Sundhedsudvalget 2021-22
L 97 - Bilag 1
Offentligt

DANSK ERHVERYV www.danskerhverv.dk D AN S I(
Bgrsen info@danskerhverv.dk

1217 Kebenhaun T 45 3574 6000 ERHVERV

Sundhedsministeriet
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1057 Kebenhavn K

Att. Cecilie Kaltoft Augustinus

Den 10. november 2021

Horing over lovforslag om a&ndring af lov om kliniske forsgg med laegemid-
ler og forskellige andre love

Dansk Erhverv har modtaget lovforslaget i hering d. 12. oktober.

Dansk Erhverv stgtter overordnet de foresldede justeringer, dog med forbehold for felgende be-
merkninger.

Specifikke bemaerkninger

Det fremgér, at der i overgangen til videnskabsetiske medicinske komitéer skal vare de regionale
videnskabsetiske komitéer, der faerdigbehandler ansggninger indmeldt for d. 31. januar 2022. Der
er i dag uacceptable sagsbehandlingstider i navnlig Region Hovedstaden. De lange ventetider kan
have den uheldige virkning, at mange virksomheder valger at placere sine kliniske forsegg i udlan-
det, hvilket medferer, at danske patienter ikke far mulighed for at f4 adgang til den nyeste be-
handling. Det er derfor afggrende, at der afsaettes ressourcer til at fa styr pa puklen af sager, s
sagsbehandling sker inden for den i lovgivningen fastsatte tidsramme.

Endvidere er det centralt for Dansk Erhverv, at de videnskabsetiske medicinske komitéers gko-
nomi er daekkende ift. at sikre hgj faglighed og korte sagsbehandlingstider. Det bgr derfor sikres,

at der er tilstraekkelig gkonomisk fundament til at sikre ovenneevnte.

Dansk Erhverv stiller sig naturligvis til rddighed for uddybning af bemarkningerne, idet der i gv-
rigt ogsa henvises til hgringssvaret fra Legemiddelindustriforeningen.

Med venlig hilsen,
Morten Engsbye
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Dansk Industri

Sundheds- og Aldreministeriet

Center for leegemidler og internationale forhold
Caroline Kaltoft Augustinus

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn

DTI’s Horingssvar til forslag til lov om a&ndring af lov om kliniske forsgg med
leegemidler og forskellige andre love.

DI takker for muligheden for at afgive heringssvar til forslag til lov om @&ndring af lov om
kliniske forsgg med laegemidler og forskellige andre love.

DI stotter op om de foreslaede praciseringer og lovtekniske @ndringer, der har til formal
at bringe national lovgivning i overensstemmelse med EU-forordningen om kliniske for-
sog med humanmedicinske leegemidler.

DI har folgende bemerkninger til dele af lovforslaget:

Bemarkning til afsnit 2.4.2 - Regional feerdigbehandling af ansggninger anmeldt for den
31. januar 2022. DI statter forslaget, men foreslar folgende eendringer. Det bar overvejes,
at styrke ressourcerne i sekretariatet for de nye videnskabsetiske medicinske komitéer,
med det formal at hjeelpe Region Hovedstadens regionale videnskabsetiske komitéer med
feerdigbehandling af ansggninger anmeldt for 31. januar 2022. I forbindelse med overgan-
gen til det nye system, ma det forventes, at et storre antal sager i regionerne afventer sags-
behandling.

Bemearkning til afsnit 2.5.2. - Ressourcer til de nye videnskabsetiske medicinske komitéer.
Af lovbemerkningerne afsnit 2.5.2. fremgar det, at det fremtidige gebyr til deekning af de
videnskabsetiske medicinske komitéers udgifter til behandlingen af en ansggning kun del-
vist deekker udgifter til sagsbehandlingen. DI mener i den forbindelse, at det ber priorite-
res at tilfore de nodvendige ressourcer til effektiv og korrekt sagsbehandling.

De lange sagsbehandlingstider udger en markant barriere for at tiltreekke flere virksom-
hedsinitierede kliniske leegemiddelforsgg til Danmark — ligesom det ogsa forsinker cen-
trale offentlige kliniske leegemiddelforseg. Hvis danske forskere fortsat skal kunne udvikle
nye og bedre behandlinger og sundhedsprodukter til patienterne, er det helt centralt, at
kunne tiltraekke kliniske leegemiddelforseg til Danmark. Her spiller sagsbehandlingstider
og gebyrer en afggrende rolle for om internationale virksomheder og forskningssamarbej-
der valger at legge kliniske forsgg i Danmark eller i et andet land.

DI star naturligvis til rddighed for uddybende dreftelser af ovenstaende.
Med venlig hilsen
Susanne Christensen

Chefkonsulent
DI






dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin

9. november 2021

Til Sundhedsministeriet

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for invitation til at deltage i hgringen om udkast til
&ndring af lov om kliniske forsgg med laegemidler og forskellige andre love. DSAM anerkender, at
lovforslaget primaert har til formal at foretage ngdvendige lovtekniske opdateringer for at bringe
loven i overensstemmelse med anden national lovgivning og med EU-forordningen om kliniske forsgg
med humanmedicinske laegemidler (herefter forordningen om kliniske forsgg), der vil finde anven-
delse fra 31. januar 2022.

Med andringerne saettes blandt andet fokus pa ngdvendig information af forsggsdeltagere i forbin-
delse med afgivelse af det informerede samtykke. Det fglger af artikel 2, nr. 21, i forordningen om
kliniske forsg@g, at et informeret samtykke er en forsggspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse
til at deltage i et bestemt klinisk forsgg efter at vaere blevet informeret om alle de aspekter af det kli-
niske forsgg, som er relevante for forsggspersonens beslutning om at deltage.

DSAM vurderer dog, at loven ikke i tilstraekkelig grad lykkes med at sikre dette.
Forslag til ngdvendig skeerpelse af sponsors informationsforpligtelser

En tilbagetraekning af samtykket til deltagelse i et klinisk forsgg indebaerer, at forsggspersonen ikke
lengere far forsggslaegemidlet, og at der dermed ikke opsamles flere forsggsdata. En tilbagetrakning
bergrer dog ikke de aktiviteter, der er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som allerede er ind-
hentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr dette blev trukket tilbage.

e DSAM foreslar, at man i loven indskaerper, at forsggspersoner, der samtykker til deltagelse
i et forsgg, skal informeres om, at traekker de deres samtykke til deltagelse tilbage, sa vil de
allerede indsamlede helbredsdata vedrgrende deres person fortsat kunne databehandles
af sponsor og myndigheder, ogsa efter at samtykket er trukket tilbage. En praksis, hvor der
forst informeres om bevarelse af data, nar en forsggsperson vzelger at treede ud, er for sent
og kritisabel.


mailto:dsam@dsam.dk
http://www.dsam.dk/

dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin

Desuden mener DSAM, at forsggspersoner tillige b@r informeres om, at loven ikke begraenser spon-
sor i at videregive indsamlede helbredsoplysninger til andre databehandlere end en lzegemiddelgod-

kendende myndighed, nar formalet er videnskab.

e DSAM forslar, at forsggspersoner informeres om, at sponsor kan videregive indsamlede
helbredsoplysninger til andre dataansvarlige; det kan for eksempel veere til forskere i det
offentlige eller i det private, nar formalet er videnskab, uden at der indhentes samtykke til
videregivelse eller at der informeres om selve videregivelsen. Safremt sponsor gnsker at
fraskrive sig mulighed for videregivelser, sa kan det skrives ind i forsggsprotokol, hvorved

informationspligten bortfalder.

Bolette Friderichsén
Formand, DSAM

Dansk Selskab for Almen Medicin Stockholmsgade 55,2100 Kebenhavn @ 7070 7431 dsam@dsam.dk www.dsam.dk
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From: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Sent: 08-11-2021 11:33:31 (UTC +01)
To: Marie Skaaning Andersen <MSAN@SUM.DK>
Subject: Vs: Hgring over lovforslag om aendring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og

forskellige andre love

T.O - vil du journalisere det pa hgringssagen?
Tak!

Fra: Henrik Horwitz

Sendt: 8. november 2021 11:13

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus

Emne: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og forskellige andre
love

Til Sundhedsministeriet.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi takker for muligheden for at kommentere pa
loveendringerne ved kliniske forsgg med laegemidler.

Vi har ikke umiddelbart nogle indvendinger til disse tekniske justeringer af lovteksten.

Vh
Henrik Horwitz

Med venlig hilsen

Henrik Horwitz

Uddannelsesansvarlig overlage, PhD, klinisk lektor
Formand for Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
Klinisk Farmakologisk afdeling

Bispebjerg hospital

mail: henrik.horwitz@regionh.dk
arbejdstelefon:38635974

mobil:29464288

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan laese mere om formalet med
anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik


mailto:henrik.horwitz@regionh.dk

From: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Sent: 10-11-2021 11:13:28 (UTC +01)
To: Marie Skaaning Andersen <MSAN@SUM.DK>
Subject: Vs: Hgring over lovforslag om aendring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og

forskellige andre love

Fra: Anne-Katrine Skovby Nielsen

Sendt: 10. november 2021 11:05

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus; Johanne Flowers Parning; Nanna Skau Fischer; wbh@rsyd.dk;
josephine.sandal@regionh.dk; tarf@regionsjaelland.dk

Emne: SV: Hgring over lovforslag om a&ndring af lov om kliniske forsgg med lsegemidler og forskellige andre
love

Til Sundhedsministeriet

Hermed fremsendes Danske Regioners hgringssvar vedr. lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg
med laegemidler og forskellige andre love.

Med venlig hilsen

Anne-Katrine Skovby Nielsen
Teamleder og seniorkonsulent
Team Life science, medicin og forskning, Center for Sundhedsinnovation

M 2911 3882
E asn@regioner.dk

Fra: Marie Skaaning Andersen

Sendt: 12. oktober 2021 13:05

Til: Regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regionh@regionh.dk; regionsjaelland@regionsjaelland.dk;
kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus

Emne: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med laegemidler og forskellige andre
love

Til hgringsparterne, jf. vedhaeftede liste.
Se venligst vedhaeftede hgringsbrev og udkast til forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med

legemidler og forskellige andre love (Lovteknisk opdatering og mindre praeciseringer af national lovgivning
som fglge af EU-forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske lzegemidler).


mailto:asn@regioner.dk
http://www.regioner.dk/

Eventuelle bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk med kopi til ckau@sum.dk senest onsdag den 10.
november 2021.

Med venlig hilsen

Cecilie Kaltoft Augustinus
Bachelorfuldmaegtig, Center for Forebyggelse og Psykiatri

M 23480364
@ ckau@sum.dk
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SUNDHEDSMINISTERIET

Sundhedsministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000
Lees om hvordan departementet behandler personoplysninger her

Twitter ¢ LinkedIn ¢ sum.dk
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From: Lise Sgrensen <Is@danske-aeldreraad.dk>

Sent: 13-10-2021 18:23:00 (UTC +02)

To: DEP Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Subject: SV: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med laegemidler og

forskellige andre love

Tak for den tilsendte hgring.
Danske £ldrerad har ingen bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Lise Sgrensen
/Zldre- og sundhedspolitisk konsulent
TIf. 3877 0168

ot

ALDRERAD

Danske Aldrerdd er landsorganisation for landets 98 folkevalgte aeldrerad. Vi har viden, holdninger og
anbefalinger til 2eldreomrddet.
www.danske-aeldreraad.dk

Fra: Marie Skaaning Andersen [mailto:MSAN@SUM.DK]

Sendt: 12. oktober 2021 16:41

Til: Danske £ldrerad <info@danske-aeldreraad.dk>

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Emne: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med lzegemidler og forskellige andre
love

Til hgringsparterne, jf. vedhaeftede liste.

Se venligst vedhaeftede hgringsbrev og udkast til forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med
legemidler og forskellige andre love (Lovteknisk opdatering og mindre preeciseringer af national lovgivning
som fglge af EU-forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske lsegemidler).

Eventuelle bemaerkninger bedes sendes til sum@sum.dk med kopi til ckau@sum.dk senest onsdag den
10. november 2021.

Med venlig hilsen

Cecilie Kaltoft Augustinus
Bachelorfuldmaegtig, Center for Forebyggelse og Psykiatri


http://www.danske-aeldreraad.dk/
mailto:MSAN@sum.dk
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M 2348 0364
@ ckau@sum.dk
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From: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Sent: 09-11-2021 08:39:58 (UTC +01)
To: Marie Skaaning Andersen <MSAN@SUM.DK>
Subject: VS: VS: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med

legemidler og forskellige andre love

Til journalisering og hgringsnotat ©

Fra: Pia Saxild

Sendt: 9. november 2021 08:39

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus

Emne: VS: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med lzegemidler og forskellige andre
love

Forbrugerradet Tenk har gennemgaet hgringsmaterialet og har ingen bemerkninger.

Med venlig hilsen

Sine Jensen
Seniorradgiver, sundhedspolitik

Forbrugerridet Teenk

T +45 7741 7741 [ sj@fbr.dk / taenk.dk
Fiolstraede 17 B / Postboks 2188 / 1017 Kgbenhavn K

Forbrugerradet
Teenk

Danish Consumer Council

Fra: Marie Skaaning Andersen [mailto:MSAN@SUM.DK]

Sendt: 12. oktober 2021 16:05

Til: ssmfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk;
dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk;
formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk;
dansk.standard@ds.dk; info@dansk-dental.dk; info@danske-seniorer.dk; info@dignity.dk; Forbrugerradet
Taenk Hoeringer; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk; formand@retspolitik.dk;
web@tf-tandskade.dk

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus

Emne: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og forskellige andre
love
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Til hgringsparterne, jf. vedhaeftede liste.

Se venligst vedhaeftede hgringsbrev og udkast til forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med
legemidler og forskellige andre love (Lovteknisk opdatering og mindre preeciseringer af national lovgivning
som fglge af EU-forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske lszegemidler).

Eventuelle bemaerkninger bedes sendes til sum@sum.dk med kopi til ckau@sum.dk senest onsdag den
10. november 2021.

Med venlig hilsen

Cecilie Kaltoft Augustinus
Bachelorfuldmaegtig, Center for Forebyggelse og Psykiatri

M 2348 0364
@ ckau@sum.dk

&

SUNDHEDSMINISTERIET

Sundhedsministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000

Lees om hvordan departementet behandler personoplysninger her

Twitter ¢ LinkedIn ¢ sum.dk



mailto:sum@sum.dk
mailto:ckau@sum.dk
mailto:ckau@sum.dk
https://sum.dk/ministeriet/sagsbehandling-og-databeskyttelse/departementets-behandling-af-personoplysninger
https://twitter.com/DKsundhed
https://www.linkedin.com/company/1000510/admin/
https://sum.dk/

@

Heringssvar LAGEFORENINGEN

FORSLAG TIL LOV OM ZANDRING AF LOV OM KLINISKE FORSOG 10. november 2021
MED LEAGEMIDLER OG FORSKELLIGE ANDRE LOVE Sagsnr: 2021 - 7082
Aktnr: 3984969

Smidig og hurtig sagsbehandling ber prioriteres

Laegeforeningen ser frem til, at de videnskabsetiske medicinske komitéer overtager den videnskabsetiske vur-
dering af legemiddelforsag. Vi gnsker i den forbindelse at understrege vigtigheden af, at komitésystemet gi-
ves et gkonomisk grundlag, der fremadrettet kan sikre en — 0gsa i internationalt perspektiv — smidig og hurtig
sagsbehandling af hgj kvalitet, der kan medvirke til at sikre gennemfearsel af relevante kliniske laeagemiddelfor-
seg i Danmark.

Vikan her ogsd henvise til, at Covid-19 perioden har vist, at det er muligt hurtigt og effektivt at behandle an-
segninger om kliniske forseg uden at det har haft betydning for kvaliteten af komitéernes sagsbehandling.

Viskal understrege, at det er helt afgerende, at den urimeligt lange ventetid pa den videnskabsetiske godken-
delse, som forskerne i gjeblikket oplever i det regionale videnskabsetiske komitésystem — saerligt i Region Ho-
vedstaden —ikke flytter med ind det centraliserede komitésystem. Ressourcebesparelse i komitesystemet kan
lede til et enormt ressourcespild i de forskningsmiljeer, som venter pa at deres ansagninger behandles.

Derfor er det ogsa meget positivt, at det nationale videnskabsetiske komitesystem har bidraget til at ned-
bringe den pukkel af ubehandlede sager, der er opstaet i Region Hovedstaden. Vi ser meget gerne, at dette
samarbejde fortsaetter, indtil puklen er nedbragt. Ogsa pa denne baggrund ensker vi at understrege vigtighe-
den af, at der tilfores tilstraekkelige ressourcer til de videnskabsetiske medicinske komiteer, inklusiv deres se-
kretariat.

Uzendrede gebyrstarrelser
Endelig skal vi henstille til, at @ndringerne ikke farer til markante stigninger i forhold til de eksisterende gebyr-
sterrelser for behandling af ansegninger i komitésystemet.

Formanden

Vi skal her henvise til muligheden for, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at Domus Medica

en sponsor for ikkekommercielle kliniske forsag og en sponsor for kommercielle kliniske Kristianiagade 12
forseg, der er i tidlig fase, helt eller delvis fritages for gebyrer til bl.a. de videnskabsetiske DK-2100 Kobenhavn @
legemiddelkomitéers virksomhed, jf. Lov om kliniske forseg § 33, stk.2, som Folketinget
vedtog i oktober 2018. TIf - +45 3544 8500

Formalet med bestemmelsen er, jf. lovbemaerkningerne: E-post: dadl@dadl.dk

E-post: cnr@dadl.dk

www.laeger.dk

TIf.: +45 3544 8201 (direkte)



@

“Den foresldede gebyrfritagelse og —lempelse vil medvirke til at bevare og styrke den kliniske forskning pa laege-
middelomradet — og i seerlig grad beskytte de ikke-kommercielle og tidlige fase-forseg pa hospitalerne.

En minimering af den ekonomiske barriere for godkendelse af kliniske forseg vil gere det mere attraktivt for bade
danske og udenlandske forskere at placere deres forseg i Danmark. Det kan i den forbindelse oplyses, at vore na-
bolande Norge, Sverige og Tyskland ogsa har seerligt favorable ansegningsvilkar for deres ikke-kommercielle
forskning.

Lovforslaget vil dermed have betydning bade for udviklingen af det nyttige samarbejde mellem forskere i laege-
middelindustrien og forskerne i hospitalsregi — og for vaeksten i hele life-scienceindustrien.

Med en styrket forskning og industri er det regeringens malsaetning at sikre danske patienter de nyeste og bedst
mulige behandlingstilbud. Det er til gavn for patienterne, ndr de i de tidlige fase-forsag far hurtig adgang til ny og
forbedret behandling inden for flest mulige omrader.”

Laegeforeningen har ikke bemaerkninger til de foresldede lovtekniske opdateringer.

Med venlig hilsen

el
oS

/
N

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Laegeforeningen
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Lersg Parkallé 101
2100 Kgbenhavn @
Telefon 39 27 60 60

www.lif.dk
info@lif.dk
Til Sundhedsministeriet
Att.: Cecilie Kaltoft Augustinus
sum@sum.dk
ckau@sum.dk
09-11-2021

Vedrgrende forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med laegemidler og forskellige an-
dre love

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) vil gerne indledningsvist takke for muligheden for at kommentere
pa lovforslag om a&ndring af lov om kliniske forsgg med lzegemidler og forskellige andre love.

Lif kan generelt tilslutte sig de foreslaede praciseringer og lovtekniske andringer, der har til formal
at bringe national lovgivning i overensstemmelse med EU-forordningen om kliniske forsgg med hu-
manmedicinske laegemidler.

Lif har fglgende specifikke bemaerkninger til konkrete dele af lovforslaget:
Regional feerdigbehandling af ansggninger anmeldt fgr den 31. januar 2022

| lovbemaerkningerne (afsnit 2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning, ne-
derst side 12), star der:

“Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angdr kliniske forsgg med laegemidler, der er an-
meldt fgr den 31. januar 2022, vil skulle feerdigbehandles af de regionale videnskabsetiske komitéer.
Dette vil ogsa geelde anmeldelse af eendringer til et forskningsprojekt anmeldt og godkendt fgr den
31. januar 2022.”

Lif stgtter denne del af forslaget, men vi har nogle forbehold og forslag til styrkelser, som vi anbefaler
ministeriet at imgdekomme. Da sagsbehandlingstiden i de regionale videnskabsetiske komitéer i Re-
gion Hovedstaden — hvor de fleste forsgg gennemfgres — i dag er urimelig lang (5-6 maneder), er det
afggrende, at der ggres en ekstraordinzer indsats for at nedbringe sagsbehandlingstiden for de an-
sggninger, som de regionale videnskabsetiske komitéer skal feerdigbehandle. De lange sagsbehand-
lingstider har veeret et problem i flere ar og udggr i dag en markant barriere for at tiltraekke flere virk-
somhedsinitierede kliniske laegemiddelforsgg til Danmark — ligesom det ogsa forsinker vigtige offent-
lige kliniske legemiddelforsgg. Det er en uholdbar situation for alle. Det ma forventes, at der den 31.
januar 2022 ligger et meget stort antal ansggninger i regionerne, der afventer sagsbehandling. Det
ber i forbindelse med overgang til det nye system sikres, at de regionale videnskabsetiske komitéer i
praksis lgfter denne opgave. Ministeriet bgr tage ansvar for, at der tilvejebringes de ngdvendige res-
sourcer til at sikre, at igangvaerende ansggninger i de regionale videnskabsetiske komitéer feerdigbe-
handles hurtigt og inden for den tidsfrist, der er fastsat i den nuveerende lovgivning (maks. 60 dage
fra ans@gning). Lif foreslar konkret, at sekretariatet for de nye videnskabsetiske medicinske komitéer
gives en saerskilt bevilling til at bista de regionale videnskabsetiske komitéer i Region Hovedstaden
med faerdigbehandling af (sagsforberede) ansggninger anmeldt fgr 31. januar 2022. Pa den made
styrkes ogsa den myndighed, der fremadrettet skal varetage omradet.


http://www.lif.dk/
mailto:sum@sum.dk

Under corona/COVID-19 har det veeret muligt for udvalgte kliniske forsgg at blive sagsbehandlet in-
den for ganske fa dage, sa erfaringen viser, at kortere sagsbehandlingstider er muligt, hvis dette prio-
riteres fra centralt hold.

Usikkerhed om det gkonomiske fundament for de nye videnskabsetiske medicinske komitéer

Af lovbemaerkningerne (afsnit 2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning,
side 13-14) fremgar det, at det fremtidige gebyr til daekning af de videnskabsetiske medicinske komi-
téers udgifter til behandlingen af en ansggning om et klinisk leegemiddelforsgg vil vaere af samme
stgrrelse, som de regionale videnskabsetiske komitéer i dag opkraever. Det fremgar endvidere, at det
opkraevede gebyr kun delvist deekker de aktuelle udgifter til sagsbehandlingen. Hvis de opkraevede
gebyrer kun delvist daekker de videnskabsetiske medicinske komitéers udgifter til behandling af an-
sggninger (efter EU-forordningen og i overgangsperioden ogsa efter det hidtidige EU-direktiv), er det
uklart, hvordan gkonomien kan haenge sammen.

For Lif er det afggrende, at danske myndigheder — og herunder ogsa de videnskabsetiske medicinske
komitéer — har de ngdvendige ressourcer til at arbejde effektivt og med hgj kvalitet. Effektivitet og
kvalitet i myndighedernes sagsbehandling samt myndighedernes kapacitet til at engagere sig interna-
tionalt er i dag uhyre vigtige parametre i konkurrencen om at tiltraekke kliniske laegemiddelforsgg.
Det vil vaere saerdeles uheldigt, hvis de videnskabsetiske medicinske komitéer ikke har en gkonomi,
der hanger sammen — det primaere sted, der kan spares, er pad bemandingen i sekretariatet. Lav be-
manding er i dag en central arsag til, at der er meget lange sagsbehandlingstider i Region Hovedsta-
den. Med en utilstraekkelig bemanding hos myndighederne og deraf fglgende mangelfuld sagsbe-
handling vil det vaere vanskeligt at overbevise internationale laeagemiddelvirksomheder om at placere
kliniske legemiddelforsgg i Danmark — ligesa at pege pa Danmark som ansvarlig for koordinering af
feelleseuropaeiske sagsbehandlingsprocedurer.

Lif vil pa det kraftigste opfordre til, at gkonomien i det fremsatte lovforslag revideres. Det skal sikres,
at de videnskabsetiske medicinske komitéers faktiske udgifter til effektiv og kompetent sagsbehand-
ling bliver dekket. Det er en hovedprioritet for Lif. Gebyrstgrrelsen, som ansgger skal betale, er na-
turligvis ogsa ét blandt mange andre parametre, der tages i betragtning, nar internationale virksom-
heder skal beslutte placering af kliniske la&egemiddelforsgg, ligesom andre EU-landes fastsaettelse af
tilsvarende gebyrer ogsa iagttages. Endelig finder Lif det naturligt, at der inden for malsaetningerne af
den nationale strategi for life science — hvor sikring af gode rammer for klinisk forskning er et centralt
element — skabes sikkerhed for en god opstart og fremadrettet drift af de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer.

Skulle ovenstaende give anledning til kommentarer eller gnske om yderligere dialog, star Lif naturlig-
vis til radighed herfor.

Med venlig hilsen

Jakob Bjerg Larsen
Politisk chef for kliniske forsgg og leegemiddelproduktion



Patient

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

5. november 2021
Dokumentnummer: 21PEBL-65303

Patienterstatningen har 12. oktober 2021 modtaget hagringsbrev vedrgrende udkast til for-
slag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og forskellige andre love
(Lovteknisk opdatering og mindre praaciseringer af national lovgivning som falge af EU-
forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske laagemidler).

Vi har ikke bemaarkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent

KALVEBOD BRYGGE 45 = 1560 KOBENHAVN V = TEL +45 3312 4343 = FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk www.patienterstatningen.dk
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= Psykolognaavnet
E -
Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K
Svar pa hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske 14. oktober 2021

forsgg med laegemidler og forskellige andre love
J.nr. 21-44864
Psykolognaevnet finder ikke anledning til at komme med bemaerkninger til
lovforslaget. Psykolognaevnet
Ankestyrelsen
7998 Statsservice
Venlig hilsen
Tel +45 3341 1200
Erling Brandstrup
ast@ast.dk
sikkermail@ast.dk
www.ast.dk

EAN-nr:
57 98 000 35 48 21

Abningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00


mailto:ast-aalborg@ast.dk
mailto:sikkermail.aalborg@ast.dk

From: RHP-FP-ADM-Jurister <jurister.region-hovedstadens-psykiatri@regionh.dk>

Sent: 13-10-2021 13:18:10 (UTC +02)

To: DEP Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>; Cecilie Kaltoft Augustinus
<CKAU@SUM.DK>

Subject: SV: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med laegemidler og

forskellige andre love

Til rette vedkommende

Region Hovedstadens Psykiatri har ingen bemaerkninger til hgring over lovforslag om a&ndring af
lov om kliniske forsgg med leegemidler og forskellige andre love.

Venlig hilsen

Sofie Boysen
Stud.jur.

Telefon: 38640145
Mobil: 21574109
Mail: sofie.boysen@regionh.dk

Region Hovedstadens Psykiatri
Sekretariatsafdelingen
Kristineberg 3

2100 Kgbenhavn @

TIf. 3864 0001
Web: www.psykiatri-kobenhavn.dk

il

Psykiatri

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail eller hvis du modtager den ved en fejltagelse,
beder vi dig venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med det samme uden at

videresende eller kopiere den.

Fra: Marie Skaaning Andersen <MSAN@SUM.DK>

Sendt: 12. oktober 2021 13:05

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; kl@kl.dk; Region Hovedstaden <regionh@regionh.dk>;
Region Sjxlland <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>; kontakt@rsyd.dk; Region Midtjylland
<kontakt@regionmidtjylland.dk>; Region Nordjylland <region@rn.dk>

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Emne: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og forskellige andre
love

Til hgringsparterne, jf. vedhaeftede liste.


mailto:sofie.boysen@regionh.dk
http://www.psykiatri-regionh.dk/menu/Centre/Psykiatriske+centre/Psykiatrisk+Center+Kobenhavn/Psykiatrisk+Center+Kobenhavn.htm
mailto:MSAN@sum.dk
mailto:regioner@regioner.dk
mailto:kl@kl.dk
mailto:regionh@regionh.dk
mailto:regionsjaelland@regionsjaelland.dk
mailto:kontakt@rsyd.dk
mailto:kontakt@regionmidtjylland.dk
mailto:region@rn.dk
mailto:CKAU@sum.dk

Se venligst vedhaeftede hgringsbrev og udkast til forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med
legemidler og forskellige andre love (Lovteknisk opdatering og mindre praeciseringer af national lovgivning
som fglge af EU-forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske lzegemidler).

Eventuelle bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk med kopi til ckau@sum.dk senest onsdag den 10.
november 2021.

Med venlig hilsen

Cecilie Kaltoft Augustinus
Bachelorfuldmaegtig, Center for Forebyggelse og Psykiatri

M 23480364
@ ckau@sum.dk
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SUNDHEDSMINISTERIET

Sundhedsministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000
Lees om hvordan departementet behandler personoplysninger her

Twitter ¢ LinkedIln e sum.dk

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail eller hvis du modtager den ved en fejltagelse,
beder vi dig venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med det samme uden at

videresende eller kopiere den.

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan laese mere om formalet med
anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik


mailto:sum@sum.dk
mailto:ckau@sum.dk
mailto:ckau@sum.dk
https://sum.dk/ministeriet/sagsbehandling-og-databeskyttelse/departementets-behandling-af-personoplysninger
https://twitter.com/DKsundhed
https://www.linkedin.com/company/1000510/admin/
https://sum.dk/
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DATA OG UDVIKLINGSSTRATTE
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Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

sum@sum.dk
kopi til: ckau@sum.dk

Dato: 08. november 2021

Sags ID: EMN-2021-10090
Initialer: TaRF

Region Sjzellands heringssvar til udkast til forslag til lov om Region Sjlland
zndring af lov om kliniske forseg med lzegemidler og Eﬁta Oglgd“khngsswtte

een
forskellige andre love (Lovteknisk opdatering og mindre 4180 Soro
praeciseringer af national lovgivning som felge af EU
forordning om kliniske forseg med humanmedicinske regionsjaelland @regionsjaelland.dk
laegemidler) dataogudviklingsstoette@regionsjaelland.dk
Region Sjxlland har den 12. oktober 2021 modtaget wwsregionsiacllind.di
Sundl.ledsmlnlsterlet.s @all med hering over u.dkast til forslag- til lovom Direkte tlf.: 93566000
endring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og forskellige andre E-mail: tarf@regionsjaelland.dk

love (Lovteknisk opdatering og mindre praeciseringer af national
lovgivning som fglge af EU forordning om kliniske forsgg med
humanmedicinske laegemidler).

Region Sjzlland har felgende bemerkninger:

Det fremgar af afsnit 2.5.1 om geaeldende ret vedr. gebyrer, at gebyr, der i dag opkraeves af og
betales til de regionale videnskabsetiske komiteer, i stedet foreslés at skulle opkreves af og
betales til de videnskabsetiske medicinske komiteer for behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar kliniske forseg med leegemidler. Videre fremgéar det, at gebyrets
storrelse vil veere det samme, som der opkraves af de regionale komiteer.

Endvidere fremgar det, at den mellemoffentlige aftale om, at der ikke betales gebyr for
forskningsprojekter, som anmeldes til en regional videnskabsetisk komité af institutioner (f.eks.
hospitaler), som samme region atholder udgifterne til, ikke omfatter gebyr for anmeldelse til de
videnskabsetiske medicinske komiteer, idet det er staten, der afholder udgiften til de
videnskabsetiske medicinske komiteer.

Det fremgar efterfolgende af afsnit 3 om gkonomiske konsekvenser og
implementeringskonsekvenser for det offentlige, at lovforslaget ikke har gkonomiske eller
implementeringskonsekvenser for det offentlige.

Side 1


mailto:regionsjaelland@regionsjaelland.dk
mailto:dataogudviklingsstoette@regionsjaelland.dk
http://www.regionsjaelland.dk/
mailto:tarf@regionsjaelland.dk
mailto:sum@sum.dk
mailto:ckau@sum.dk

Region Sjalland forstar imidlertid lovforslaget séledes, at for projekter, der hidtil har veeret
omfattet af den mellemoffentlige aftale og dermed ikke ville blive opkraevet gebyr af de
regionale videnskabsetiske komiteer, fremover vil skulle betale gebyr til de videnskabsetiske
medicinske komiteer.

Ved hgj forskningsmaessig aktivitet med mange forskningsprojekter, vil sdidan betaling af gebyr
ikke veere uden gkonomiske konsekvenser for regionen.

Pa vegne af Region Sjelland

Tanja Schwartzbach Frederiksen
Juridisk konsulent

Side 2



From: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Sent: 09-11-2021 10:05:37 (UTC +01)
To: Marie Skaaning Andersen <MSAN@SUM.DK>
Subject: Fwd: Region Syddanmarks bemaerkninger ifm hgring over lovforslag om sndring af

lov om kliniske forsgg med laegemidler og forskellige andre love

Hent Outlook til i10S

Fra: Wiebke Boman Hansen

Sendt: Tuesday, November 9, 2021 9:45:43 AM

Til: sum@sum.dk

Cc: CKAU@SUM.DK ; jfp@regioner.dk

Emne: Region Syddanmarks bemaerkninger ifm hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg
med laegemidler og forskellige andre love

Til
Sundhedsministeriet
Johanne Flower Parning, Danske Regioner til venlig orientering.

Region Syddanmarks bemaerkninger ifm hgring over lovforslag om a&ndring af lov om kliniske forsgg med
lsegemidler og forskellige andre love

Region Syddanmark takker for muligheden for at indsende bemaerkninger til lovforslaget.

Relevante regionale parter er inddraget i hgringen og regionen har modtaget input fra GCP-enheden ved
Odense Universitetshospital. Deres input er gengivet nedenfor og herudover har Regionen ikke yderligere
bemaerkninger til materialet.

@Pkonomiske konsekvenser for regionale sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Der star, at lovforslaget har ingen gkonomiske eller implementeringskonsekvenser for det offentlige.

Som reglerne er nu, skal der ikke betales gebyr for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes til en
regional komité af institutioner, som samme region afholder udgifterne til.

Med de nye regler, vil videnskabsetiske medicinske komitéer kunne opkraeve et gebyr til delvis daekning af udgifterne
til behandlingen af et anmeldt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kliniske forsgg med lsegemidler.
Det betyder, at der i det enkelte forsgg udgaende fra regionerne vil vaere en gget udgift ved anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

E-journal omfattet af patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen?

Det foreslas, at lov om kliniske forsgg med laegemidler i § 20, stk. 2, @&ndrer ordlyd til: “kan ved opslag i
forsggspersonernes patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, indhente oplysninger om
helbredsforhold”.

E-journalen er ikke naevnt som eksempel pa patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen. Er E-
journalen omfattet af dette?

Venlig hilsen

Wiebke Boman Hansen
Leegemiddelkonsulent
Praksis

E-mail: wbh@rsyd.dk
Direkte:21818092

Mobil: 21818092


https://aka.ms/o0ukef
mailto:wbh@rsyd.dk

Region Syddanmark

Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer:7663 1000

www.rsyd.dk

Praksisafdelingen behandler dine personoplysninger, og derfor skal vi give dig en raekke oplysninger, herunder:

o At formalet med at behandle dine personoplysninger er at sagsbehandle din henvendelse. Derfor registrerer vi dine
personoplysninger i vores elektroniske sagsbehandlingssystem.

e At du kan gere brug af en reekke rettigheder, herunder retten til at se dine oplysninger og retten til at gare indsigelser mod
vores behandling af dine personoplysninger
Yderligere information: www.regionsyddanmark.dk/wm509059.
Du er ogsa velkommen til at kontakte regionens databeskyttelsesradgiver, se naermere her www.regionsyddanmark.dk/wm508440

Fra: Marie Skaaning Andersen <MSAN@SUM.DK>

Sendt: 12. oktober 2021 13:05

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regionh@regionh.dk; regionsjaelland@regionsjaelland.dk; Region
Syddanmark <kontakt@rsyd.dk>; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk

Cc: Cecilie Kaltoft Augustinus <CKAU@SUM.DK>

Emne: Hgring over lovforslag om andring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og forskellige andre
love

Til hgringsparterne, jf. vedhaeftede liste.

Se venligst vedhaeftede hgringsbrev og udkast til forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg med
l=gemidler og forskellige andre love (Lovteknisk opdatering og mindre preaeciseringer af national lovgivning
som fglge af EU-forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske lzegemidler).

Eventuelle bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk med kopi til ckau@sum.dk senest onsdag den 10.
november 2021.

Med venlig hilsen

Cecilie Kaltoft Augustinus
Bachelorfuldmaegtig, Center for Forebyggelse og Psykiatri

M 23480364
@ ckau@sum.dk
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Twitter e Linkedin ¢ sum.dk
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