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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 11. februar 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 288 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jonas Dahl (SF).

Sp@rgsmal nr. 288:

”Ministeren bedes kommentere oplysningerne vedr. EU forordningen i artiklen ”min
sgn skal ikke veere forsggskanin”, der blev bragt pa randersidag.dk den 29. december
2015. Kan ministeren be- eller afkraefte de oplysninger, der fremkommer i artiklen? ”

Svar:

Jeg kan bekraefte, at Europa -Parlamentet og Radet for Den Europaeiske Union har
vedtaget forordning nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med human-
medicinske laegemidler. Forordningen ophaever direktiv 2001/20/EF (GCP direktivet).

Forordningen erstatter GCP-direktivet om god klinisk praksis ved gennemfgrelse af
kliniske forsgg med legemidler. Formalet med GCP-direktivet var at forenkle og har-
monisere de administrative bestemmelser vedrgrende kliniske forsgg i EU. Erfaringer
har dog vist, at en harmoniseret tilgang kun er blevet delvist gennemfgrt, og at dette
gor det vanskeligt at gennemfgre et givent klinisk forsgg i flere medlemsstater. For-
ordningen skal derfor skabe grundlag for en mere harmoniseret regulering af kliniske
forsgg 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 anmeldelse af
forspg, har opnaet fuld funktionsdygtighed. EU-Kommissionen har dog oplyst, at IT-
systemerne ikke forventes klar fgr ultimo 2018, og derfor forventes forordningen
forst at traede i kraft ultimo 2018.

Ifplge forordningens artikel 28 er det klare udgangspunkt, at en forsggsperson kun
ma inkluderes i et forsgg, hvis forsggspersonen har givet et forudgaende informeret
samtykke, eller der er indhentet et stedfortreedende samtykke.

Der kan dog - ifglge forordningens artikel 35 - i nogle tilfelde gennemfgres forsgg i
akutte situationer pa inhabile, fx bevidstlgse, personer uden forudgaende informeret
samtykke fra forsggspersonen (akutforsgg). Akutte situationer kan fx vaere, hvor en
person rammes af en pludselig livstruende sygdom som fglge af fx et slagtilfeelde eller
et hjerteanfald.

Alle lzzgemiddelforspg omfattet af forordningen, herunder akutte lzegemiddelforsgg,
skal underkastes en videnskabelig og etisk vurdering, inden forskningsprojektet kan
inkludere forsggspersoner.



Akutte lzegemiddelforsgg er derudover underlagt en raekke strenge betingelser, der
alle skal veere opfyldt, fgr en forsggsperson kan inkluderes uden forudgaende sam-
tykke, jf. artikel 35. Der er bl.a. krav om,

- at pa grund af situationens hastende karakter som fglge af en pludselig eller
anden alvorlig sygdomstilstand kan forsggspersonen ikke give et forudgaen-
de samtykke eller modtage forudgaende informationer om forsgget,

- atder er videnskabeligt belaeg for at antage, at forsggspersonens deltagelse
i det kliniske forsgg har potentiale til at give forsggspersonen en direkte kli-
nisk relevant fordel, som kan fgre til malbar sundhedsmaessig forbedring,
der kan lette forsggspersonens lidelser og/eller forbedre dennes sundhed el-
ler fgre til en diagnosticering af forsggspersonen,

- atdet ikke er muligt at indhente et forudgaende samtykke fra forsggsperso-
nens retligt udpeget repraesentant (stedfortraeedende samtykke),

- atpersonen, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af et klinisk forsgg pa et
klinisk forspgssted (investigator), ikke er bekendt med, at forsggspersonen
tidligere har udtalt indvendinger imod at deltage i det kliniske forsgg,

- atdet kliniske forsgg vedrgrer direkte forsggspersonens sygdomstilstand,
som gor det umuligt inden for det terapeutiske vindue at indhente forudga-
ende samtykke fra forspgspersonen eller et stedfortreedende samtykke, og
det kliniske forsgg er af en sadan art, at det udelukkende ma udfgres i akutte
situationer,

- atforsgget medfgrer en minimal risiko og en minimal byrde for forsggsper-
sonen i forhold til standardbehandlingen af personens tilstand.

Efter forspget skal der, sa snart det er muligt og uden ungdig forsinkelse, indhentes et
informeret samtykke fra forsggspersonen eller dennes retlige repraesentant, alt efter
hvad der er hurtigst. Den retlige repraesentant vil i dansk ret vaere pargrende og for-
sggsvaergen eller vaergen, hvis forsggspersonen er under vargemalsloven, eller for-
2ldremyndigheds indehaveren, hvis forsggspersonen er mindrearig.

Er der indhentet et stedfortraedende samtykke, skal der indhentes et informeret sam-
tykke fra forspgspersonen til fortsat at deltage i det kliniske forsgg, sa snart vedkom-
mende er i stand til at give et informeret samtykke, jf. artikel 35, stk. 2.

| artiklen ”min s@n skal ikke vaere forsggskanin” naevnes, at forordningen strid mod
artikel 7 i konventionen om borgerlige og politiske rettigheder.

Det fremgar af artikel 7, at “ingen ma underkastes tortur eller grusom, umenneskelig
eller nedvaerdigende behandling eller straf. | seerdeleshed ma ingen uden sit frit af-
givne samtykke underkastes medicinske eller videnskabelige eksperimenter”.

FN’s Menneskerettighedskomité, som er etableret i medfgr af ICCPR, og som har til
opgave at overvage konventionens efterlevelse, har i en generel udtalelse om artikel
7 udtalt, at ” Such persons [personer som ikke er i stand til at give samtykke] should
not be subjected to any medical or scientific experimentation that may be detrimen-
tal to their health”.
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Det afggrende er saledes, hvorvidt det pagaeldende forsgg har en skadesvirkning pa
personens helbred. Akutte forsgg uden samtykke, jf. forordningens artikel 35, ma -
som naevnt tidligere -kun udfgres, hvis forsgget medfgrer en minimal risiko eller mi-
nimal byrde for forsggspersonen i forhold til, hvis forsggspersonen var blevet be-
handlet med en standardbehandling.

Jeg kan endvidere navne, at det i forordningens praeeambel 80 fremgar, at forordnin-
gen er i overensstemmelse med de stgrre internationale vejledninger om kliniske for-
spg sdsom 2008-version af World Medical Associations Helsinki-erklaering og god kli-

nisk praksis med rod i Helsinki-erklaeringen.

Til sidst kan jeg oplyse, at der under Kommissionen er nedsat en ad hoc-
ekspertgruppe, som bl.a. har til opgave at sgge afklaring af spgrgsmal, der opstar un-
der forordningen og fortolkning af forordningen. | gruppen deltager fra Danmark re-
praesentanter fra Laegemiddelstyrelsen og DNVK'’s sekretariat. Departementet fglger
dette arbejde og inddrages i relevant omfang.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde /  Rikke Skadhauge Seerup
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