens § 41.

Med § 35, stk. 1, nr. 1, foreslas det at gare det strafbart at ivaerksatte et klinisk forsgg med leegemidler uden
myndighedernes godkendelse, jf. forordningens artikel 4 og 15.

Det foreslas med § 35, stk. 1, nr. 2, at det i overensstemmelse med forordningens artikel 94, stk. 2, litra a,
gares strafbart at undlade at efterkomme underretningspligten om indgivelse af oplysninger, som efter en
reekke bestemmelser i forordningen skal geres offentligt tilgeengelige, til EU-databasen. Det vedrarer
meddelelse om tilbagetraekning af forsag, jf. artikel 12, underretning om pabegyndelse og afslutningen
rekrutteringen af forsggspersoner, jf. artikel 36, pabegyndelse og afslutning af et forsag, jf. artikel 37, stk. 1-
3 og stk. 5 og 6, underretning om midlertidig standsning eller afbrydelse af forseg, jf. artikel 38, stk. 1,
indberetning af alvorlige haendelser, jf. artikel 52, underretning om uventede handelser, jf. artikel 53, stk. 1,
og forelaeggelse af inspektionsrapport, jf. artikel 53, stk. 2, og underretning om
ngdsikkerhedsforanstaltninger, jf. artikel 54, stk. 2.

Det foreslas med § 35, stk. 1, nr. 3, at gare det strafbart, at undlade at efterkomme sikkerhedsindberetninger
efter forordningens artikel 42, stk. 1 (bivirkninger), artikel 43, stk. 1 (sikkerhedsrapport om
forsggslaeegemidler) og artikel 46 (sikkerhedsindberetning mht. hjelpeleegemidler).

Endvidere foreslas det med § 35, stk. 1, nr. 4, at gere det strafbart, at undlade at gennemfare et forseg i
overensstemmelse med forsggsprotokollen og god klinisk praksis, jf. forordningens artikel 47, eller artikel 48
om monitorering.

Det foreslas med § 35, stk. 1, nr. 5, at gare det strafbart at undlade at efterkomme et pabud fra en berart
medlemsstat, som tilbagekalder godkendelsen af et klinisk forsag, suspenderer et klinisk forsgg, eller kraever,
at sponsor &ndret et aspekt af det kliniske forsgg.

Det foreslas med § 35, stk. 1, nr. 6, at gare det strafbart at undlade at efterkommet et pabud i medfer af
artikel 77, stk.1. Ifglge artikel 77, stk. 1, kan en bergrt, som har berettigede grunde til at mene, at kravene i
forordningen ikke leengere er opfyldt, enten tilbagekalde godkendelsen af et klinisk forsgg, suspendere et
klinisk forsag, eller kreeve at sponsor &ndrer et hvilket som helst aspekt af det kliniske forsag.

Med § 35, stk. 1, nr. 7, foreslas det at gare det strafbart at undlade at efterkomme oplysningspligten i medfar
af denne lovs § 13, stk. 1 0og 2 og § 14, stk. 2, hvorefter Laegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger til
brug for kontrol af et klinisk forsgg.

Som naevnt foreslas det med 88 15-17, at Leegemiddelstyrelsen fgrer kontrol med, om forsgg gennemfares i
overensstemmelse med tilladelsen, og at den videnskabsetiske lzegemiddelkomité inddrages, nar
Laegemiddelstyrelsen og komiteen vurderer, at der er behov for vurdering af videnskabsetiske aspekter. Den
videnskabsetiske leegemiddelkomite vil ogsa blive inddraget ved evt. ivaerksattelse af sanktion for
overtreedelse.

Det foreslas med § 35, stk. 8, at gare det strafbart, at naegte Laeegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske

lzegemiddelkomité adgang til virksomheder, sygehus, klinikker og andre steder, der er bergrt af et forsggs
gennemfgrelse, jf. § 14, stk. 1.
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Herudover foreslas det som noget nyt med § 35, stk. 1, nr. 9, i forleengelse af den foreslaede § 34, strafbelagt
at undlade at efterkomme et pabud fra den videnskabsetiske leegemiddelkomité om at informere
forsggspersoner, som kan have et krav pa godtgarelse, jf. § 34, stk. 5.

Gealdende bestemmelser i lov om laegemidler om kliniske forsgg pa dyr viderefares med den foreslaede § 35
uendrede.

Laegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk leegemiddelkomité koordinerer sagsbehandlingen i straffesager,
saledes at hver myndighed vurderer overtreedelsen af de regler, myndigheden er ansvarlig for.

Til 8 36 [Ikrafttreeden overgangsordning m.v.]

Det er fastsat i forordningens artikel 99, at den finder anvendelse fra seks maneder efter offentliggarelsen af
Europa-Kommissionens meddelelse om, at EU-portalen og EU-Databasen har opnaet fuld
funktionsdygtighed, og systemerne opfylder de funktionsspecifikationer, der er udarbejdet, jf. artikel 82. Dog
kan forordningen under ingen omstaendigheder finder anvendelse tidligere end den 28. maj 2016. [

| forordningens artikel 98 er der fastsat en overgangsbestemmelse, som indebarer, at ansggninger om
kliniske forsgg, som er indgivet inden forordningen finder anvendelse, fortsat er omfattet af direktiv
2001/20/EF. Det er endvidere fastsat, at en ansggning i en periode pa 1 ar efter datoen, hvor forordningen
farst finder anvendelse, kan indgives i overensstemmelse med artikel 6, 7 og 9 i direktiv 2001/20/EF.
Ansggninger, som indgives efter direktivet i overgangsperioden vil veere omfattet af direktivet indtil 3 ar
efter denne dato.

Da der endnu ikke er kendskab til, hvornar forordningen vil finde anvendelse, foreslas det med § 36, stk. 1, at
sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til ved bekendtgarelse at fastsatte datoen for denne lovs
ikrafttreedelse. Bemyndigelsen vil blive benyttet til at fastseette, at loven treeder i kraft den dato, hvor
forordningen skal finde anvendelse, jf. forordningens artikel 99.

Det foreslas endvidere med § 36, stk. 2, at §§ 88-92 i legemiddelloven samt reglerne i komitéloven, som
gelder leegemiddelforsgg, som hovedregel ikke skal finde anvendelse fra den dato, hvor forordningen finder
anvendelse. Der er to undtagelser til denne hovedregel, jf. forordningens artikel 98 om
overgangshestemmelser. De navnte bestemmelser i lov om leegemidler og i komitéloven finder saledes efter
de foreslaede § 36, stk. 3 og 4, fortsat anvendelse indtil 3 ar efter forordningen finder anvendelse nar:

e Sponsor anmelder det kliniske forseg med legemidler, far forordningen finder anvendelse.

e Sponsor velger at anmelde efter reglerne i komitéloven, hvilket er en mulighed indtil 3 ar efter

datoen, hvor forordningen farst finder anvendelse.

Ansggninger som er indgivet i overensstemmelse med § 88 i lov om legemidler og § 14 i komitéloven er
omfattet af de to naevnte love indtil denne lov traeder i kraft. Dette indebarer bl.a., at gennemfgrelsen af et
forsgg forudsaetter separate godkendelser fra hhv. Laegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske
lzegemiddelkomite. Det indebarer endvidere, at forsgges falges op efter bestemmelser i hhv. lov om
leegemidler og komitéloven, herunder om indberetning af bivirkninger, inspektion m.v.

Med den foreslaede § 36, stk. 5, treeder lovforslagets forslag om at ophaeve bestemmelser i komitéloven, som
vedrgrer leegemiddelforsgg, i kraft, nar alene forordningens bestemmelser og denne lov finder anvendelse for
kliniske forsag med leegemidler, dvs. 3 ar efter forordningen skal finde anvendelse

Tilsvarende foreslas det med § 36, stk. 6, at forslag til endringer af komitéloven, som indebzrer, at der

henvises til de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer i stedet for de regionale komiteer og DNVK, ikke
leengere skal finde anvendelse, nar leegemiddelforsgg reguleres af forordningens regler samt denne lov.
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Det foreslas med § 36, stk. 7, at fastsztte at medlemmer til de nye leegemiddelkomiteer skal udpeges inden
lovens ikrafttraeden, saledes at komiteerne kan nedsattes og virker fra den dato, hvor forordningen skal finde
anvendelse.

Det er med § 10, stk. 8, foreslaet, at udpegningen til de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer fglger den for
regionsradene geeldende valgperiode. Lovforslaget har derfor som konsekvens, at der allerede med virkning
fra 2017 skal udpeges nye medlemmer. Det er derfor med § 36, stk. 7, foreslaet en overgangsbestemmelse
om den farste udpegningsperiode, som indebarer, at den farste udpegningsperiode (2016-2017) ikke medgar
i opgerelsen af, om et medlem kan genudpeges.

Til § 37 [Andringer i komitéloven]

Tilnr. 1.
Med forslaget erstattes overalt i loven ”Den Nationale Videnskabsetiske Komité” med: National
Videnskabsetiske Komité” med henblik pd forenkling.

Til nr. 2.
Med forslaget erstattes overalt i loven ”Laegemiddelstyrelsen” med ”Leegemiddelstyrelsen” i
overensstemmelse med myndighedens navn i dag.

Til nr. 3-7 og nr. 12-28 og nr. 30
De foreslaede andringer af komitéloven er konsekvensandringer som fglge af dette lovforslag samt
forordningen.

Til nr. 8. [Indhentning af elektroniske helbredsoplyshinger]

Det foreslas med &ndring af § 3, stk. 3, at en forsggspersons informerede samtykke skal give sponsor og
sponsors reprasentanter adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske
journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, , som er ngdvendige som
led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,monitor
eller den forsggsansvarlige er forpligtet til at udfere.

Forsggsdeltageren skal oplyses om retsvirkningerne af samtykket i deltagerinformationen.

Der henvises endvidere til bemerkningerne til § 14 a i dette lovforslag.

Samtykket giver sponsor og sponsors repraesentanter adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens
helbredsforhold, som er ngdvendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder
kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfere. ”

Til nr. 9 og 11. [Mindrearige]

Det foreslas med &ndring af 8§ 4, stk. 1, og § 4 stk. 3, at et klinisk forsgg kun ma gennemfares pa en
forsggsperson, som er fyldt 15 ar, men som ikke myndig, safremt forsggspersonen tillige med
foreeldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil fra savel foreldremyndighedens indehaver som fra
den mindrearige er ikke et krav efter geeldende regler.

Tilsvarende foreslas fastsat for kliniske forsgg med leegemidler, jf. den foreslaede § 3, stk. 2.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.1.5. i de almindelige bemaerkninger.
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Til nr. 10 [Inhabile]

Det foreslas med § 4, stk. 3, stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige voksne inhabile forsggspersoner
skal gives af den n&ermeste pargrende og en forsggsveerge. En forsggsvaerge er en lege, som er uafhangig af
den forsggsansvarliges interesser og af interesser i forskningsprojektet i gvrigt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.5.2.3. i de almindelige bemarkninger

Til nr. 29. [Arlig liste over bivirkninger]

I komitélovens § 30, stk. 2, er det fastsat, at sponsor eller den forsggsansvarlige én gang arligt i hele
forsggsperioden skal indsende en liste til den tilsynsfgrende komité over alle formodet alvorlige uventede
bivirkninger, som er opstaet i forsggsperioden og give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed.

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget til komitéloven fremsat den 17. marts 2011 (lovforslag nr. L
169), at i medfer af den foreslaede § 30, stk. 2, skal sponsor indsende en liste over alle alvorlige “ventede og
uventede bivirkninger”. Praksis er i overensstemmelse med bemarkningerne, at forskere indsender en liste
over alle alvorlige bivirkninger — savel de ventede som uventede i overensstemmelse med DNVK’s
vejledning.

Det foreslas pa den baggrund, at det preeciseres i komitélovens § 30, stk. 2, at sponsor eller den
forsggsansvarlige én gang arligt i hele forsggsperioden skal indsende en liste til den tilsynsfarende komité
over alle formodet alvorlige bivirkninger, som er opstéet i forsggsperioden, og give oplysning om
forsegspersonernes sikkerhed. Dermed preeciseres det, at bestemmelsen ikke er afgraenset til alene at omfatte
de uventede bivirkninger, men omfatter savel de ventede som de uventede, i overensstemmelse med
geldende praksis.

Til nr. 31. [DNVK koordinerer]

Den nationale komité koordinerer arbejdet i de regionale komiteer, fastsetter vejledende retningslinjer og
udtaler sig om spgrgsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret
forskningsprojekt, jf. komitélovens § 32, stk. 1.

Det foreslas med &ndringen af § 32, stk. 1, at disse opgaver ogsa omfatter de videnskabsetiske
legemiddelkomiteer.

Til nr. 32. [Arsrapport]
De regionale komiteer og den nationale komité afgiver en samlet arsberetning, der indeholder en redeggrelse
for komiteernes virksomhed og praksis i det forlgbne ar, jf. § 34, stk. 1, i komitéloven.

Det naermere indhold i &rsrapporten er fastsat i komitélovens § 34, stk. 2. Arsrapporten skal séledes omfatte
en beskrivelse af de generelle udviklingstendenser inden for komitésystemets virke, generelle
udviklingstendenser inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, vasentlige videnskabsetiske
problemer drgftet i komiteerne og begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Det foreslas med @&ndringen af § 34, stk. 1, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer indgiver en sadan
arsberetning sammen med den nationale komité.

Til nr. 33. [Straf hvis forsggspersoner ikke informeres]

Med § 41, stk. 1, nr. 6, foreslas det, at en sponsor, der undlader at efterkomme et pabud om at informere
forsagspersoner i medfar af den foreslaede § 42, stk. 2, kan ifalde straf. Dette svarer til den foreslaede § 27,
stk. 1, nr. 7, i forslag til lov om kliniske forsgg med lsegemidler. Der henvises til bemarkningerne til § 27,
stk. 1, nr. 7.
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Det falger af komitélovens § 41, stk. 1, nr. 1-5, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bade eller faangsel indtil 4 maneder den, der overtraeder en raekke af lovens
bestemmelser.

Ifelge komitélovens § 41, stk. 2, kan der i forskrifter, der udstedes i medfer af loven, fastsaettes straf i form af
bade for overtreedelse af bestemmelser i forskriften. Med hjemmel heri er det fastsat i § 18 i bekendtgarelse
nr. 1149 af 30. september 2013 om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, at
medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes den, som ivaerksetter et forskningsprojekt i
strid med 88 6-16 i bekendtgarelsen, med bgde. Tilsvarende bestemmelse vil blive fastsat i en
bekendtggrelse med hjemmel i den foreslaede § 41, stk. 1, nr. 6.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.8. i de almindelige bemarkninger og bemarkningerne til § 34.

Til nr. 34. [Information til forsggspersoner om ret til godtgerelse]

Det foreslas med § 42, stk. 2, at en videnskabsetisk komité, som bliver opmarksom pa, at en forsggsperson
kan have et krav pa godtgarelse i henhold til § 42, stk. 1, kan pabyde sponsor, eller hvis denne ikke har
veerneting i Danmark, den forsggsansvarlige, at informere de bergrte personer herom. Dette svarer til den
foreslaede § 27 b i forslag til lov om kliniske forsgg med lzegemidler. Der henvises til bemeerkningerne til §
27. b.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.8. i de almindelige bemarkninger og bemerkningerne til § 34.

Til 8 35. [Sundhedsloven]
Med § 35 foreslas det, at sundhedslovens § 46, stk. 1, ogsa omfatter kliniske forsgg med leegemidler, som er
godkendt efter forordningen.

Andringen indebeerer, at der i medfar af § 46, stk. 1, i sundhedsloven ogsa kan videregives oplysninger om
enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler m.v. til en forsker til brug for kliniske forsgg med leegemidler, safremt forsgget er godkendt
efter forordningen. Der henvises til bemarkningerne til 8§ 18 og 19.

Til nr. 8§ 36. [Lov om Det Etiske Rad]
Med forslaget erstattes ”Den Centrale Videnskabsetiske Komité” med ”Den nationale Videnskabsetiske
Komité” i overensstemmelse med myndighedens navn i dag, jf. komitéloven.

Til 8 37 [Andring i lov om klage og erstatning]
I lov om Klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesnet, jf. lovbekendtgarelse nr. 1113 af 7.
november 2011, er det i § 19, stk. 1 fastsat, at der ydes erstatning efter reglerne i kapitel 3 i loven til patienter
eller efterladte til patienter, som her i landet paferes skade i forbindelse med undersggelse, behandling el.
lignende, som er foretaget pa naermere angivne behandlingssteder eller af neermere angivne
sundhedspersoner. | § 19, stk. 2, er det endvidere fastsat, at personer, der deltager i sundhedsvidenskabelige
forsag, der ikke indgar som led i diagnostik eller behandling af personens sygdom, sidestilles med patienter.

Efter geeldende regler foreligger der kun et forsgg i bestemmelsens forstand, hvis projektet har et
forskningsmaessigt sigte, dvs. at der er tale om planlagt virksomhed, som har til formal systematisk at
erhverve viden om sygdommes opstaen og om forebyggelse, diagnostik og behandling heraf, jf.
bemarkninger til 8 2, stk. 1, nr. 1, i lovforslaget til komitéloven.
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Komitéloven fastleegger de retlige rammer for komiteernes videnskabsetiske bedemmelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. 8 1, stk. 1. I komitélovens § 2, stk. 1, nr. 2, er det fastsat, at
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter omfattet forsgg med leegemidler. Komitéloven vil imidlertid
ikke omfatte forsag med leegemidler, nar forordningen finder anvendelse, og der ikke i medfar af
overgangshestemmelsen leengere er mulighed for at indgive en ansggning om godkendelse af et klinisk
forsgg med leegemidler efter gaeldende regler.

For at undga usikkerhed om, hvorvidt de foreslaede regler om kliniske forsag med leegemidler er omfattet af
patienterstatningens deekningsomrade, foreslas det med lovforslagets § 30, nr. 1, at det i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesnet, jf. lovbekendtgarelse nr. 1113 af 7. november 2011 praciseres,
at forsgg ogsa omfatter kliniske forsgg med leegemidler.
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