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Forslag
til

Lov om kliniske forseg med legemidler

Afsnit I
Kliniske forseg

Kapitel 1
Lovens anvendelsesomrade

§ 1. Loven finder anvendelse ved Laegemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske laegemiddelkomiteers
vurdering og kontrol af kliniske forseg med laegemidler pa mennesker i overensstemmelse med reglerne
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske laegemidler og om ophevelse af direktiv 2001/20/EF.

Stk. 2. Loven finder desuden anvendelse ved Lagemiddelstyrelsens vurdering og kontrol af kliniske
forseg med leegemidler pé dyr.

§ 2. I denne lov forstas ved:

1) Forordningen: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om
kliniske forseg med humanmedicinske laegemidler og om opheavelse af direktiv 2001/20/EF.

2) Sponsor: En person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for igang-
setning, ledelse og organisering af finansieringen af et klinisk forseg.

3) Investigator: En person, der er ansvarlig for gennemforelsen af et klinisk forseg pa et klinisk forsegs-
sted.

4) Samtykke: Et informeret samtykke, som er en forsggspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse
af sin vilje til at deltage 1 et bestemt klinisk forseg efter at vaere blevet informeret om alle de
aspekter af det kliniske forseg, som er relevante for forsegspersonens beslutning om at deltage,
eller nar det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller
stedfortredende samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant til at inddrage dem i det kliniske
forsog.

5) Retligt udpeget repraesentant: En fysisk eller juridisk person, myndighed eller organ, som i henhold
til geldende lovgivning er bemyndiget til at give informeret samtykke pa vegne af en forsegsperson
(stedfortreedende samtykke), som er uden handleevne eller mindreérig.

Afsnit IT

Kliniske forseg med legemidler p4 mennesker

Kapitel 2
Samtykke til deltagelse i forsog
§ 3. Stedfortredende samtykke pa vegne af mindrearige forsegspersoner skal afgives af foreldremyn-
dighedens indehaver, jf. dog § 3, stk. 1.
Stk. 2. Stedfortredende samtykke pa vegne af forsggspersoner under vergemal, der omfatter befojelse

til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. vaergemalsloven §
5, stk.1, skal gives af vargen.
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Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pd vegne af eovrige forsegspersoner uden handleevne skal gives af
den narmeste péarerende og forsegsvargen. Forsggsveargen er en laege, som er uafthangig af investigators
interesser og af interesser 1 det kliniske forseg med leegemidler 1 ovrigt.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal vere udtryk for forsegspersonens interesse.

§ 4. Et klinisk forseg ma kun gennemfores pa en forsegsperson, der er fyldt 15 ar og endnu ikke
myndig, safremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil.

Stk. 2. Born mellem 5 og 15 ar skal sa vidt muligt heres om deres deltagelse i et klinisk forseg.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om hering 1 medfor af stk. 2.

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

Stk. 2. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsette naermere regler om indholdet af deltagerinformatio-
nen og krav til underskriftens form.

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

Stk. 4. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte nermere regler om samtykke og deltagelse 1 forsag
for personer, som kan vare udsat for et s@rligt pres for deltagelse i et klinisk forseg med leegemidler.

Kapitel 3
Videnskabsetiske lcegemiddelkomiteer
§ 6. Sundheds- og ®ldreministeren nedsatter en eller flere videnskabsetiske legemiddelkomiteer.

§ 7. En videnskabsetisk l&egemiddelkomité bestar af 8 medlemmer, der udpeges pa folgende made:
1) Sundheds- og @ldreministeren udpeger formanden for komiteen.
2) Fem medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra de enkelte regions-
rad.
3) To medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra organisationer, der
reprasenterer patienter.

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

Stk. 3. Den enkelte region skal ved indstillingerne efter stk. 1, nr. 2, indstille henholdsvis en laegperson
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.

Stk. 4. Ved udpegningen skal det sikres, at komiteen udover formanden har fire legpersoner og tre
medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Stk. 5. En komité valger selv sin nastformand.

Stk. 6. En komité kan neds@tte underudvalg, som treffer afgerelser og varetager komiteernes opgaver 1
ovrigt.

Stk. 7. De videnskabsetiske le@gemiddelkomiteer udarbejder et falles forslag til forretningsorden, der
godkendes af sundheds- og @ldreministeren.

Stk. 8. Komiteernes medlemmer udpeges for fire &r ad gangen svarende til den for regionsradene
gaeldende valgperiode. Genudpegning af medlemmer kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

Stk. 9. Den afgidende komité fortsatter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og den nye komité er
konstitueret.

Stk. 10. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om, hvilke fora der er relevante
forskningstaglige fora, jf. stk. 4.

Stk. 11. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte naermere regler om krav til dokumentation for,
at medlemmerne af den videnskabsetiske leegemiddelkomité ikke har interessekonflikter, at de er uathan-
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gige af sponsor, stedet for det kliniske forseg, de involverede investigatorer og af de personer, som
finansierer det kliniske forseg, samt at de ikke er under anden utilberlig pavirkning.

§ 8. Er det 1 en videnskabsetisk leegemiddelkomité eller et underudvalg nedsat 1 medfer af § 7, stk. 6,
ikke muligt at opnd enighed om bedemmelsen af en ansegning eller andre forhold efter forordningen eller
denne lov, treeffer komiteen afgorelse ved afstemning, jf. dog stk. 2 og 3. Komiteens afgerelse traeffes pd
baggrund af indstillingerne fra et flertal af medlemmerne i den kompetente komité. Ved stemmelighed er
formandens eller 1 tilfelde af formandens forfald nastformandens stemme afgerende.

Stk. 2. Formanden eller i tilfaelde af formandens forfald nastformanden skal vare en del af flertallet, nar
komiteen treffer afgorelse 1 sager om godkendelse af et forsag.

Stk. 3. Formanden for en komité kan pad komitéens vegne treffe afgerelse 1 sager, der ikke giver
anledning til tvivl. Formanden kan desuden traeffe afgerelse, nar det vurderes nedvendigt af hensyn til
forsegspersonernes sikkerhed, eller af hensyn til overholdelse af tidsfristerne 1 godkendelsesprocedurerne
fastsat 1 kapitel II og III 1 forordningen.

Stk. 4. Er afgerelsen truffet af formanden eller 1 tilfeelde af formandens forfald nestformanden, oriente-
res komiteens gvrige medlemmer snarest muligt herefter om afgerelsen.

§ 9. De videnskabsetiske legemiddelkomiteer folger forskningsudviklingen inden for legemiddelforsog
og virker for forstdelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfere 1 forhold til
sundhedsvasenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljeer.

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

Kapitel 4
Behandling af ansogninger om og gennemforelse af forsog

§ 10. Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske laegemiddelkomiteer koordinerer behandlingen af
anseggninger og opfelgningen pd godkendte forseg. Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske laege-
middelkomiteer skal 1 ovrigt samarbejde om opgavevaretagelse efter forordningen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fungerer som nationalt kontaktpunkt, jf. artikel 83 1 forordningen.

Stk. 3. Nar Danmark er rapporterende medlemsstat, varetager Laegemiddelstyrelsen alle opgaver pélagt
Danmark som rapporterende medlemsstat i henhold til forordningen, medmindre andet udtrykkeligt er
angivet 1 denne lov eller forskrifter fastsat i medfer af denne lov.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen vurderer, om et forseg eller aktiviteter i et forseg falder inden for denne
lov eller forordningen.

§ 11. Legemiddelstyrelsen afger, om et klinisk forseg godkendes, om det godkendes pé visse betingel-
ser, eller om der gives afslag pd godkendelse og meddeler afgerelsen i overensstemmelse med artikel 8,
stk. 1, og artikel 14, stk. 3, 1 forordningen, jf. dog stk. 6.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen erklaerer, at Danmark er uenig 1 den rapporterende medlemsstats konklu-
sion for sa vidt angdr del I af vurderingsrapporten, jf. artikel 8, stk. 2, i forordningen, nar en ansegning
alene vedrorer aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, hvis enten Laegemiddelstyrelsen
eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig i den nevnte konklusion.

Stk. 3. Den videnskabsetiske legemiddelkomité afger ved hver ansegning, om et klinisk forseg godken-
des, om det godkendes pa visse betingelser, eller om godkendelse afslés, jf. artikel 8, stk. 1, nar en
ansegning alene vedrerer aspekter, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten, og Danmark forinden
ikke har erkleret sig uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for sd vidt angar del I af
vurderingsrapporten, jf. stk. 2.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen vurderer, om de sundhedsfaglige aspekter af del I af vurderingsrapporten
for en ansegning om kliniske forseg med humanmedicinske legemidler er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, 1
forordningen.

2015/1 LSF 142 3



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

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan ikke godkende et klinisk forseg eller godkende et klinisk forseg pa
visse betingelser, jf. stk. 1, hvis den videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusioner for s& vidt angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de i artikel 8, stk.
2, 1 forordningen anferte grunde, eller komiteen af beherigt begrundede &rsager finder, at aspekterne
omfattet af del II af vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. artikel 8, stk. 4, i forordningen.

§ 12. Legemiddelstyrelsen afger, om en vasentlig &ndring af et forseg kan godkendes, om @ndringen
kan godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pd godkendelse og meddeler afgarelsen 1
overensstemmelse med artikel 19, stk. 1, og artikel 23, stk. 1, i forordningen, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Den videnskabsetiske legemiddelkomité afger, om en vesentlig @ndring af et forseg godkendes,
om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse, nér @ndringen alene
vedrerer et aspekt, som er omfattet af del Il af vurderingsrapporten, og meddeler afgerelsen 1 overens-
stemmelse med artikel 20, stk. 5, 1 forordningen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan ikke godkende en vaesentlig &ndring af et aspekt, der er omfattet af
del I af vurderingsrapporten, eller godkende en vasentlig endring pa visse betingelser, jf. stk. 1, hvis den
videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig 1 den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa vidt
angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de 1 artikel 19, stk. 2, 1 forordningen anferte grunde. Til-
svarende kan Lagemiddelstyrelsen ikke godkende vasentlige @ndringer af aspekter, der er omfattet af
del T og del II af vurderingsrapporten, eller godkende vesentlige @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 1 artikel 23, stk. 2, 1 forordningen anferte grunde,
eller komiteen finder, at vasentlige aspekter, som er omfattet af del II af vurderingsrapporten, ikke er
overholdt.

§ 13. Legemiddelstyrelsen afger, om godkendelsen af et klinisk forseg skal tilbagekaldes, eller om det
kliniske forsgg skal suspenderes, og Laegemiddelstyrelsen kan stille krav om, at sponsor @ndrer et hvilket
som helst aspekt af det kliniske forseg, jf. artikel 77, stk. 1, 1 forordningen. Laegemiddelstyrelsen kan
inddrage den videnskabsetiske komité 1 vurderingen af grundlaget for afgerelsen. Den videnskabsetiske
komité¢ kan anmode Leegemiddelstyrelsen om at overveje korrigerende foranstaltninger efter 1. pkt.,
safremt komiteen finder det pakrevet.

§ 14. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter nermere regler om de aspekter af vurderingsrapportens
del I, som ogsa skal vurderes af den videnskabsetiske l&gemiddelkomité, herunder om forsggets mulige
risici for forsegspersonerne.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren fastsaetter naermere regler om det administrative samarbejde, sags-
gange og tidsfrister for Laegemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske leegemiddelkomités behandling af
ansepgninger om kliniske forseg og opfelgning pd godkendte kliniske forseg.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om krav til sprog i ansegninger om kliniske
forsog.

Kapitel 5
Forsagslegemidler

§ 15. Legemiddelstyrelsen kan dispensere fra artikel 92 1 forordningen om, at forsegspersoner som
udgangspunkt skal have udleveret gratis forsegslegemidler, hjelpelegemidler og nedvendigt udstyr til
behandlingen, hvis
1) formaélet med forseget forspildes, safremt de udleveres gratis, eller
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2) de anvendes til en indikation omfattet af leegemidlets produktresumé og forsegspersonen, uanset
deltagelse 1 forsgget, er i en behandling med laegemidlet, hvor forsegspersonen selv betaler for
leegemidlet.

Stk. 2. 1 forseg, der foregar pa et hospital, hvor forsegspersonen i forvejen far legemidlet m.v. gratis
som led i behandlingen pa et sygehus, kan sponsor indga en aftale med sygehuset om, at sygehuset
atholder udgifterne til leegemidlet m.v. 1 forbindelse med forsoget.

§ 16. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter neermere regler om krav til sprog pa etiketter pa forsegs-
leegemidler og hjelpelegemidler, jf. forordningens artikel 69 om sprog pa etiketter.

Kapitel 6
Overvagning, kontrol og inspektion

§ 17. Legemiddelstyrelsen forer kontrol med, at forpligtelserne til underretning om pédbegyndelse,
afbrydelse m.v. af forseg efter forordningens artikel 36 og 37 overholdes.

§ 18. Laegemiddelstyrelsen vurderer indberetninger om formodede alvorlige uventede bivirkninger
efter forordningens artikel 42 og sponsors arlige rapport om sikkerhed ved et forsegslegemiddel efter
artikel 43 1 forordningen. Laegemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komité, hvis Lagemiddel-
styrelsen efter en sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder grundlag for at traeffe korrigerende
foranstaltninger efter forordningens artikel 77, jf. § 13.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité vurderer alvorlige overtredelser, uventede
handelser, og nodsikkerhedsforanstaltninger som indberettes efter forordningens artikel 52, 53 og 54.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om, hvilke andre forpligtelser til
indberetning af sikkerhedsoplysninger efter forordningens artikel 41-44, som Lagemiddelstyrelsen eller
den videnskabsetiske leegemiddelkomité skal sikre overholdelse af.

§ 19. Legemiddelstyrelsen kan inden, under og efter gennemforelsen af et klinisk forseg med le-
gemidler pd mennesker, herunder som led 1 behandling af en ansegning om markedsferingstilladelse
efter legemiddelloven og som opfelgning pd udstedelse af en markedsforingstilladelse, inspicere enhver
virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer eller har udfert et klinisk forseg i Danmark
eller har foretaget aktiviteter 1 tilknytning til et klinisk forseg udfert i udlandet. Leegemiddelstyrelsen kan
pabyde udlevering af alle oplysninger om forseget, herunder skriftligt materiale, der er nedvendige for
inspektionen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan péd baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed 1 et andet
EU eller —-E@S—land eller det europziske legemiddelagentur om bistand til inspektion af et klinisk forsag
inspicere enhver virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer eller har udfert et klinisk forseg
med leegemidler, eller har foretaget aktiviteter 1 tilknytning til et klinisk forseg udfert 1 udlandet. Styrelsen
kan pibyde udlevering af alle oplysninger om forseget, herunder skriftligt materiale der er nedvendige for
inspektionen.

Stk. 3. En videnskabsetisk komité kan anmode Lagemiddelstyrelsen om at inspicere en virksomhed,
sygehus, klinik og andre steder, der udferer et konkret klinisk forseg, safremt komiteen finder, at der
er behov herfor. Ndr inspektionen vedrerer godkendelse af eller opfelgning péd et klinisk forseg med
leegemidler, kan Lagemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité beslutte, at komitéen deltager 1
styrelsens inspektion i henhold til stk. 1 og 2 og § 20, stk. 1. Deltager den videnskabsetiske komite 1
inspektionen, har komiteens reprasentanter samme rettigheder som Laegemiddelstyrelsen efter stk. 1 og 2,
samt efter § 20, stk. 1 og 2.

Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter nermere regler om Lagemiddelstyrelsens og den vi-
denskabsetiske komités samarbejde 1 forbindelse med gennemforelsen af inspektioner af kliniske forsog.

Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette neermere regler om Lagemiddelstyrelsens gennem-
forelse af inspektioner 1 henhold til stk. 1-3.
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§ 20. Som led i Legemiddelstyrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og 2, har styrelsens repraesentanter
mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, klinikker og andre
steder, der er en del af forsegets gennemforelse.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold,
som er ngdvendige som led 1 Legemiddelstyrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og 2.

§ 21. Et samtykke afgivet efter kapitel V 1 forordningen giver sponsor og sponsors reprasentanter og
investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder 1 elektroniske
journaler, med henblik pé at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige
som led 1 egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er
forpligtet til at udfore.

Stk. 2. Et samtykke afgivet efter kapitel V 1 forordningen giver udenlandske leegemiddelmyndigheder
direkte adgang til at indhente oplysninger i1 patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med
henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige for de udenlandske
legemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som led i1 en ansegning om godkendelse af det pagaldende
leegemiddel.

Afsnit 1T

Kliniske forseg med lzegemidler pa dyr

Kapitel 7
Ansagninger om, overvdgning og kontrol af forsog

§ 22. Et klinisk forseg med legemidler pd dyr ma kun udferes, ndr Legemiddelstyrelsen har givet
tilladelse til forseget 1 henhold til reglerne 1 denne lov.

§ 23. Anseggning om tilladelse til et klinisk forseg pd dyr skal indgives til Laegemiddelstyrelsen af
Sponsor.

Stk. 2. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsette nermere regler om tidsfrister, hvilke oplysninger
ansepgninger om tilladelse til kliniske forseg med dyr skal indeholde og om Leaegemiddelstyrelsens be-
handling af sddanne ansggninger.

§ 24. Sponsor eller dennes repraesentant skal have bopl 1 et EU eller -EQS-land.

§ 25. Gor Legemiddelstyrelsen indsigelse mod et klinisk forseg med dyr, kan sponsor én gang @ndre
anspgningen for at tage hensyn til indsigelsen. Andres ansggningen ikke 1 overensstemmelse med indsi-
gelsen, afviser styrelsen ansegningen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan stille vilkar for forseget over for sponsor og investigator.

§ 26. Er et klinisk forseg med leegemidler pa dyr pdbegyndt, kan sponsor kun @ndre 1 forsegsprotokol-
len og dokumentation for forsegsleegemidlet efter godkendelse fra Lagemiddelstyrelsen.

§ 27. Sponsor skal

1) omgéende underrette Legemiddelstyrelsen, hvis der under forseget optreeder uventede og alvorlige
formodede bivirkninger,

2) inden 15 dage underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis et forseg mé afbrydes tidligere end planlagt, og
give styrelsen en begrundelse for aftbrydelsen,

3) en gang Arligt 1 hele forsegsperioden udarbejde en liste over alle alvorlige formodede bivirkninger,
som er indtruffet 1 forsegsperioden, og en rapport om dyrenes sikkerhed og indsende dem til Lege-
middelstyrelsen og

4) hejst 90 dage efter forsegets afslutning underrette Lagemiddelstyrelsen om, at forseget er afsluttet,
samt snarest muligt og senest inden ét ar indsende forsegets resultat til styrelsen.
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Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette nermere regler om de i stk. 1 navnte underretnin-
ger.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forsog og leegemiddelmyndigheder 1 de andre EU eller -E@S-lan-
de, om oplysninger indberettet efter stk. 1, nr. 1.

§ 28. Opstér der under forsaget afvigelser fra den godkendte forsegsprotokol, kan Laegemiddelstyrelsen
over for sponsor og investigator kreve forsgget @ndret, midlertidigt standset, eller styrelsen kan forbyde
forsoget.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om betingelserne for Lagemiddel-
styrelsens korrigerende foranstaltninger efter stk. 1.

§ 29. Legemidler til kliniske forseg med dyr skal overholde geldende standarder for god fremstillings-
praksis fastsat 1 medfor af legemiddelloven.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsetter neermere regler om krav til kvalitet og sikkerhed ved forsegsle-
gemidler, herunder til deres fremstilling, og til kontrollen heraf.

§ 30. Sundheds- og @ldreministeren kan fasts@tte nermere regler om formkrav til ansegninger og
underretninger efter dette kapitel, herunder at ansegning eller underretning skal ske elektronisk.

§ 31. Legemiddelstyrelsen kan inden, under og efter gennemforelsen af et klinisk forseg med leegemid-
ler pa dyr, herunder som led 1 behandling af en ansegning om markedsferingstilladelse og som opfelgning
pa udstedelse af en markedsferingstilladelse, kontrollere enhver virksomhed m.v., der udferer eller har
udfert et klinisk forseg. Styrelsen kan pébyde udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er nedvendige for kontrollen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan péd baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed 1 et andet
EU eller -E@S-land om bistand til kontrol af et klinisk forseg kontrollere enhver virksomhed m.v.,
der udferer eller har udfert et klinisk forseg med leegemidler. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er nedvendige for kontrollen.

Stk. 3. Som led 1 Leegemiddelstyrelsens kontrol har styrelsens reprasentanter mod beherig legitimation
og uden retskendelse adgang til virksomheder, praksis og andre steder, der er en del af forsegets gennem-
forelse.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsens adgang til kontrol efter stk. 1-3 omfatter ogsa styrelsens overholdelse af
krav til forsegslegemidler efter § 29, stk. 1.

Afsnit IV
Afsluttende bestemmelser
Kapitel 8
Klageadgang

§ 32. Sponsor kan senest 30 dage efter modtagelse af en afgerelse fra Legemiddelstyrelsen eller den
videnskabsetiske legemiddelkomité indbringe afgerelsen for Sundheds- og ZAldreministeriet for sd vidt
angar retlige forhold.

Kapitel 9
Finansiering m.v.

§ 33. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte regler om opkravning og betaling af gebyrer fra
sponsor til dekning af Lagemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske laegemiddelkomiteers virksomhed
efter denne lov og regler udstedt i medfer af loven eller forordninger udstedt af den Europaiske Union.
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Kapitel 10
Godtgorelse

§ 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 iveerksat i strid med artikel 4 eller artikel 28-35 1
forordningen.

Stk. 2. Godtgerelsens storrelse reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for
det pageldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne beleb afrundes til
naermeste med 50 delelige kronebelab. Reguleringen sker pa grundlag af de gaeldende belgb for afrunding
pa reguleringstidspunktet.

Stk. Godtgerelse efter stk. 1 fastsettes pa grundlag af de beleb, der var geeldende pa det tidspunkt, hvor
forsegspersonen deltog i det kliniske forsag.

Stk. 4. En videnskabsetisk leegemiddelkomité, som bliver opmaerksom pa, at en forsegsperson kan have
et krav péd godtgerelse efter stk. 1, kan pédbyde sponsor, sponsors repreesentant eller, hvis denne ikke har
varneting i Danmark, investigator at informere de bererte personer herom. Komiteen kan stille krav om
form og indhold af informationen. Komiteen kan endvidere sette en frist for udsendelse af informationen.

Kapitel 11
Straf

§ 35. Medmindre strengere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1) iverksetter et klinisk forseg med laegemidler i strid med artikel 4 eller artikel 15 i forordningen eller
§ 22 1 denne lov,

2) undlader at efterkomme underretningspligten i medfor af artikel 12, artikel 36, stk. 1, 2 og 3, artikel
37, stk. 1-3, 5 og 6, artikel 38, stk. 1, artikel 52, stk. 1, artikel 53, stk. 1 og 2, artikel 54 i forordningen
eller § 27, stk. 1, i denne lov,

3) undlader at efterkomme sikkerhedsindberetninger i medfer af artikel 42, stk. 1, artikel 43, stk. 1, eller
artikel 46 i forordningen,

4) ikke overholder artikel 47 eller artikel 48 i forordningen,

5) overtraeder artikel 63 eller artikel 65 i forordningen,

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

7) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt i medfer af § 19, stk. 1, 2. pkt., stk. 2, 2.
pkt., § 20, stk. 2, § 21, § 31, stk. 1, 2. pkt., stk. 2, 2. pkt., eller § 34, stk. 4, i denne lov,

8) naegter repraesentanter for tilsynsmyndigheden adgang i medfor af § 20, stk.1, eller § 31, stk. 3, 1
denne lov.

Kapitel 12
Lkrafttreeden m.v.

§ 36. Sundheds- og @®ldreministeren fastsatter tidspunktet for lovens ikrafttreeden. Ministeren kan
herunder bestemme, at forskellige dele af loven traeder 1 kraft pa forskellige tidspunkter, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 37, nr. 1, 6-10, 12-13, 15 og 30, § 38, nr. 1 og 2, og § 40, traeder i kraft den 1. juli 2016.

Stk. 3. Loven finder i indtil tre ar efter lovens ikrafttreeden ikke anvendelse pa ansegninger, som er
anmeldt for lovens ikrafttraeden, eller pa ansegninger som i indtil ét &r efter lovens ikrafttreeden anmeldes
efter de hidtil geldende regler, jf. forordningens artikel 98. For sddanne ansegninger finder de hidtil
geldende regler anvendelse.
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Kapitel 13

Andringer i anden lovgivning

§ 37. I komitéloven, jf. lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, som er @ndret ved lov nr. 604 af 18. juni 2012 og § 6 i1 lov nr. 310 af 29.
marts 2014, foretages folgende @ndringer:

1. Overalt i loven, @&ndres »Den Nationale Videnskabsetiske Komité« til »National Videnskabsetisk
Komité «.

2. § 1, stk. 2, affattes saledes:
»Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestar af regionale komiteer, videnskabsetiske laegemiddel-
komiteer og en national komité, jf. kapitel 7 og lov om kliniske forseg med leegemidler.«

3.1¢ I indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Loven gaelder ikke sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angér kliniske forseg med
leegemidler, som anmeldes i medfer af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) Nr. 536/2014
af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF.«

4. 2, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., affattes sdledes:
»Herunder omfattes klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 2.«

5.9 2, stk. 1, nr: 2, ophaves.
Nr. 3-15 bliver herefter nr. 2-16.

6.1§ 2, stk. 1, nr. 9, der bliver nr. 8, &ndres »inhabil« til: »uden handleevne«.

7. 1§ 2, stk. 1, nr 11, der bliver nr. 10, udgér »og den praktiserende laege eller i tilfelde af den
praktiserende leeges forfald Sundhedsstyrelsen«.

8.9 2, stk. 1, nr. 12, der bliver nr. 11, affattes saledes:

»Forsegsverge: En lege, som er uathaengig af den forsegsansvarliges interesser og af interesser i
forsegsprojekter 1 ovrigt, kan give stedfortreedende samtykke pa forsegspersonens vegne til deltagelse 1 et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Forsagsvergen skal varetage forsegspersonens interesser.«

9.1§ 3, stk. 2, nr. 3, @ndres »inhabil« til: »uden handleevne«.

10. § 3, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3 Samtykket giver sponsor og sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang til at
indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pé at se oplys-
ninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led i egenkontrol med forsknings-
projektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfore.««

11. I § 4, stk. 1, indsattes efter »indehaver«: », jf. dog § 4 a.«

12. § 4, stk. 3, affattes séledes:
»Stk. 3. Stedfortredende samtykke pa vegne af ovrige forsegspersoner uden handleevne skal gives af
den narmeste parerende og forsegsvergen.«

13.1 § 4, stk. 5, @ndres »En praktiserende laeges« til: »Forsggsvaergens«.

14. Efter § 4 indsattes:
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»§ 4 a. Et klinisk forseg ma kun gennemferes pa en forsegsperson, der er fyldt 15 ar, men endnu ikke er
myndig, sdfremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil, jf. § 4, stk.
1.«

15.1§ 5, stk. 2, 1. pkt. @ndres »inhabil« til: »uden handleevne«.

16.1§ 9, stk. 1, 1.pkt. indsattes efter »informeret samtykke«: », jf. § 4 a«.
17.1§ 11, stk. 1, udgér »der ikke angér kliniske forog med legemidler,«.
18. § 12 ophaves.

19. § 13, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Indeberer et forskningsprojekt klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes
af Legemiddelstyrelsen, er komitésystemets tilladelse til gennemferelse af projektet betinget af den
fornadne tilladelse efter lov om medicinsk udstyr.«

20.1§ 15, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »virke«: »jf. dog stk. 3«.
21. 1§ 15, stk. 2, 2. pkt., indsaettes efter »virke«: »jf. dog stk. 3«.

22. Efter § 15, stk. 2, indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Kliniske forseg med leegemidler anmeldes til de videnskabsetiske legemiddelkomiteer.«
Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

23. 1 § 19, stk. 2 og 3, udgar »og angér det anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke
kliniske forseg med leegemidler,«.

24. 1§ 21, stk. 1, udgér »som angar kliniske forseg med laegemidler, der er omfattet af lov om leegemid-
ler,«.

25. 1§ 23, stk. 2, ®ndres »genterapi, somatisk celleterapi eller legemidler« til: »genterapi eller somatisk
celleterapi«.

26.1 ¢ 23, stk. 5, udgar », hvori der ikke indgér kliniske forseg med leegemidler,«.

27.1§ 26, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »regional komités«: »eller en videnskabsetisk leegemiddelkomi-
tés«.

28. 1§ 26, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter »regional komités«: »eller en videnskabsetisk leegemiddelkomi-
té«.

29.1§ 27, stk. 1, 2. pkt. udgér »kliniske forseg med legemidler eller« og »lov om legemidler henholds-
Vis«.

30.1§ 28, stk. 1, 1 pkt. udgar », der ikke angar kliniske forseg med laegemidler«.

31. § 28, stk. 1, 2. pkt. ophaves, og i stedet indsattes:

»Den regionale komité eller videnskabsetiske leegemiddelkomité, der har meddelt tilladelse til gennem-
forelse af et forskningsprojekt, forer tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
udferes 1 overensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen meddelt af den nationale komité, udeves
tilsynet af den nationale komité.«
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32. 1§ 28, stk. 3, udgar », der ikke angér kliniske forseg med leegemidler omfattet af lov om leegemid-
ler, «.

33. § 30, stk. 1, 2. pkt., affattes séledes:
»Underretningspligten omfatter endvidere alvorlige hendelser.«

34.1§ 30, stk. 2, 1. pkt., ®ndres »alvorlige uventede bivirkninger« til: »alvorlige bivirkninger«.

35. § 30, stk. 2, 2. pkt., affattes séledes:
»Underretnings- og oplysningspligten omfatter endvidere alvorlige haendelser.«

36.1¢ 32, stk. 1, indsattes efter »de regionale komiteer«: »og de videnskabsetiske l&egemiddelkomiteer«.
37.1¢§ 34, indsattes efter »de regionale komiteer«: »,de videnskabsetiske legemiddelkomiteer«.

38.1§ 41, stk. 1, indsattes som ny nr. 6:
»6) Undlader at efterkomme et pabud efter § 42, stk. 2.«

39. 1 § 42 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. En videnskabsetisk komité, som bliver opmaerksom pa, at en forsegsperson kan have et krav
pa godtgerelse i henhold til stk. 1, kan pabyde sponsor, eller hvis denne ikke har verneting i Danmark,
den forsggsansvarlige, at informere de berarte personer. Komiteen kan stille krav om form og indhold af

informationen. Komiteen kan endvidere sette en frist for udsendelse af informationen.«
Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

§ 38. I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013, som &ndret ved lov nr. 518 af
26. maj 2014 og lov nr. 542 af 29. april 2015, foretages folgende a&ndringer:

1. 7 § 89 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Et samtykke afgivet efter persondataloven giver sponsor og sponsors reprasentanter og
investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder i elektroniske
journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige
som led 1 gennemforelsen af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er
forpligtet til at udfere.«

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

2. § 90, stk. 5, affattes saledes:

»Stk. 5. Laegemiddelstyrelsen har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold,
som er ngdvendige som led 1 Legemiddelstyrelsens inspektion efter stk. 2-4.«

3. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsettes efter »89, stk. 2,«: »eller stk. 3,«, og efter § 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2.
pkt,” indsattes: »stk. 5«.

§ 39. I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14. november 2014, som @ndret senest ved lov
nr. 129 af 16. februar 2016, foretages folgende a&ndring:

1.1 § 46, stk. 1, ®ndres »lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter« til: »lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og lov om kliniske forseg med legemidler«.
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§ 40. I lov nr. 440 af 9. juni 2004 om Det Etisk Rad som er @ndret ved § 16 1 lov nr. 545 af 24. juni

2005, § 45 1 lov nr. 593 af 14. juni 2011, § 2 1 lov nr. 559 af 18. juni 2012 og lov nr. 601 af 18. juni 2012,
foretages folgende @ndring:

1. I § 9 &endres »Den Nationale Videnskabsetiske Komité« til: »National Videnskabsetiske Komité«.

§ 41. I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasnet, jf. lovbekendtgerelse nr. 1113 af
7. november 2011 foretages folgende endring:

1.1§ 19, stk. 2, 1 pkt. indsattes efter »forseg«: », herunder kliniske forseg med leegemidler«.
Kapitel 14
Feroerne og Gronland

§ 42. Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland, men kan ved kongelig anordning helt eller delvist
sattes 1 kraft for Feereerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Indholdsfortegnelse

—

Indledning og baggrund
2. Lovforslagets hovedindhold
2.1. Nedsattelse af videnskabsetiske legemiddelkomiteer
2.1.1.  Geldende ret
2.1.2.  Forslag
2.2. Procedure for vurdering og godkendelse af kliniske forseg med legemidler til mennesker
2.2.1. Geldende ret
2.2.2. Forslag
2.3. Opfolgning pa forsog
2.3.1. Geldende ret
2.3.2. Forslag
2.4. Legemiddelstyrelsens og komiteernes inspektioner af forsegssteder
24.1. Geldende ret
2.4.2. Forslag
2.5. Legemiddelstyrelsens og komiteernes adgang til oplysninger om forseget og forsegspersoner
2.5.1.  Geldende ret
2.5.2. Forslag
2.6. Sponsors og investigators adgang til oplysninger som led i kontrol
2.6.1. Geldende ret
2.6.2. Forslag
2.7. Udenlandske myndigheders adgang til patientjournaler
2.7.1.  Geldende ret
2.7.2. Forslag
2.8. Nationalt kontaktpunkt
2.8.1. Geldende ret
2.8.2. Forslag
2.9. Stedfortredende samtykke (retlig repraesentant)
2.9.1. Geldende ret
2.9.2. Forslag
2.10. Legemiddelforsog 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 eventuelt krav pd godtgerelse
2.13.1. Geldende ret
2.13.2. Forslag
2.14. Emner som fremover reguleres i (EU) forordning nr. 536/2014
3.  Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
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3.1. Administrative konsekvenser
3.2. Okonomiske konsekvenser

4.  Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
5. Administrative konsekvenser for borgerne

6.  Miljomassige konsekvenser

7. Forholdet til EU-retten

8.  Herte myndigheder og organisationer

9.  Sammenfattende skema

1. Indledning og baggrund
Indledning

Klinisk forskning i nye leegemidler er en vasentlig faktor for den fortsatte udvikling af et moderne
sundhedsvasen med behandlinger af hej standard. Forskningen er afgerende for virksomhedernes mulig-
heder for at udvikle nye, effektive og sikre laegemidler, og den er fundamentet for, at patienter kan fa
adgang til ny og bedre medicinsk behandling.

Forslaget understetter regeringens ambition om at gere et godt sundhedsvasen endnu bedre til gavn
for patienterne, og det er samtidig regeringens mal at smidiggere rammer og procedurer for kliniske
forseg med henblik pa at understotte en steerk dansk forskende leegemiddelindustri, som det fremgér af
regeringsgrundlaget.

Disse mélsatninger understottes af en ny EU forordning, som fremover skal regulere kliniske forseg
med leegemidler med henblik pa bl.a. at beskytte forsegspersoners interesser og skabe grundlag for at
styrke leegemiddelforskningen 1 EU.

Formélet med dette lovforslag er at tilpasse rammerne for godkendelse og opfelgning pé kliniske forseg
i Danmark for at kunne leve op til EU forordningens krav samt regeringens mél om at forbedre rammerne
for kliniske forseg til gavn for danske patienter og den danske lagemiddelindustri.

Et centralt element i forslaget er @ndringer af de organisatoriske og administrative rammer for behand-
ling af ansegninger om leegemiddelforseg. 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 storre antal forseg vil medfere hurtigere indferelse af nye og bedre behandlinger til patien-
terne samtidig med, at det vil oge kompetencerne i forhold til gennemferelse af forseg og behandling med
leegemidler, hvilket er vaesentligt for en gget vaekst og beskaftigelse 1 den danske leegemiddelindustri.

Baggrund

Europa-Parlamentet og Radet for Den Europziske Union har i 2014 vedtaget forordning (EU) nr.
536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af
direktiv 2001/20/EF (herefter »forordningen«).

I et klinisk forsgg er det afgerende at sikre, at forsggspersoners rettigheder, sikkerhed, vardighed og
velbefindende beskyttes. Forsegspersonernes interesser ber séledes altid prioriteres hgjere end alle andre
interesser. Samtidig skal de genererede data fra kliniske forseg vaere pélidelige og robuste. Dette er
udgangspunktet for forordningen, som det fremgar af forordningens betragtning nr. 1.

I 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 forseg. Et
vigtigt element i forordningen er desuden regler om information og samtykke, som skal sikre beskyttelse
af forsegspersonerne. Endvidere indeholder forordningen bestemmelser om adgang til oplysninger om
kliniske forseg.

Forordningen erstatter direktivet om god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med
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leegemidler til human brug (GCP-direktivet). GCP-direktivet har til formal at forenkle og harmonisere de
administrative bestemmelser vedrerende kliniske forseg 1 EU. Erfaringen viser dog, at en harmoniseret
tilgang kun er blevet delvist gennemfort, og at dette gor det vanskeligt at gennemfore et givent klinisk
forseg 1 flere medlemsstater. Forordningen skal sdledes skabe grundlag for en mere harmoniseret regule-
ring af kliniske forseg 1 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 forseg, har opnéet fuld funktionsdyg-
tighed. EU-Kommissionen har dog oplyst, at IT-systemerne ikke forventes klar for i slutningen af 2018,
hvorfor dette pt. forventes som anvendelsestidspunkt.

Gennemforelse af et klinisk forseg forudsetter godkendelse i overensstemmelse med forordningens
bestemmelser, og en ansegning om gennemforelse af et forseg 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 forseg indferes med forordningen bl.a.,
at sponsor kun skal indgives ét ansegningsdossier, som indgives til en database via en falles EU-por-
tal. Som led 1 effektiviseringen skal medlemsstaterne samarbejde om vurderingen af en ansegning om
godkendelse af kliniske l&egemiddelforseg. Vurderingen af en ansegning skal omfatte udarbejdelsen af en
vurderingsrapport i to dele. Del I vedrerer savel sundhedsfaglige som videnskabsetiske aspekter, mens del
IT vedrerer videnskabsetiske aspekter.

En enkelt medlemsstat (den »rapporterende medlemsstat«) skal koordinere udarbejdelsen af vurderings-
rapportens del I, som skal udarbejdes 1 samarbejde med de medlemsstater, hvor et forseg enskes gennem-
fort (de »berorte medlemsstater«). Det er den rapporterende medlemsstat, som 1 den forbindelse har
kontakten til sponsor af et legemiddelforseg. Det ma forventes, at lande, som 1 sterre omfang pétager sig
rollen som rapporterende medlemsstat, 1 hgjere grad vil kunne tiltreekke nye legemiddelforsog.

De berorte medlemsstater skal hver is@r udarbejde vurderingsrapportens del II om videnskabsetiske
aspekter og treffe afgerelse med hensyn til, om aspekterne af denne del er overholdt.

I forordningen er der fastlagt frister for vurdering af en ansegning om kliniske forseg. Fristerne tager
udgangspunkt i hensynet til, at der skal vere tilstrekkelig 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 gennemforelse af kliniske forsag.

Tidsrammerne for vurdering af anmeldelser bliver vasentligt snavrere, og overskridelse af tidsfristerne
vil have afgerende konsekvenser for den berorte medlemsstat. Hvis tidsfristen for at meddele sponsor
en afgerelse ikke overholdes, anses konklusionen fra den rapporterende medlemsstat for s& vidt angér
vurderingsrapport del I for at vaere den berorte medlemsstats konklusionen. Danmark kan séledes i
tilfeelde, hvor Legemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske komité vurderer, at et forseg ber afvises,
opleve, at et forseg alligevel bliver godkendt og gennemfert her i landet, hvis Danmark ikke har meddelt
sin afgerelse inden for tidsfristen.

Forordningens krav til ansegningsprocedurer medferer, at der skal treffes en falles afgorelse om
godkendelse af en ansegning pa grundlag af den sundhedsfaglige og videnskabsetiske vurdering. Der skal
med andre ord ske en tet koordinering af behandlingen af ansegninger mellem Lagemiddelstyrelsen og
den videnskabsetiske komité i vurderingsprocessen.

Data fra ansegninger og data fra gennemforelsen af de kliniske forseg skal registreres i en falles
EU-database. Udveksling af oplysninger mellem myndigheder 1 forskellige lande og mellem myndigheder
og sponsorer skal ske gennem portalen og databasen, hvilket vil give et bedre grundlag for et effektivt
samarbejde og let kommunikation i1 forbindelse med behandlingen af ansegninger.

Det er 1 den forbindelse et vasentligt element i forordningen, at der skal vere gennemsigtighed 1

2015/1 LSF 142 15



kliniske forsog og dermed EU-databasens oplysninger, jf. forordningens betragtning nr. 67 og 68 og
artikel 81. Relevante oplysninger om de kliniske forsag skal vaere offentligt tilgeengelige med henblik pé
at bidrage til at beskytte folkesundheden og fremme den europaiske medicinalforsknings innovationska-
pacitet, samtidig med at virksomhedernes legitime gkonomiske interesser anerkendes.

Efter forordningen skal Det Europaiske Laegemiddelagentur vaere registeransvarlig for EU-databasen.

Om databeskyttelse fastsattes i forordningens artikel 93, at medlemsstaterne til brug for behandlingen
af personoplysninger efter forordningen anvender direktiv 95/46/EF og forordning (EF) nr. 45/2001, der
begge omhandler beskyttelse af fysiske personer i1 forbindelse med behandling af personoplysninger mv.

For sa vidt angér danske personoplysninger i EU-databasen, vil de dataansvarlige vare de personer,
myndigheder eller institutioner, som er dataansvarlige for de respektive forsegsdata i Danmark.

Behandlingen af data 1 kliniske forseg vil ske 1 overensstemmelse med persondataloven. Det kan i den
forbindelse oplyses, at en ny databeskyttelsesforordning til erstatning af persondataloven, forventes at
traede 1 kraft 1 forste halvdel af 2018.

De gxldende regler om kliniske forsgg pa mennesker med legemidler er fastsat i henholdsvis lov
nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
(herefter komitéloven) og lov om laegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013 (herefter
leegemiddelloven) samt tilherende bekendtgerelser m.v.

Kliniske forseg pad mennesker med legemidler forudsatter 1 medfeor af leegemiddellovens § 88 en
godkendelse fra Legemiddelstyrelsen og 1 medfer af komitélovens § 13 en godkendelse fra en viden-
skabsetisk komité med henblik pa at sikre, at et forsag gennemfores sundhedsfagligt og videnskabsetisk
forsvarligt.

I 2014 modtog Laegemiddelstyrelsen og komitésystemet ca. 300 ansegninger om legemiddelfor-
sog. Heraf udgjorde de multinationale forseg med leegemidler ca. 65 %. Det forventes, at forordningen vil
medfore, at flere forseg vil blive placeret i EU-lande, og i fremtiden vil et storre antal ansegninger derfor
skulle behandles og flere godkendte forseg folges op.

Fristen for behandlingen af en ansegning er efter gaeldende regler 60 kalenderdage. Lagemiddelstyrel-
sen har dog aftalt med legemiddelindustrien, at forste svar om afgerelse om godkendelse skal vare spon-
sor 1 haende senest 42 kalenderdage efter modtagelse af en beherigt udformet ansggning. 1 2014 besvarede
Laegemiddelstyrelsen 91 % af alle ansegninger indenfor 42 kalenderdage, og 99 % af ansegningerne
blev besvaret inden for 60 kalenderdage. De fire regioner samt Den Nationale Videnskabetiske Komité
(DNVK), som har opgjort sagsbehandlingstiden 1 2014, har for 92 % af ansegningerne truffet afgerelse
inden for 60 kalenderdage. Ifolge forordningen vil fristen for den samlede sagsbehandlingstid fortsat
vaere 60 kalenderdage. Da behandlingen af ansegninger imidlertid skal koordineres mellem alle de lande,
som et forseg onskes gennemfort 1, er der fastsat en raekke kortede tidsfrister for delelementer af sagsbe-
handlingen, jf. afsnit 2.2.2. Endvidere vil kravet om koordinerede afgerelser fra Laegemiddelstyrelsen og
komitésystemet desuden medfore, at fristerne for henholdsvis styrelsens og komiteernes sagsbehandling
vil blive meget korte.

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

Med lovforslaget samles bestemmelserne om legemiddelforseg, som ifelge galdende ret er fastsat
1 henholdsvis leegemiddelloven og komitéloven, 1 en enkelt lov, der skal supplere forordningen. Det
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foreslés 1 den forbindelse ogsé at overfore bestemmelser om forseg pd dyr fra lov om leegemidler, sdledes
at de primare danske regler, som vedrorer kliniske forseg med leegemidler, er samlet i en enkelt lov.

Efter artikel 97 i forordningen skal Kommissionen 5 ar efter den dato, hvor forordningen finder
anvendelse, og herefter hvert femte ar, foreleegge Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om anvendel-
sen af forordningen. Hver rapport skal indeholde en vurdering af virkningerne af forordningen pa de
videnskabelige og teknologiske fremskridt, fyldestgerende oplysninger om de forskellige typer af kliniske
forseg, som er godkendt i henhold til forordningen, og om de foranstaltninger, der skal vedtages for
at opretholde den europeiske kliniske forsknings konkurrencedygtighed. Hvis Kommissionen vurderer,
at det vil vere hensigtsmassigt, forelegger den pa grundlag af rapporten et lovgivningsforslag om
ajourfering af forordningen.

De danske regler om kliniske forseg med legemidler vil ogsd blive fulgt og lebende tilpasset til
bestemmelser 1 forordningen og behovet for sarskilte danske justeringer.

2. Lovforslagets hovedindhold
2.1. Nedscettelse af videnskabsetiske lcegemiddelkomiteer

2.1.1. Geeldende ret

Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, jf. § 1 1 komitéloven. Komitésystemet bestér i dag af 12
regionale komiteer og en national komité. Regionsradene nedsatter regionale videnskabsetiske komiteer,
mens sundheds- og @ldreministeren nedsatter DNVK, jf. §§ 35, stk. 1 og 37, 1 komitéloven.

De regionale komiteer bedemmer hovedparten af de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, som vedrerer serligt komplekse omrider, bedemmes af DNVK.

DNVK er desuden ankeinstans for de regionale komiteer, jf. § 26, stk. 1. Herudover koordinerer DNVK
bl.a. arbejdet 1 de regionale komiteer, fastsetter vejledende retningslinjer og udtaler sig om spergsmaél af
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 forseg pa levende-
fodte menneskelige individer, menneskelige konsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige
befrugtede &g, fosteranlaeg og fostre, vav, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign, eller
afdede, jf. komitelovens § 2, stk. 1, nr. 2. Kliniske forseg med leegemidler p4 mennesker er omfattet
af sddanne projekter, jf. § 2, stk. 1, nr. 1, 1 komitéloven. I 2014 behandlede komitésystemet 1 alt 1.413
nye anmeldelser af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvoraf kliniske forseg med leegemidler
udgjorde 301, svarende til ca. 20 pct. DNVK behandlede 8 af disse ansegninger, idet de omhandlede
leegemidler til avanceret terapi.

Ifolge komitélovens § 35 bestar en regional komite af 7, 9 eller 11 medlemmer, hvoraf henholdsvis 3, 5
eller 9 medlemmer skal veere aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning. DNVK bestér af 13 med-
lemmer, som skal sammensattes 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 forsog med humanmedicinske legemidler,
som skal medvirke til at skabe et bedre grundlag for at tiltrekke forsgg til EU-medlemsstaterne. Den vi-
denskabsetiske behandling af legemiddelansogninger foreslas pd den baggrund @ndret, sdledes at ansog-
ninger om leegemiddelforsog skal indgives til komiteer, som er specialiserede 1 legemiddelforseg. Disse
videnskabsetiske legemiddelkomiteer skal efter forslaget behandle alle ansggninger om leegemiddelfor-
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sog og folge op pd de godkendte forsag. Dvrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vil fortsat
skulle behandles 1 de regionale videnskabsetiske komiteer.

Rammerne for nedsattelsen af en videnskabsetiske komité er fastsat i forordningens artikel 2, stk. 2,
nr. 11, hvori en etisk komité er defineret som: »Et uathangigt organ, som er nedsat i en medlemsstat
1 overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning og bemyndiget til at afgive udtalelser med hen-
blik pa denne forordning under hensyntagen til legmands, navnlig patienters eller patientorganisationers
synspunkter.«

Det er desuden fastsat 1 forordningens artikel 9, stk. 2, at medlemsstaterne skal sikre, at vurderingen
af en ansegning foretages i1 fellesskab af et rimeligt antal personer, der tilsammen har den nedvendige
erfaring og de nedvendige kvalifikationer. Endvidere er det fastsat i forordningens artikel 9, stk. 3, at
mindst én legmand skal deltage i1 vurderingen.

Endelig folger det af forordningens artikel 10, at der skal inddrages serlig ekspertise i forbindelse med
forseg, som involverer sarbare befolkningsgrupper.

Lagemiddelforsog vil 1 medfer af forordningen forudsette en serlig videnskabsetisk procedure, som
adskiller sig fra proceduren for andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Dette er baggrunden
for forslaget om at etablere s@rskilte komitéer, der skal varetage alle ansggninger om laegemidler.

Forordningen indeberer endvidere, at ansegningerne skal behandles inden for korte tidsfrister, og at
dette sker i et teet samarbejde mellem det videnskabsetiske komitésystem og Lagemiddelstyrelsen. For-
ordningen medferer ogsa, at behandlingen af en ansegning skal koordineres med de ovrige berorte
medlemsstater, dvs. medlemsstater, som et forseg enskes gennemfort i. Det foreslds pa den baggrund,
at den videnskabsetiske vurdering af legemiddelforseg 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 Lagemiddelstyrelsen samt for koordineringen med de
ovrige berorte medlemsstater.

Det vurderes desuden, at behovet for en specialiseret og centraliseret tilretteleeggelse af den viden-
skabsetiske vurdering af legemiddelforseg forsterkes i det omfang Danmark varetager funktionen som
rapporterende medlemsstat, der skal koordinere de gvrige landes vurderinger.

Det foreslas pa den baggrund med § 6, at sundheds- og ®ldreministeren far bemyndigelse til at nedsette
én eller flere legemiddelkomiteer. De videnskabsetiske laegemiddelkomiteer nedsattes som uafhangige
myndigheder, der placeres organisatorisk under Sundheds- og Zldreministeriet, pd samme made som
DNVK. Sekretariatsbetjeningen kan varetages af DNVK'’s sekretariat, som har erfaring med en indgédende
forberedelse af den videnskabsetiske vurdering af ansegninger, der omfatter serligt komplekse omrader.

Det vurderes bl.a. 1 lyset af de skerpede tidsfrister for vurdering af ansegningerne, at det er hensigts-
maessigt, at de videnskabsetiske komiteer har en begranset storrelse for at sikre, at komiteernes medlem-
mer har mulighed for at medes og foretage en fzlles vurdering inden for de givne tidsfrister. Det foreslds
derfor med § 7, stk. 1, at de enkelte komiteer bestar af 8§ medlemmer.

Det foreslas med § 7, stk. 1, nr. 2, at 5 medlemmer 1 de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer udpeges
efter indstilling fra regionerne, saledes at komiteerne, som behandler ansggninger om legemiddelforsog,
fortsat har en regional forankring.

Den videnskabsetiske vurdering af ansegninger i medfer af forordningen skal ske under hensyntagen
til patienters eller patientorganisationers synspunkter, jf. ovenfor. Forordningen stiller ikke krav om
omfanget af patientreprasentanters inddragelse. Med henblik pé at opfylde dette krav foreslds det, at der
udpeges reprasentanter fra patientorganisationer til den videnskabsetiske leegemiddelkomité. Det foreslds
med § 7, stk. 1, nr. 3, at der skal udpeges to patientreprasentanter, da komiteen dermed samlet vil have 8
medlemmer, og dermed grundlag for en ligelig fordeling af legreprasentanter og personer, som er aktive
inden for sundhedsfaglig forskning.
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Det vurderes, at det 1 forbindelse med behandling af ansegninger om kliniske forsog med leegemidler
efter reglerne 1 forordningen vil vare hensigtsmeessigt, at der er et tilstreekkeligt antal personer med
faglige kompetencer med henblik pé, 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 vere aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning, jf. § 7, stk. 2 og 4. Samtidig
foreslds det, at de ovrige 4 medlemmer skal vare legmedlemmer, jf. § 7, stk. 4. Med kravet om
legmedlemsreprasentation tilstraebes at sikre en nuanceret debat, idet legmedlemmer kan bidrage med
synspunkter uathangigt af andre interesser. En ligelig fordeling af lagpersoner 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 forskningsmassige perspektiver inddrages 1 den
videnskabsetiske vurdering.

Det foreslés, at formanden skal vere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning med henblik pa
at sikre, at formanden har en faglig indsigt i projekterne, jf. § 7, stk. 2. Dette er hensigtsmassigt i lyset
af formandens serlige rolle i komiteen, herunder i de sager, hvor komiteens kompetence til at traeffe
afgorelse delegeres til formanden, jf. nedenfor. For at tilgodese den nedvendige balance i formandskabet
foreslas det, at nestformanden skal vaelges blandt legmedlemmerne.

Den foresldede model for videnskabsetiske leegemiddelkomiteer skal sikre, at den videnskabsetiske
vurdering af legemiddelforsog varetages af komiteer, som er bredt forankret bdde regionalt og i1 de
sundhedsvidenskabelige miljoer samtidig med, at forsegspersonernes interesser ogsd varetages af patie-
ntrepreesentanter. Komiteerne har siledes et solidt grundlag for at vurdere sundhedsfaglige, forsknings-
massige og etiske aspekter, herunder hensynet til forsegspersoners rettigheder.

Samtidig understotter den foresldede centralisering og specialisering af de videnskabsetiske leegemid-
delkomiteer, at der kan ske en effektiv behandling af ansegninger om leegemiddelforseg. Dette er afgeren-
de for at overholde forordningens krav til tidsfrister og koordinering af afgerelser.

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

2.2. Procedure for vurdering og godkendelse af kliniske forsog med lcegemidler til mennesker

2.2.1. Geeldende ret

Et klinisk forseg med legemidler méd kun udferes, nir dels Leegemiddelstyrelsen har givet tilladelse til
forseget, jf. § 88, stk. 1, i lov om leegemidler, dels den kompetente videnskabsetiske komité har givet
tilladelse, jf. § 13 1 komitéloven.

Sponsor skal indgive en ansegning til Laegemiddelstyrelsen, jf. § 88, stk. 3, 1 lov om legemidler. Inve-
stigator og sponsor skal 1 forening anmelde et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt til den regiona-
le komité for det omréde, hvori investigator har sit virke. Det bemarkes, at forsggsansvarlig er den
betegnelse 1 komitéloven, jf. § 2, stk.1, nr. 6, som i lov om laegemidler svarer til betegnelsen principal
investigator, 1 direktiv 2001/20/EF, jf. artikel 2, litra f, og 1 forordningen, jf. artikel 2, stk. 2, nr. 15.

Nermere regler om, hvilke oplysninger, ansegninger til Legemiddelstyrelsen skal indeholde, og om
Lagemiddelstyrelsens behandling af siddanne ansegninger, er fastsat i bekendtgerelse nr. 295 af 26.
april2004 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forseg med legemidler pd mennesker. Neer-
mere regler om krav til udformningen af forsegsprotokoller, og hvilke @vrige oplysninger, der er nadven-
dige for komitésystemets vurdering, er fastsat ved bekendtgerelse nr. 1149 af 30. september 2013 om
information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse
af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (informationsbekendtgerelsen).

Anseggninger skal sdledes 1 dag udformes efter to separate regelsat, og Laegemiddelstyrelsen og den
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kompetente videnskabsetiske komité traeffer hver sin separate afgerelse om tilladelse til kliniske forsag
med legemidler.

Reglerne for ansegning om tilladelse til gennemforelse af et klinisk forseg med legemidler er som
navnt i afsnit 1fastsat af hver enkelt medlemsstat i EU og omfatter derfor forskellige krav til udformning
og procedure.

2.2.2. Forslag

Kompetence til vurdering af aspekter omfattet af henholdsvis del I og Il af vurderingsrapporten

Sponsor skal indgive et ansggningsdossier via en falles EU-portal, jf. forordningens artikel 5. An-
sogningen gelder alle de medlemsstater, som sponsor sgger godkendelse hos (»de berorte medlemssta-
ter«). Data fra ansegningerne og vedrerende gennemforelsen af de kliniske forseg skal registreres 1 en
feelles EU-database. De berorte medlemsstater kommunikerer via EU-portalen og henter oplysninger om
ansegninger m.v. fra EU-Databasen.

Det folger af forordningens artikel 4, at et klinisk forseg 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 berorte medlemsstat.

Det folger desuden af forordningens artikel 10, stk. 1, at hvis forsegspersonerne er mindrearige, skal der
ved vurderingen af ansggningen om godkendelse af det kliniske forsog leegges serligt vaegt pd paediatrisk
ekspertise eller pd indhentning af rddgivning om kliniske, etiske og psykosociale spergsmal om padiatri.

Ifelge forordningens artikel 10, stk. 2, skal der ligeledes skal legges vagt pa ekspertise inden for den
pageldende sygdom og patientgruppe, safremt der er tale om forsegspersoner uden handleevne. Bestem-
melserne svarer i vidt omfang til artikel 4, litra g og artikel 5 litra g, i direktiv 2001/20/EF, som er
implementeret 1 den geldende komitélovs § 22, stk. 2.

Endelig skal der ifelge forordningens artikel 10, stk. 3, 1 forbindelse med forseg med forsggspersoner,
som er gravide eller ammende, ved vurderingen af ansegningen legges serlig vagt pa ekspertise inden
for de pdgzldende tilstande og den befolkningsgruppe, som den pdgaldende forsegsperson reprasenterer.

Medlemsstaternes vurdering af en ansegning om gennemforelse af kliniske forseg skal udmentes 1 en
vurderingsrapport, som bestar af to dele.

Aspekterne omfattet af vurderingsrapport del I omfatter bl.a. den forventede gevinst i terapeutisk
henseende og for folkesundheden under hensyntagen til bl.a. forsegslegemidlernes egenskaber og viden
om forsegslegemidlerne, det kliniske forsags relevans, den aktuelle videnskabelige viden om bl.a. risici
og ulemper for forsegspersonen, m.v. og forudsatter en sundhedsfaglig vurdering. En raekke aspekter 1
del I forudsetter desuden en videnskabsetisk vurdering.

Det foreslds derfor med § 11, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen foretager den sundhedsfaglige vurdering
af aspekterne omfattet af vurderingsrapport I, og at en videnskabsetisk legemiddelkomité vurderer de
aspekter, som ogsa ber vurderes fra et videnskabsetisk perspektiv, jf. § 11, stk. 5.

Det foreslas endvidere, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsette nermere bestem-
melser om, hvilke aspekter af vurderingsrapport del I, som tillige skal vurderes af en videnskabsetisk
legemiddelkomité, jf. § 14, stk. 1. Den foresldede bemyndigelse vil bl.a. blive benyttet til at fastsatte,
at den videnskabsetiske leegemiddelkomité 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 forsegspersonen, 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 forsegspersoner m.v. er opfyldt, jf. artikel 7. Aspekter, som skal vaere omfattet af del II
af vurderingsrapporten, er aspekter, som i dag vurderes af det videnskabsetiske komitésystem, og det
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foreslas derfor med § 11, stk. 5, at del II af vurderingsrapporten skal udarbejdes af en videnskabsetiske
leegemiddelkomité.

Proceduren generelt ved behandling af en ansogning

Proceduren for behandling af ansegninger om godkendelse af gennemforelse af et klinisk forseg og for
vasentlige @ndringer af et klinisk forseg er fastsat i forordningens kapitel II og III.

Ved vurderingen af en ansegning skal der udarbejdes en vurderingsrapport 1 to dele.

Vurderingens del I omfatter savel sundhedsfaglige som videnskabsetiske aspekter. Udarbejdelsen af
vurderingsrapportens del I koordineres af en af de berorte medlemsstater, som velges som den rapporte-
rende medlemsstat.

Vurderingens del II omfatter videnskabsetiske aspekter, og udarbejdes af hver enkelt berort medlems-
stat.

Hver enkelt berert medlemsstat traeffer pa baggrund af vurderingsrapportens del I og II afgerelse om, et
forseg kan godkendes og dermed gennemfores i den pageldende medlemsstat.

Sponsor kan anmode om, at ansggningen om godkendelse af et klinisk forseg, vurderingen heraf og
konklusionen herpd kun skal vedrere de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, jf.
forordningens artikel 11.

Overordnet er proceduren i forbindelse med en ansegning om godkendelse af et klinisk forseg folgende:
For det forste skal den rapporterende medlemsstat udvalges.

Dernzst fortages en validering af ansegningen, hvor det vurderes om ansegningen er omfattet af
forordningen og er fyldestgerende. De bererte medlemsstater meddeler den rapporterende medlemsstat
eventuelle overvejelser, som er relevante for valideringen af en ansegning. Den rapporterende medlems-
stat validerer ansggningen under hensyntagen til de berorte medlemsstaters overvejelser.

Efterfolgende vurderes det, om ansegningen opfylder forordningens krav. Den rapporterende medlems-
stat udarbejder et udkast til vurderingsrapportens del I. De bereorte medlemsstater vurderer ansggningen
pa grundlag af den rapporterende medlemsstats udkast til del I af vurderingsrapporten og deler alle
overvejelser med de evrige bererte medlemsstater. Rapporterende medlemsstat kan under hensyntagen
til overvejelserne fra de berorte medlemsstater stille supplerende spergsmal til sponsor, som skal besva-
res inden for en given frist. Den rapporterende medlemsstat ferdigger vurderingsrapportens del I og
foreleegger den for sponsor. Hver enkelt berert medlemsstat udarbejder del II af vurderingsrapporten og
foreleegger denne inkl. konklusion for sponsor. Enhver berert medlemsstat kan som led 1 denne del af
vurderingen stille supplerende spergsmal til sponsor.

Endelige udarbejdes en afgerelse om godkendelse af ansegning. Hver enkelt berort medlemsstat traeffer
afgerelse om det kliniske forseg godkendes, om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives
afslag pa godkendelse og meddele sponsor dette ved hjelp af en enkelt afgerelse. Afgerelsen skal sdledes
vaere en samlet afgerelse baseret pa savel den sundhedsfaglige som videnskabsetisk vurdering af forseget.

Det folger af forordningens artikel 5-7, at den samlede behandling af en ansegning skal ske inden for
60 kalenderdage, hvilket overordnet svarer til den samlede frist i medfer af geeldende regler 1 legemiddel-
loven og komitéloven. I modsetning til fristerne 1 leegemiddelloven og komitéloven vil der dog ikke 1
medfer af forordningen vere samlet 60 kalenderdage til en vurdering, idet der er fastsat tidsfrister for
de enkelte dele af en godkendelsesproces. Hvis tidsfristen for at meddele sponsor en afgerelse ikke over-
holdes, anses konklusionen fra den rapporterende medlemsstat pd vurderingsrapportens del I for at vere
den bererte medlemsstats konklusion, som navnt 1 afsnit 1. Hvis Danmark ikke har meddelt sin afgerelse
inden for tidsfristen, vil forseget sdledes blive gennemfort her i landet, uanset om Laegemiddelstyrelsen
eller den videnskabsetiske komité evt. vurderer, at et forseg ber afvises.

Det foreslas med § 14, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsaette nermere
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regler om behandling af ansegninger om kliniske forseg og opfelgningen pd godkendte kliniske for-
sog. Hjemlen vil blive benyttet til at fastsette neermere bestemmelser om Lagemiddelstyrelsens og den
videnskabsetiske komités behandling af ansegninger, dels i1 de tilfelde hvor Danmark alene er berert
medlemsstat, dels 1 de tilfelde hvor Danmark varetager funktionen som rapporterende medlemsstat.

Valg af rapporterende medlemsstat og validering af ansogning (Danmark er berort medlemsstat)

Indledningsvis skal en enkelt medlemsstat blandt de bererte medlemsstater, som et givent forseg
onskes gennemfort i, udvaelges til at vare rapporterende medlemsstat, jf. forordningens artikel 5, stk.
1. Sponsor foresldr en medlemsstat som rapporterende medlemsstat. Er en anden berert medlemsstat end
den foresldede rapportende medlemsstat villig til at vaere rapporterende medlemsstat, eller ensker den
foreslaede rapporterende medlemsstat ikke at vare rapporterende medlemsstat, skal dette meddeles til alle
bererte medlemsstater senest tre kalenderdage efter, at ansegningsdossieret er indgivet. Er ingen berort
medlemsstat villig til at vaere rapporterende medlemsstat, eller er mere end én berert medlemsstat villig
til at vaere rapporterende medlemsstat, udvalges den rapporterende medlemsstat ved aftale mellem de be-
rorte medlemsstater. Er der ingen aftale mellem de bererte medlemsstater, er den foresldede rapporterende
medlemsstat den rapporterende medlemsstat.

Den rapporterende medlemsstat skal validere en ansegning, dvs. vurdere a) om det kliniske forseg, der
er ansggt om, er omfattet af forordningen, og b) om ansegningsdossieret er fuldstendigt i overensstem-
melse med forordningens bilag b. En berert medlemsstat kan meddele den rapporterende medlemsstat
eventuelle overvejelser, som er relevante for valideringen af ansegningen, senest 7 kalenderdage efter
indgivelsen af ansggningsdossieret. Den rapporterende medlemsstat underretter sponsor om afgerelsen
om valideringen.

Det foreslas med § 10, stk. 1, at Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske legemiddelkomité
skal koordinere behandlingen af ansegninger og opfelgningen pa forseg, hvilket bl.a. indebarer, at
Lagemiddelstyrelsen 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 vare relevante for valideringen af ansegningen. Det forudsattes, at Legemiddelstyrelsen
og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer aftaler n&ermere procedurer for denne koordinering. Det er
Lagemiddelstyrelsen, der som den kompetente legemiddelmyndighed afger, om forseget kan anses for at
veaere et legemiddelforsagg, der falder inden for forordningens anvendelsesomrade.

Som navnt foreslds det med § 14, stk. 2, at sundheds- og @&ldreministeren bemyndiges til at fastsaette
nermere regler om behandlingen af ansegninger om kliniske forseg og opfelgningen pa godkendte
kliniske forseg. Denne hjemmel forventes bl.a. at blive benyttet til at fastsatte narmere regler for
procedurerne for samarbejdet mellem de videnskabsetiske legemiddelkomiteer og Legemiddelstyrelsen.

Endvidere forventes hjemlen benyttet til at fastsette, at Laegemiddelstyrelsen giver meddelelse til den
rapporterende medlemsstat om overvejelser, som vurderes at vare relevante for valideringen af ansegnin-
gen. Meddelelsen skal indeholde dels overvejelser, som Lagemiddelstyrelsen vurderer, er relevante for
ansggningen, dels overvejelser, som den videnskabsetiske komité vurderer, er relevante for valideringen
af ansegningen, jf. forordningens artikel 5, stk. 3.

Rapporterende medlemsstat skal senest 10 kalenderdage efter indgivelsen af ansegningsdossieret under-
rette sponsor om valideringen. Hvis den rapporterende medlemsstat ikke underretter sponsor indenfor
fristen anses ansegningen for valid.

Vurderingsrapportens del I (Danmark er alene berort medlemsstat)

Nér et klinisk forseg involverer mere end én medlemsstat, omfatter processen for udarbejdelsen af del I
af vurderingsrapporten folgende faser:

Indledende vurderingsfase: Den rapporterende medlemsstat udarbejder et udkast til vurderingsrapport —
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del I, som rundsendes til de gvrige berorte medlemsstater indenfor 26 kalenderdage efter ansegningen er
erkleeret valid.

Koordineret revisionsfase: Hver enkelt berert medlemsstat vurderer derefter ansegningen pd baggrund
af den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport del I og deler alle overvejelser, der
er relevante for ansegningen. De berorte medlemsstater skal foretage denne vurdering og dele deres
overvejelser indenfor 12 kalenderdage.

Konsolideringsfase: Den rapporterende medlemsstat udarbejder en endelig vurderingsrapport — del
I. Under konsolideringsfasen tager den rapporterende medlemsstat 1 forbindelse med faerdiggerelsen af
vurderingsrapportens del I beherigt hensyn til de gvrige berorte medlemsstaters overvejelser og registre-
rer, hvorledes alle sddanne overvejelser er blevet behandlet. Konsolideringsfasen skal gennemferes senest
7 kalenderdage efter afslutningen af den koordinerede revisionsfase. Den rapporterende medlemsstat fore-
leegger derefter den endelige del I af vurderingsrapporten for sponsor og de ovrige bererte medlemsstater.

Mellem valideringsdatoen og foreleggelsen af den endelige del I af vurderingsrapporten (rapporterings-
datoen) kan den rapporterende medlemsstat - under hensyntagen til de naevnte overvejelser fra de ovrige
berorte medlemsstater - anmode sponsor om supplerende oplysninger under hensyntagen til overvejelser
fra de berorte medlemsstater. De bererte medlemsstater og den rapporterende medlemsstat skal herefter
i fellesskab vurdere de supplerende oplysninger og dele eventuelle overvejelser, som er relevante for
anseggningen. Den koordinerede revision skal foretages inden for hejst 12 kalenderdage efter modtagelsen
af de supplerende oplysninger. Den rapporterende medlemsstat skal herefter foretage en yderligere konso-
lidering inden for 7 kalenderdage. Den rapporterende medlemsstat kan med henblik pa indhentning og
vurdering af supplerende oplysninger fra sponsor forlenge fristen for foreleggelsen af den endelige del I
af vurderingsrapporten for de ovrige bererte medlemsstater med hejst 31 kalenderdage.

Vurderingsrapporten fra den rapporterende medlemsstat skal 1 overensstemmelse med forordningens
artikel 6, stk. 3, indeholde en af felgende 3 konklusioner om de aspekter, der er omhandlet 1 del I af
vurderingsrapporten. Konklusionen kan vare, at gennemforelsen af det kliniske forseg kan accepteres pa
baggrund af de krav, der er fastsat 1 forordningen, eller at forseget kan accepteres pa baggrund af de krav,
der er fastsat i forordningen, dog kun pa sarlige betingelser, der specifikt er anfort 1 konklusionen, eller
forseget kan ikke accepteres pd baggrund af de krav, der er fastsat i forordningen.

Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sd vidt angar del I af vurderingsrapporten, at gen-
nemforelsen af det kliniske forseg kan accepteres eller kan accepteres pa serlige betingelser, anses den
pageldende konklusion for at vere den bererte medlemsstats konklusion, jf. artikel 8, stk. 2, 1. pkt. En
berort medlemsstat kan dog ifelge artikel 8, stk. 2, 2. og 3. pkt., erklere sig uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion for sd vidt angar del I af vurderingsrapporten, men alene af en reekke nermere
angivne grunde, som beskrevet i afsnit.

Afgorelsen om godkendelse af et klinisk forseg omfatter herudover en afgerelse om aspekter omfattet af
vurderingsrapportens del II, som traeffes af den videnskabsetiske komité.

Det foreslds med § 10, stk. 1, fastsat, at Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske legemiddelkomi-
té koordinerer behandlingen af ansegninger og opfelgningen herpd. Dette indebarer bl.a., at Lagemiddel-
styrelsen informerer komiteen om de sundhedsfaglige overvejelser om vurderingsrapportens del I og, at
den videnskabsetiske l&gemiddelkomité tilsvarende informerer Lagemiddelstyrelsen om de videnskabse-
tiske overvejelser.

I forordningens artikel 10 stilles krav om, at der ved vurderingen af kliniske forseg, som omfatter
mindreérige, inhabile eller gravide og ammende skal legges vagt pa sarlig ekspertise eller indhentes
radgivning. Dette krav forudsettes 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 1 koordineringen af vurderingen af del I videregiver den videnskabsetiske
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leegemiddelkomite eksperternes vurdering til Laegemiddelstyrelsen. Den pagaldende ekspertise kan lige-
ledes inddrages 1 Laegemiddelstyrelsens behandling af en ansegning og eksperternes vurdering ligeledes
videregives til den videnskabsetiske komité.

Som naevnt foreslds det med § 14, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsatte
nermere regler om behandlingen af ansegninger om kliniske forseg og opfelgningen pa godkendte
kliniske forseg. Hjemlen forventes bl.a. benyttet til at fastsette, at Laegemiddelstyrelsen giver meddelelse
til alle berorte medlemsstater om dels Lagemiddelstyrelsens overvejelser, dels den videnskabsetiske
leegemiddelkomités overvejelser om vurderingsrapportens del I, jf. forordningens artikel 6, stk. 5.

Danmark som rapporterende medlemsstat

I forbindelse med ansegninger, hvor Danmark er rapporterende medlemsstat, foreslds det, at Lage-
middelstyrelsen meddeler sponsor resultatet af valideringen af ansegningerne 1 overensstemmelse med
forordningens artikel 5, 1 overensstemmelse med den foreslaede § 10, stk. 3.

Det foreslas med § 14, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsatte nermere reg-
ler om Lagemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske legemiddelkomités behandling af en ansegning. I
forbindelse med ansegninger, hvor Danmark er rapporterende medlemsstat, forventes det bl.a. fastsat,
at Legemiddelstyrelsen udarbejder den endelige vurderingsrapport del I, jf. forordningens art. 6. Udarbej-
delsen koordineres med den videnskabsetiske l&egemiddelkomité og de ovrige berorte medlemsstater.

Er den rapporterende medlemsstats konklusion for s& vidt angar del I af vurderingsrapporten, at gen-
nemforelsen af de kliniske forseg kan accepteres eller kan accepteres pé sarlige betingelser, anses den
pagaeldende konklusion som navnt for at vaere den berorte medlemsstats konklusion, jf. art. 8, stk. 2.

Séfremt enten Leegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske l&gemiddelkomité for sé vidt angér del I
konkluderer, at gennemforelse af det kliniske forseg ikke kan accepteres, er dette Danmarks konklusion,
jf. den foresldede § 11, stk. 2. Tilsvarende galder, at sdfremt begge myndigheder er enige i, at forseget
kan accepteres, men Laegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske legemiddelkomité vurderer, at
forseget alene kan accepteres pd visse betingelser, er Danmarks konklusion, at forseget kan accepteres
dog kun pé de betingelser, som er fremsat af Leegemiddelstyrelsen eller komiteen.

Den navnte bemyndigelse vil endvidere blive benyttet til at fastsette tilsvarende bestemmelser om
ansegninger om efterfolgende udvidelse af forseg med en berort medlemsstat, jf. forordningens artikel 14
og om ansggninger om godkendelse af vasentlige @ndringer af et klinisk forseg, jf. forordningens kapitel
1.

Lagemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité koordinerer behandlingen af ansegninger, jf. den
foresldede § 10, stk. 1. Det forudsettes, at styrelsen og de videnskabsetiske l&gemiddelkomiteer aftaler
narmere procedurer for denne koordinering i de tilfeelde, hvor Danmark er rapporterende medlemsstat,
som det ogsa forudsattes i de tilfaelde, hvor Danmark er berert medlemsstat.

Vurderingsrapportens del 11

De berorte medlemsstater skal hver isar udarbejde en vurderingsrapport, del II. Baggrunden herfor er,
at de videnskabsetiske aspekter, som er omfattet af del II, herunder krav om informeret samtykke, ifolge
forordningen betragtes som aspekter af egentlig national karakter, jf. betragtning nr. 6.

Hver enkelt berert medlemsstat skal faeerdiggere del II af vurderingsrapporten senest 45 kalenderdage
efter valideringsdatoen, og foreleegge denne, herunder konklusionen, for sponsor, jf. forordningens artikel
7. 1 de tilfelde, hvor vurderingen af en ansegning skal omfatte bade aspekter omfattet af del I og del
IT af vurderingsrapporten, skal komiteen saledes udarbejde vurderingsrapportens del II sidelebende med
processen for del I af vurderingsrapporten.

Enhver berort medlemsstat kan af begrundede drsager anmode om supplerende oplysninger fra sponsor
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om aspekter omfattet af del II af vurderingsrapporten. Den bererte medlemsstat feerdigger sin vurdering
inden for hgjst 19 kalenderdage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger.

Det foreslas med § 11, stk. 5, at en videnskabsetisk laegemiddelkomité udarbejder vurderingsrapportens
del II.

Den videnskabsetiske legemiddelkomité inddrager Legemiddelstyrelsen, hvis der er behov for sund-
hedsfaglige bidrag som grundlag for vurderingen til del II af vurderingsrapporten, jf. § 11, stk. 5.

Afgorelse om godkendelse af ansogning

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

Meddelelsen skal ske ved hjelp af en enkelt afgerelse inden for 5 kalenderdage.

Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sd vidt angar del I af vurderingsrapporten, at gen-
nemferelsen af det kliniske forsgg kan accepteres eller kan accepteres pa serlig betingelser, anses den
pageldende konklusion for at vere den bererte medlemsstats konklusion, jf. forordningens artikel 8, stk.
2, 1. afsnit.

En berort medlemsstat kan dog ifelge artikel 8, stk. 2, 2. pkt., erklere sig uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion for sa vidt angar del I af vurderingsrapporten, men alene af nogen narmere
angivet grunde. For det forste, hvis deltagelse 1 det kliniske forseg ville fore til, at en forsegsperson
ville modtage en ringere behandling end 1 normal klinisk praksis i den bererte medlemsstat. For det
andet, hvis der sker overtredelse af den nationale lovgivning som omhandlet i forordningens artikel
90 vedrearende specifikke krav til serlige grupper af laegemidler, national lovgivning, der forbyder eller
begranser anvendelsen af en serlig type humane eller animalske celler eller salg, udlevering eller brug af
leegemidler, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af sddanne celler, eller legemidler, der anvendes
som abortfremkaldende midler, eller leegemidler, der indeholder narkotiske stoffer som defineret i de
geldende relevante internationale konventioner. Ifolge artikel 90 ma der endvidere ikke foretages kliniske
forseg med genterapi, der medferer @ndringer 1 forsegspersonens kenscellers genetiske identitet. Og
endelig ved overvejelser vedrerende forsegspersonens sikkerhed og dataenes palidelighed og robusthed,
jf. artikel 6, stk. 5 eller 8 1 forordningen.

En berort medlemsstat afviser ifelge forordningens artikel 8, stk. 4, at godkende et klinisk forseg, hvis
den er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sé vidt angér del I af vurderingsrapporten
af nogen af de grunde, som er anfort i forordningens artikel 8, stk. 2, eller hvis den af beherigt begrunde-
de arsager finder, at aspekterne omfattet af del II af vurderingsrapporten ikke er overholdt, eller hvis en
etisk komité har afgivet en negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i den berorte medlemsstat,
galder for hele den pagaeldende medlemsstat. En berert medlemsstat kan saledes alene afvise et forseg pa
baggrund af de i forordningen fastsat kriterier.

Mht. sidste led i den navnte artikel 8, stk. 4, bemarkes det, at en videnskabsetisk leegemiddelkomité i
Danmark treeffer afgerelse, som galder for hele landet, og der vil séledes ikke vaere en anden videnskabs-
etisk komité, som kan afgive en negativ udtalelse, der forer til, at et klinisk forseg afvises.

Hvis den rapporterende medlemsstats konklusion for sd vidt angar del I af vurderingsrapporten er, at
gennemforelsen af det kliniske forseg ikke kan accepteres, anses denne konklusion for at vaere geldende
for alle berorte medlemsstater, jf. forordningens artikel 8, stk. 5.

Har den berorte medlemsstat ikke meddelt sponsor sin afgerelse inden for de angivne frister 1 artikel 8,
stk. 1, anses konklusionen om del I af vurderingsrapporten fra den rapporterende medlemsstat for at vaere
den bererte medlemsstats afgerelse, jf. artikel 8, stk. 6, 1 forordningen.
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Som nevnt 1 afsnit 2.2.1. forudsatter godkendelse af et klinisk forseg med leegemidler efter geldende
regler Laegemiddelstyrelsens godkendelse, jf. lov om legemidler, og den kompetente videnskabsetiske
komités afgerelse, jf. komitéloven.

Da det folger af forordningen, at hver berert medlemsstat skal meddele en afgerelse ved hjelp af en
enkelt afgorelse, foreslas det med § 11, stk. 1, at afgerelsen traeffes af Laegemiddelstyrelsen, men at Lae-
gemiddelstyrelsens afgerelse forudsetter, at ogsd den videnskabsetiske legemiddelkomité kan godkende
forseget, jf. § 11, stk. 6, som beskrevet nedenfor.

Danmarks afgerelse om godkendelse, godkendelse pé vilkar eller afvisningen af forsaget skal meddeles
sponsor via EU portalen senest 5 kalenderdage efter, at den rapporterende medlemsstat har forelagt den
endelige del I af vurderingsrapporten, jf. artikel 6, stk. 5, eller den dag, vurderingen af del II af forsoget er
afsluttet, jf. artikel 7, stk. 2, og 3, athengig af hvilket tidspunkt, der er senest, jf. artikel 8, stk. 1.

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

Lagemiddelstyrelsen afviser i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk. 4, at godkende et
klinisk forseg, hvis Laegemiddelstyrelsen er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa
vidt angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de 1 artikel 8, stk. 2, anforte grunde eller den viden-
skabsetiske leegemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sa vidt angér
del I af vurderingsrapporten af nogen af de 1 artikel 8, stk. stk. 2, 1 forordningen anferte grunde, eller den
videnskabsetiske legemiddelkomité finder, at aspekterne omfattet af del II af vurderingsrapporten ikke er
overholdt, jf. artikel 8, stk. 7, i forordningen.

Séfremt Lagemiddelstyrelsen afviser at godkende forseget, vil forseget ikke blive gennemfort i Dan-
mark. Det bemarkes, at forseget uanset Danmarks eventuelle afvisning vil blive gennemfort i andre
medlemsstater, som velger at godkende det pdgaeldende forseg.

Den videnskabsetiske legemiddelkomités afgerelse af, om den er enig 1 den rapporterende medlems-
stats konklusioner for s& vidt angér del I af vurderingsrapporten sker pa baggrund af vurderingen af de
aspekter, som skal vurderes af komiteen 1 overensstemmelse med de regler, som fastsattes herom af
sundheds- og @®ldreministeren, jf. den foreslaede § 14, stk. 1.

Ovenstidende indeberer med andre ord, at hvis Lagemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske lege-
middelkomité finder, at deltagelse i det kliniske forseg ville fere til, at en forsegsperson ville modtage en
ringere behandling end 1 normal klinisk praksis i Danmark, jf. forordningens artikel 8, stk. 2, litra c, skal
Lagemiddelstyrelsen afvise at godkende det kliniske forseg, jf. artikel 8, stk. 4.

Desuden skal Lagemiddelstyrelsen i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk. 4, afvise
at godkende et klinisk forseg, hvis Lagemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité
vurderer, at forsgget vil medfere overtraedelse af dansk lovgivning som omhandlet i forordningens artikel
90 om specifikke krav til serlige grupper af legemidler, jf. artikel 8, stk. 2, litra b.

Endvidere skal Lagemiddelstyrelsen i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk. 4, afvise
at godkende et klinisk forseg, hvis Legemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske komité er uenig
i den rapporterende medlemsstats overvejelser vedrerende forsegspersonernes 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 Legemiddelstyrelsen afvise at godkende et klinisk forseg, hvis den videnskabsetiske
leegemiddelkomité af behorigt begrundede arsager finder, at aspekter omfattet af omfattet af del II af
vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. forordningens artikel 8, stk. 4.

Sponsor kan anmode om, at vurderingen af ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg kun skal
vedrere de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten. I de tilfelde, hvor der er en positiv
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konklusion pa vurderingen af aspekter omfattet af del I, skal sponsor inden 2 ér fra denne dato indsende
anspgning om godkendelse af del I1. Det vil herefter bero pd vurderingen af del II 1 den videnskabsetiske
leegemiddelkomité, om forseget endeligt skal godkendes, jf. artikel 8, stk. 1 og 3. Det foreslas derfor med
§ 11, stk. 3, at en videnskabsetisk legemiddelkomité treeffer afgarelse om godkendelse af et forseg, nar en
anspgning alene vedrerer aspekter omfattet af del II af vurderingsrapporten, og Danmark ikke har erklee-
ret sig uenig 1 den rapporterende medlemsstats konklusion for sé vidt angar del I af vurderingsrapporten.

Lagemiddelstyrelsen skal efter den foreslaede § 12, stk. 1, treffe afgerelse om ansegninger om en
vasentlig @ndring af aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel
19, stk. 1, eller en vasentlig &ndring af aspekt, der er omfattet af del I og II af vurderingsrapporten, jf.
forordningens artikel 23, stk. 1. Legemiddelstyrelsens afgerelse om godkendelse forudsatter ogsa i disse
sager, at den videnskabsetiske komité kan godkende forseget, jf. ovenfor.

Det foreslas med § 12, stk. 2, at den videnskabsetiske komité treffer afgerelse pa en ansegning om en
vasentlig @ndring af et aspekt, som er omfattet af del II af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel
20, stk. 5.

For ansegninger om godkendelse af et klinisk forseg, hvor vurderingen heraf og konklusionen herpé
kun skal vedrere de aspekter, der er omfattet af del I 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 s& vidt angér del I
af vurderingsrapporten, jf. artikel 8, stk. 2, sidste pkt. i forordningen. Det foreslas med § 11, stk. 2,
at det 1 givet fald er Laegemiddelstyrelsen, som skal underrette Kommissionen, alle medlemsstater og
sponsor om, at Danmark er uenig i tilfelde af, at enten Laegemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske
leegemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion.

Det forudsettes 1 alle de ovennavnte tilfelde, at behandlingen af ansegninger 1 nedvendigt omfang sker
pa baggrund af en dialog mellem Lagemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité, jf.
den foreslaede § 10, stk. 1, under behorig hensyntagen til, at komiteens vurdering skal vere uathaengig.

Dokumentation for underskrift i afgorelsessager

Forordningen forudsetter, at alle afgerelser og beslutninger efter forordningens bestemmelser medde-
les sponsor via en EU-portal, som Den Europ@iske Legemiddelagentur er ansvarlig for sammen med
medlemsstaterne og EU-kommissionen. Samtidig skal der etableres en EU-database til at understotte
samarbejdet mellem de bereorte medlemsstater med anvendelse af forordningen, og databasen skal lette
kommunikationen mellem medlemsstaterne og sponsorerne, jf. artikel 80 og 81, stk. 1.

Databasen er under udvikling, og det er derfor ikke muligt pa nuvarende tidspunkt at vurdere data-
basens tekniske muligheder. Det er bl.a. ikke afklaret, om afgerelser 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.

Nér EU-portalen er ferdigudviklet, vil den konkrete anvendelse af portalen blive nermere undersogt fra
dansk side, herunder hvorledes den kan udnyttes bedst muligt i forhold til dansk overholdelse af forvalt-
ningslovens regler om entydig identifikation af personer, der indsender dokumenter i afgerelsessager.

2.3. Opfolgning pd forsog
2.3.1. Geeldende ret

Det fremgér af komitélovens § 28, stk. 1, at tilsynet med godkendte sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, der angér leegemidler, udferes af Laegemiddelstyrelsen efter lov om legemidler.

Bestemmelser om Lagemiddelstyrelsens kontrol med kliniske forseg med legemidler er fastsat i §§
89-92 i lov om legemidler, og nermere regler herom er fastsat i bekendtgerelse nr. 295/2004 om god
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klinisk praksis 1 forbindelse med kliniske forseg med leegemidler p4 mennesker og bekendtgerelse nr. 295
af 26. april 2004 om kliniske forseg med leegemidler pd mennesker.

Sponsor skal i medfer af leegemiddellovens § 89, stk. 2, bl.a. underrette Lagemiddelstyrelsen om
uventede og alvorlige formodede bivirkninger, samt arligt udarbejde en liste over alle formodede bivirk-
ninger, som er indtruffet i forsegsperioden og en rapport om forsegspersonernes sikkerhed. Tilsvarende
oplysninger indsendes af sponsor til den tilsynsferende komité, jf. komitélovens § 30.

Komitesystemets vurdering af bivirkninger er ifelge lovgivningen og praksis 1 dag af mere overordnet
karakter med fokus pa, om der sker en @ndring af balancen 1 forsgget 1 forhold til risiko/gevinst afvejnin-
gen.

Det fremgéir af Europa Kommissionens vejledning Detailed guidance on collection, verificaton and
presentation of adverse event/reaction reports arising from clinical trials on medicinal products for
human use (CT3), at formdlet med rapportering til en etisk komite er at gore komiteen opmarksom
pa formodede alvorlige uventede bivirkninger (»Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions« -
SUSARS), der er forekommet pé dansk territorium. Det forudsattes, at den kompetente myndighed og
etisk komite samarbejder tet i forhold til forsegspersonernes sikkerhed, hvor dette er nedvendigt.

Den danske komitélovgivning tager udgangspunkt i det forhold, at kontrollen med leegemiddelforsegene
varetages af Laegemiddelstyrelsen, der som fagmyndighed varetager kontrol og inspektion m.v., som kan
vaere en mulig opfelgning pa bivirkningsindberetninger. Komiteernes udgangspunkt er derfor, at komiteen
pa bivirkningsomradet 1 hej grad vil forlade sig pd fagmyndighedens udspil. Det bemarkes, at den
nugeldende lovgivning heller ikke giver komiteerne mulighed for at stoppe eller midlertidigt standse et
leegemiddelforsog.

2.3.2. Forslag

Ifelge forordningens artikel 44 fremsender Det Europaiske Lagemiddelagentur oplysninger om formo-
dede alvorlige uventede bivirkninger, jf. artikel 42, samt en arlig rapport om sikkerheden af hvert forsegs-
leegemiddel, der er indberettet af sponsor, jf. artikel 43 til de bererte medlemsstater. Medlemsstaterne
samarbejder ved vurderingen af de oplysninger, der er indberettet i overensstemmelse med artikel 42
og 43. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter opstille eller @ndre reglerne for dette
samarbejde. Ifolge artikel 44, stk. 3, skal den ansvarlige etiske komité inddrages i vurderingen af de disse
oplysninger, sdfremt dette er fastsat i lovgivningen i den berorte medlemsstat.

Det foreslas med § 18, stk. 1, at det er Laegemiddelstyrelsen, som vurderer indberetninger vedrerende
alvorlige uventede bivirkninger og sponsors arlige rapport om sikkerhed ved et forsegslegemiddel, jf.
artikel 42 og 43 1 forordningen.

Det foreslds desuden, at Laegemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komité, hvis Legemid-
delstyrelsen efter en sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder grundlag for at treeffe korrigeren-
de foranstaltninger efter forordningens artikel 77.

Komitesystemets vurdering af bivirkninger er ifelge lovgivningen og praksis 1 dag af mere overordnet
karakter, jf. ovenfor. Af hensyn til at sikre en effektiv og kompetent behandling af bivirkningsindberetnin-
ger efter artikel 42 og 43 foreslds pa linje hermed, at de videnskabsetiske legemiddelkomiteer alene
involveres 1 forhold til bivirkningsindberetninger 1 de tilfelde, hvor Laegemiddelstyrelsen finder, at der
er et sundhedsfagligt grundlag for at reagere pa indberetningen, og hvor Laegemiddelstyrelsen, ogsa via
samarbejdet med andre berorte medlemsstater, overvejer at ivaerksatte korrigerende foranstaltninger efter
artikel 77.

Denne mulighed vurderes at vere i overensstemmelse med forordningens artikel 44, stk. 3, hvorefter
medlemsstaterne kan fastsette bestemmelser om, og i hvilket omfang, den ansvarlige etiske komite skal
inddrages 1 vurdering af bivirkninger indberettet efter artikel 42 og 43.

Ved forslaget sikres, at komiteerne inddrages 1 de tilfelde, hvor der kan vare behov for at treffe
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korrigerende foranstaltninger, jf. artikel 77, hvilket sikrer etisk involvering i forhold til bivirkninger, der
anses for vasentlige ud fra en sundhedsfaglig vurdering, og som har betydning for forsegspersonernes
sikkerhed.

Det foreslds samtidig, at de videnskabsetiske komiteer selvstendigt far kompetence til sidelebende
med Lagemiddelstyrelsen at vurdere de indberetninger, der foretages efter forordningens artikel 52-54
(alvorlige overtraedelser, uventede hendelser og nedsikkerhedsforanstaltninger). Det vurderes relevant,
at de videnskabsetiske l&gemiddelkomiteer tidligt bliver opmarksom pé disse haendelser, da indberetnin-
gerne kan relatere sig til de forhold, som komiteerne har vurderet i medfer vurderingsrapportens del
I, jf. artikel. 7, for eksempel investigators kvalifikationer, erstatningsmessige forhold, m.v. Séfremt
komiteen finder, at der pa baggrund af indberetninger efter artikel 52 - 54 kan vaere grundlag for at
overveje en korrigerende foranstaltning, jf. artikel 77, tager komiteen kontakt til Leegemiddelstyrelsen, jf.
lovforslagets §13.

Lagemiddelstyrelsen udferer inspektioner af forsegssteder 1 overensstemmelse med forordningens arti-
kel 78, men Lagemiddelstyrelsen kan inddrage den videnskabsetiske komité i kontrollen, 1 det omfang
kontrollen berorer videnskabsetiske aspekter, jf. nedenfor.

Kontrollen med kliniske forseg med legemidler varetages saledes af Leegemiddelstyrelsen i samarbejde
med de videnskabsetiske legemiddelkomiteer. Det er i medfer af den foresldede § 13 Legemiddelstyrel-
sen, som afger, om godkendelsen af et klinisk forseg skal tilbagekaldes, om det skal suspenderes eller
om sponsor skal @ndre et aspekt af et forseg. Men Lagemiddelstyrelsen kan inddrage den videnskabse-
tiske komité i vurderingen af grundlaget for afgerelsen. Den videnskabsetiske komité inddrages, hvis
Lagemiddelstyrelsen eller komiteen finder, det er pakravet.

2.4. Leegemiddelstyrelsens og komiteernes inspektioner af forsogssteder

2.4.1. Geeldende ret

Ifolge legemiddellovens § 90, stk. 2, kan Lagemiddelstyrelsen inden, under og efter gennemforelsen af
et klinisk forseg med legemidler, kontrollere en virksomhed m.v., der udferer eller har udfert et klinisk
forseg. Leegemiddelstyrelsen kan desuden pa baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed 1 et
andet EU eller - EQS-land kontrollere en virksomhed m.v., der udferer eller har udfert et klinisk forseg
med legemidler, jf. § 90, stk. 3.

2.4.2. Forslag

Myndighedernes adgang til at inspicere forsegssteder og adgang til forsegsdata er ikke reguleret i
forordningen og skal derfor reguleres i national ret.

Det foreslas med § 19, stk. 1 og 2, at viderefore legemiddellovens § 90, stk. 2 og 3, hvorefter
Lagemiddelstyrelsen kan inspicere enhver virksomhed m.v., der udferer eller har udfert et klinisk forseg
med legemidler. Den foresldede bestemmelse sikrer, at Laegemiddelstyrelsens inspektorer kan foretage
de nedvendige inspektioner af kliniske forseg i Danmark i overensstemmelse med forordningens artikel
78. Det vil fortsat vaere Lagemiddelstyrelsen, der som hovedregel varetager inspektioner, men den
kompetente videnskabsetiske legemiddelkomité inddrages i1 inspektionen, ndr Lagemiddelstyrelsen og
komiteen vurderer, at der er behov for vurdering af videnskabsetiske aspekter. Det kan for eksempel vere
1 tilfeelde af observationer pa inspektionsstedet, der vedrerer overtredelse af forordningens og denne lovs
regler om samtykke, herunder stedfortreedende samtykke, jf. forordningens kapitel V og lovens kapitel
2. I sddanne tilfelde kan Legemiddelstyrelsens inspektorer bede den videnskabsetiske legemiddelkomi-
te, der har truffet afgerelse vedrerende det pdgaeldende forseg, om en udtalelse om, observationerne ved
inspektionen giver anledning til bemarkninger. Den videnskabsetiske laegemiddelkomité kan vurdere, om
der er sket en overtreedelse af samtykkebestemmelserne, graden af overtreedelsen og eventuelt foresla
sanktioner eller reaktioner pa overtredelsen, jf. 1 ovrigt lovforslagets kapitel 11 og forordningens artikel
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77. De videnskabsetiske laegemiddelkomiteer fastsaetter sammen med Lagemiddelstyrelsen kriterier for,
hvilke forhold under en inspektion, som en komité ber inddrages 1 vurderingen af.

Séfremt der for gennemforelsen af en inspektion vurderes at vaere behov for, at den videnskabsetiske
leegemiddelkomite deltager i inspektionen, kan en reprasentant for den pdgaldende komité deltage i
inspektionen pa det konkrete forsegssted, jf. forslagets § 17, stk. 3, 2. pkt. Den videnskabsetiske l&gemid-
delkomité deltager ligeledes i den efterfolgende vurdering af fundene i inspektionen, herunder indstilling
til en eventuel politianmeldelse.

2.5. Leegemiddelstyrelsens og komiteernes adgang til oplysninger om forsaget og forsagspersoner

2.5.1. Geeldende ret

Styrelsen kan i medfer af legemiddellovens § 90, stk. 4, pabyde udlevering af alle oplysninger,
herunder skriftligt materiale, der er nedvendige for kontrollen efter § 90, stk. 2 og 3. Det folger desuden
af § 90, stk. 5, at Laegemiddelstyrelsen kan videregive og behandle oplysninger om forsegspersoners
helbredsforhold og evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger som led i styrelsens kontrol
uden forsegspersonens samtykke.

2.5.2. Forslag

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

Lovforslagets § 20, stk. 1, er en videreforelse af legemiddellovens § 90, stk. 4, der giver Laegemid-
delstyrelsen adgang til virksomheder m.v. berort af forseget, nir det skal ske som et led 1 styrelsens
inspektion efter lovforslagets § 19, stk. 1 og 2.

Med § 19, stk. 1 og 2, foreslds som na&vnt, at Leegemiddelstyrelsen kan inspicere en virksomhed m.v.,
der udferer eller har udfert et klinisk forseg. Det foreslas endvidere, at Legemiddelstyrelsen kan pabyde
udlevering af data om forseget, herunder skriftligt materiale, der er nedvendigt for inspektionen. Dette
gelder tilsvarende, ndr Leegemiddelstyrelsen inspicerer en virksomhed m.v. pd baggrund af en anmodning
fra en kompetent myndighed i et andet EU eller -E@S-land, jf. den foreslaede § 19, stk. 2. Bestemmelsen i
§ 20, stk. 1, giver Leegemiddelstyrelsens adgang til — som et led i sin kontrol — at & adgang til oplysninger
om forsggspersoners helbredsmessige og personlige forhold uden serskilt samtykke fra forsegspersonen
selv, dennes nermeste parerende eller vaerge.

Med lovforslagets § 20, stk. 2, foreslas praciseret, at Legemiddelstyrelsen som led i inspektionen
efter § 19, stk. 1 og 2, har direkte adgang til at indhente oplysninger i1 patientjournaler m.v., herunder
fra elektroniske patientjournaler med henblik pé at se oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold,
som er ngdvendige som led 1 Legemiddelstyrelsens inspektion. Baggrunden for forslaget om at Lage-
middelstyrelsen far direkte adgang til at indhente oplysninger fra patientjournaler, er, at det er Laegemid-
delstyrelsens erfaring, at der ofte er diskrepans mellem p& den ene side det, som investigator opfatter
som patientens journal og forsegsdokumenter, og pd den anden side hvad Leegemiddelstyrelsen har
behov for af komplet dokumentation for at kunne kontrollere forseget. Der er for eksempel risiko for
underrapportering af bivirkninger, manglende rapportering af samtidig medicinering m.v.

Da der i praksis i nogle tilfelde har veret tvivl om fortolkningen af den nuvarende bestemmelse i § 90,
stk. 5, er det nu udtrykkeligt preciseret, at bestemmelsen giver inspektererne en direkte adgang til de dele
af de elektroniske systemer, der efter inspekterernes vurdering indeholder de relevante oplysninger. Det
forudsaettes, at forsegspersonerne informeres herom i forbindelse med deres samtykke til at deltage i
forsoget.

Safremt den videnskabsetiske leegemiddelkomité deltager i inspektionen pé det konkrete forsegssted,
kan komiteen eller dennes reprasentanter ligeledes pabyde udlevering af data om forseget, som er ned-
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vendige for inspektionen, jf. den foresldede § 19, stk. 1 og 2, samt indhente oplysninger i patientjournaler,
jf. lovforslagets § 20, stk. 2.

Videnskabsetisk legemiddelkomités deltagelse vil sdledes medfere, at komiteen vil komme til at be-
handle personoplysninger, herunder oplysninger om helbredsmassige forhold. Denne behandling vurde-
res at kunne ske inden for rammerne af persondataloven, herunder lovens § 6, stk. 1, nr. 6, og § 7,
stk. 2, nr. 4. Persondataloven indeholder sdledes grundlag for behandling af helbredsoplysninger til for
eksempelvis sundhedsadministrative formél i form af tilsyn og kontrol.

Lagemiddelstyrelsens reprasentanter og den videnskabsetiske komités repraesentanter vil med de fore-
sldede bestemmelser 1 §§ 19 og 20 kunne fa adgang til de oplysninger, som de konkret har behov for
1 deres opgavelosning, og dermed fa de nedvendige redskaber til smidigt og effektivt at lofte deres
kontrolopgaver. Adgangen til oplysningerne vil ske med respekt for princippet 1 persondataloven om, at
oplysninger, som behandles, skal vere relevante og tilstraekkelige - og de ma ikke omfatte mere, end hvad
der kraeves til opfyldelse af de formél, som oplysningerne indsamles til. Oplysningerne vil blive behandlet
1 overensstemmelse med persondatalovens regler om god databehandlingssikkerhed.

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

2.6.1. Geeldende ret

Efter sundhedslovens § 46, stk. 1, har en forsegsansvarlig forsker adgang til patientjournaler med
henblik pé dels at finde frem til personer, der vil vare relevante til et konkret klinisk forseg, dels til brug
for gennemforelsen af et godkendt forseg, séfremt der er meddelt tilladelse til projektet af en videnskabs-
etisk komité. Forskeren kan fa videregivet oplysninger om enkelte personers helbredsforhold, evrige 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 afhaengig af et samtykke fra de enkelte deltagere, da adgangen i nogle tilfeelde ogsa anvendes som
led 1 investigators screening af mulige forsegspersoner og rekruttering af deltagere til forseget. Den
fortsatte adgang til videregivelse af oplysninger fra konkrete patientjournaler til investigator til brug 1 det
kliniske forsog mé imidlertid antages at bero pa, at de enkelte deltagere giver samtykke til deltagelse
1 forseget. 1 den forbindelse skal forsegspersonerne have information om, at der til brug for forseget
indhentes oplysninger fra den pdgaldende patientjournal, jf. § 6, stk. 3, 1 bekendtgerelse nr. 1149 af 30.
september 2013 om information og samtykke m.v.

Ifolge komitélovens § 3, stk. 4, udstraekkes det informerede samtykke til deltagelse i det konkrete forsag
til ogsé at omfatte samtykke til, at nedvendige helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om
forsegspersonen kan videregives og behandles som led i nedvendig egenkontrol og kvalitetskontrol, som
sponsor og monitor er forpligtet til at udfore.

Det er sdledes en forudsatning for gennemforelse af et klinisk forseg og endvidere en nedvendig for-
udsatning for det videnskabelige arbejde med et klinisk legemiddelforseg, at sponsor og sponsors repra-
sentant (for eksempel monitor) har adgang til forsegspersonernes patientjournal som led 1 kvalitetssikring
og egenkontrol. Sponsor er ansvarlig for gennemferelsen og kvaliteten af et klinisk leegemiddelforseg og
skal sikre, at forseget planlegges og udferes 1 overensstemmelse med god klinisk praksis, herunder at da-
ta registreres og rapporteres efter procedurer, der sikrer kvaliteten 1 alle forsegets aspekter, jf. bl.a. §§ 3-5
1 bekendtgerelse nr. 695 af 12. juni 2013 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forseg med
leegemidler (GCP-bekendtgerelsen). Det er for eksempel et krav at rapportere varighed og konsekvens af
bivirkninger til myndigheder for at verificere sikkerhedsprofilen pd de afpravede leegemidler.

Det er en forudsatning for forsegspersoners konkrete inkludering i et forskningsprojekt, at forsegsper-
sonerne forud for samtykket informeres om, at helbredsoplysninger m.v. kan blive undergivet behandling
som led i kvalitetssikring og egenkontrol.
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2.6.2. Forslag

Sponsor og investigator er efter forordningens artikel 57 forpligtet til at kontrollere gennemforelsen af
det kliniske forseg. Sponsor og investigator er desuden som folge af forordningens artikel 57 forpligtet
til at fore en masterfil for det kliniske forseg. Masterfilen skal indeholde de vigtigste dokumenter til brug
for kontrol af gennemforelsen af forseget og kvaliteten af de genererede data. Sponsor og investigator er
dataansvarlige for hver deres masterfil. Adgangen til forsegspersoners patientjournal er imidlertid ikke
reguleret i forordningen, og adgangen skal derfor reguleres i national ret.

Det foreslas med § 21, stk. 1, at sponsor, sponsors repraesentant (monitor) og investigator direkte kan
indhente og behandle relevante oplysninger fra forsegsdeltageres patientjournal, herunder elektroniske
journaler, som er nedvendige som led i den lovpligtige egenkontrol og kvalitetskontrol. Med forslaget
indferes den justering i forhold til 1 dag, at det klart fremgér, at sponsor, dennes reprasentant og investiga-
tor har en direkte adgang til de elektroniske patientjournaler. Ved at give disse en direkte elektronisk
adgang til patientjournaler kan bl.a. sikres, at investigatorerne rapporterer fyldestgerende til sponsor, som
derefter rapporterer til myndighederne.

Sponsors, monitors og investigators adgang til at se nedvendige oplysninger i en forsggspersons journa-
ler kreever et informeret samtykke eller stedfortreedende informeret samtykke fra forsegspersonen. Det er
derfor en forudsetning, at en forsegsperson eller dennes retligt udpegede reprasentant forud for samtykke
til deltagelse 1 et klinisk forsgg informeres om, at helbredsoplysninger m.v. kan blive undergivet behand-
ling som led i kvalitetssikring og egenkontrol.

Efter forordningens artikel 35 kan forsegspersoner inkluderes i kliniske forseg uden forudgiende
samtykke 1 akutte situationer. Akutforseg kan bl.a. gennemfores i situationer af hastende karakter som
folge af pludselig livstruende eller anden pludselig alvorlig sygdomstilstand. Efter forordningens artikel
35, stk. 2, er det et krav, at der uden unedig forsinkelse efter forsoget indhentes et samtykke, for at
forsegspersonen fortsat kan vare omfattet af forseget. Samtykke skal afgives af forsegspersonen selv
eller dennes retligt udpegede repraesentant, alt efter hvad der er hurtigst. Afgives samtykket af den retligt
udpegede reprasentant, skal der indhentes samtykke fra forsegspersonen selv, sd snart denne selv bliver
1 stand til at samtykke. For mindreérige og personer uden handleevne skal samtykke indhentes fra deres
retligt udpegede reprasentant.

Séfremt forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant ikke giver et sddant efterfolgende
samtykke, skal de efter forordningens artikel 35, stk. 3, informeres om, at de kan modsette sig, at de
indhentede data fra forseget bliver anvendt.

Nér der er indhentet et samtykke efter det akutte forseg i overensstemmelse med artikel 35, stk. 2,
har sponsor, monitor og investigator — ligesom ved ikke-akutte forseg — behov for at se de nedvendige
oplysninger 1 en forsegspersons journaler. Det er derfor en forudsatning, at en forsegsperson eller dennes
retligt udpegede reprasentant - forud for samtykke i tilknytning til et akut forseg - informeres om, at
helbredsoplysninger m.v. kan blive undergivet behandling som led 1 kvalitetssikring og egenkontrol.

Det er ministeriets vurdering, at nér et samtykke er afgivet af en myndig og habil forsegsperson, vil
behandlingen kunne ske efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, hvorefter forsegspersonens eget udtryk-
kelige samtykke kan udgere grundlag for behandling af oplysninger om helbredsmassige forhold. Ved
samtykke forstds i overensstemmelse med persondatalovens § 3, nr. 8, enhver frivillig, specifik og
informeret viljestilkendegivelse, hvorved den registrerede indvilliger i, at oplysninger, der vedrerer den
pageldende selv, gores til genstand for behandling.

Det er ministeriets vurdering, at et stedfortredende samtykke ogsa kan vare 1 overensstemmelse med
persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, 1 det omfang der er det fornedne retsgrundlag til at meddele stedfor-
tredende samtykke til videregivelse og anden behandling af helbredsoplysninger eller andre oplysninger
om forsegspersonen, herunder i foreldreansvarsloven og 1 vergemaélsloven for henholdsvis mindreérige
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og voksne uden handleevne under vaergemal. Persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 2, indeholder grundlag
for databehandling uden samtykke efter persondataloven, i det omfang en forsegsperson ikke selv enten
fysisk eller juridisk er 1 stand til at give sit samtykke til databehandlingen og ved akutforskning, og
databehandlingen er nodvendig for at beskytte forsegspersonens vitale interesse 1, at forskningsprojektet
gennemfores forsvarligt. Ved gennemforelse, overvigning og kontrol af forseg med leegemidler pad men-
nesker vil det normalt vere af fundamental betydning for patienten, og dermed forsegets gennemforelse,
at forsegsdata lebende kan sammenholdes med andre relevante helbredsdata om den enkelte forsegsper-
son. Uden sponsors og investigators adgang til patientjournaler mv. vil forsggspersonen kunne lide
helbredsmassig skade ved forsegets gennemforelse.

Et samtykke vil i overensstemmelse med persondatalovens § 38 kunne tilbagekaldes. Det fremgar
ligeledes af forordningens artikel 28, at forsegspersonen, eller dennes retligt udpegede reprasentant, nér
som helst kan udga af det kliniske forseg ved at treekke det informerede samtykke tilbage. Det fremgar
desuden af denne artikel, at tilbagetreekning af et samtykke hverken bererer de aktiviteter, der allerede er
gennemfort, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pd grundlag af samtykket, for det blev trukket
tilbage.

En tilbagetrekning indeberer naturligvis forst og fremmest, at forsegspersonen ikke lengere fér for-
sogslegemidlet, og at der dermed ikke opsamles flere forsggsdata.

Séfremt en forsegsperson samtidig med en tilbagetraekning fra forseget giver besked om, at denne ikke
fremover ensker at blive kontaktet eller fulgt af sponsor og investigator, mé dette respekteres, og de vil
ikke fremover have adgang til forsegspersonens patientjournal.

Det kan dog ved nogle forsog vere relevant fremadrettet at kunne folge forsegspersonens helbred via
dennes patientjournal. Dette vil is@r vere relevant for at sponsor og investigator kan verificere allerede
indhentede oplysninger af hensyn til den samlede vurdering af forsegsresultaterne og til brug for at
folge eventuelle bivirkninger hos forsegspersonen. Grundlaget for den fortsatte behandling af de allerede
indsamlede oplysninger om forsegspersonen vil 1 s fald vare forordningens artikel 28, der vil gd forud
for persondatalovens § 38.

For at en forsegsperson skal kunne folges, efter at denne er ophert med at tage forsegsmedicinen, skal
dette udtrykkeligt fremgé af den deltagerinformation, som 14 til grund for forsegspersonens samtykke
til at deltage i forseget. I disse tilfeelde ma der i forbindelse med anmeldelse af projektet foretages en
konkret vurdering af, om der er gode og tungtvejende leege- og sundhedsfaglige grunde i det konkrete
forseg til, at forsegsansvarlige m.v. skal kunne folge forsegspersonerne, efter at de er ophert med at tage
forsegsmedicinen.

Sponsor og investigator vil med den foresldede bestemmelse kunne fa direkte adgang til de oplysninger,
som de konkret har behov for i1 deres opgavelosning. Adgangen til oplysningerne vil ske med respekt for
proportionalitetsprincippet 1 persondataloven om, at oplysninger, som behandles, skal veare relevante og
tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraves til opfyldelse af de formal, som oplysningerne
indsamles til. Oplysningerne vil blive behandlet i overensstemmelse med persondatalovens regler om
databehandlingssikkerhed.

Det forudsattes, at behandlingen af oplysninger fra patientjournaler m.v. ikke skal ske i1 et videre
omfang end i dag.

2.7. Udenlandske myndighedes adgang til patientjournaler

2.7.1. Geeldende ret

Udenlandske legemiddelmyndigheders mulighed for at kvalitetssikre forsegsdata er ikke i dag reguleret
pa samme made som for sponsor og monitor, hvilket nedvendigger, at forsegsdeltagere 1 legemiddelfor-
sog 1 dag skal underskrive en fuldmagtserklering, som giver mulighed for, at investigator kan videregive
nedvendige oplysninger fra patientjournalen til udenlandske myndigheder.
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Ved udarbejdelsen af forsegsprotokollen og ved anvendelse af forordningen og forsegsprotokollen 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. Det fremgér af ICH GCP pkt. 5.1.2, at sponsor er ansvarlig for at sikre
samtykke/fuldmagt fra alle involverede parter for at sikre indenlandske og udenlandske tilsynsmyndighe-
der direkte adgang til alle forsegssteder, forsagsdata, patientjournaloplysninger, og rapporter med henblik
pa kontrol og inspektion af forseget.

Direkte adgang er i pkt. 1.21. defineret som, tilladelse til at undersege, analysere, kontrollere og
gengive eventuelle registre og rapporter, der er vigtige for vurdering af et klinisk forseg. Enhver part (for
eksempel indenlandske og udenlandske tilsynsmyndigheder, sponsors’s monitor) med direkte adgang ber
tage alle rimelige forholdsregler inden for de begraensninger af den geldende lovgivningsmassige krav
for at opretholde fortroligheden af forsegspersonernes identitet og sponsors beskyttede oplysninger.

Det er sédledes afgerende for, at udenlandske myndigheder 1 forbindelse med godkendelse af laegemid-
delansegninger har et tilstrekkeligt solidt grundlag for at kunne foretage vurderinger af forseg udfert 1
Danmark. Dette galder ogsd 1 forseg, hvor forsegspersonerne lovligt er inkluderet uden samtykke, jf.
forordningens artikel 35 om forseg 1 akutte tilfzlde.

2.7.2. Forslag

Det vurderes, at det ikke 1 overensstemmelse med forordningen kan palaegges sponsor at fremsende
fuldmagtserkleringer, jf. geldende ret. Der er derfor behov for pa anden made at sikre, at udenlandske
myndigheder, der i forbindelse med vurderinger af ansegninger om markedsferingstilladelse 1 deres land
skal vurdere, om data er robuste, kan f& adgang til at se nedvendige oplysninger fra patientjournaler.

Det foreslas med § 21, stk. 2, at udenlandske legemiddelmyndigheder far direkte adgang til at ind-
hente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske med henblik pa at se oplysninger om
forsegspersonens helbredsforhold, evrige rent private journaler og andre fortrolige oplysninger, som er
nedvendige for de udenlandske myndigheders kvalitetskontrol som led i behandlingen af en ansegning
om godkendelse af legemidlet. Der kan veare tale om myndigheder 1 et andet EU-land, men ogsé
myndigheder i 3. lande, for eksempel FDA 1 USA (Food and Drug Authority).

Nér udenlandske legemiddelmyndigheder modtager ansegninger om markedsferingstilladelser til lege-
midler fra legemiddelvirksomheder, skal de afgere om ansegningen kan imedekommes. I den forbindelse
kan den pdgaldende udenlandske myndighed have behov for at kontrollere kvaliteten og trovaerdigheden
af data fra de kliniske forseg, der indgdr som grundlag for ansegningen.

De udenlandske myndigheders adgang til patientdata forudseatter, at forsegspersonen har samtykket
hertil. Forsegspersonen vil sdledes gennem deltagerinformationen for samtykke vare orienteret, safremt
samtykket til deltagelse 1 forseget omfatter samtykke til udenlandske myndigheders adgang til at se
oplysninger i1 patientjournaler m.v.

Oplysningerne kan efter ministeriets opfattelse videregives til udenlandske myndigheder efter personda-
talovens § 7, stk. 2, nr. 1. Hvis der er tale om 3. landes myndigheders adgang til at se nedvendige
oplysninger 1 patientjournaler, har modellen efter ministeriets opfattelse hjemmel i persondatalovens § 27,
stk. 3, nr. 1.

Samtykke efter disse bestemmelser skal 1 overensstemmelse med persondatalovens § 3, nr. 8, forstis
som enhver frivillig, specifik og informeret viljestilkendegivelse, hvorved den registrerede indvilliger 1, at
oplysninger, der vedrerer den padgaeldende selv, gores til genstand for behandling.

Traekkes et samtykke tilbage, vil det indebere, at de udenlandske myndigheders adgang til databehand-
ling efter § 21, stk. 2, opherer.
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2.8. Nationalt kontaktpunkt

2.8.1. Geeldende ret

Efter geeldende regler er det primaert Legemiddelstyrelsen, som varetager kontakten til Det Europeiske
Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen, og leegemiddelmyndigheder i de andre EU eller -EQS-lande
i forbindelse med kliniske forseg. Lagemiddelstyrelsen skal for eksempel indfere oplysninger om alle
kliniske forseg med legemidler pd mennesker, som styrelsen har truffet afgerelse om, i en europzisk
database, jf. legemiddellovens § 91, stk. 1. Det er ogséd Laegemiddelstyrelsen som til de samme parter
fremlaegger et forslag til lesning, séfremt en investigator eller en anden part i forseget ikke opfylder de
fastsatte forpligtelser, jf. legemiddellovens § 90, stk. 7, i legemiddelloven. Ved beslutning om at standse
eller forbyde et forseg med leegemidler til mennesker skal Lagemiddelstyrelsen ligeledes meddele sin
beslutning og begrundelsen herfor til Det Europaiske Legemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU eller -E@S-lande samt den bererte videnskabsetiske komité, jf. §
90, stk. 9.

2.8.2. Forslag

Hver medlemsstat skal ifolge forordningens artikel 83 udpege et national kontaktpunkt med henblik pa
at lette anvendelsen af de procedurer, der er fastsat i forordningens kapitel II og III om godkendelsespro-
cedure for henholdsvis et klinisk forseg og for en vasentlig @ndring af et klinisk forseg.

Det nationale kontaktpunkt skal endvidere indgd i den koordinerende og radgivende gruppe for kli-
niske forseg (Clinical Trials Coordination and Advisory Group — »CTAG«), jf. forordningens artikel
85. CTAG’s opgaver er at stotte udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen
om de erfaringer, der gores med gennemforelsen af forordningen, at bista Kommissionen med at stotte
medlemsstaternes samarbejde ved vurderingen af de indberettede bivirkninger og de indsendte sikker-
hedsrapporter, jf. artikel 42 og 43 i forordningen. CTAG skal desuden udarbejde henstillinger om kriterier
vedrerende udvalgelsen af en rapporterende medlemsstat.

Det foreslas, at Legemiddelstyrelsen skal fungere som kontaktpunkt for Danmark, jf. den foresldede §
10, stk. 2. Dette indebarer bl.a., at det er Laegemiddelstyrelsen, som via EU-portalen pd4 Danmarks vegne
indgiver meddelelser 1 medfer af forordningens kapitel II og III i1 forbindelse med godkendelsesprocedu-
ren for henholdsvis et klinisk forsgg og for en vesentlig @&ndring af et klinisk forseg. Dog kan Laegemid-
delstyrelsen og den videnskabsetiske legemiddelkomité aftale, at komiteen indgiver meddelelser, som
vedrerer godkendelse af en ansegning, som alene vedrerer aspekter omfattet af vurderingsrapportens del
I1, eller en @&ndring af et aspekt, som alene er omfattet af del II af vurderingsrapporten, jf. forordningens
artikel 20 og den foreslaede § 10, stk. 1 om koordinering mellem Lagemiddelstyrelsen og komiteen.

2.9. Stedfortreedende samtykke (retlig repreesentant)

2.9.1. Geeldende ret

I serlige forsegssituationer kan en nermere fastsat personkreds ifelge komitéloven gives stedfortreden-
de samtykke til deltagelse i forsgget pa forsegspersonens vegne, jf. nermere nedenfor. De galdende
regler herom er fastsat i overensstemmelse med GCP-direktivet.

Mindredrige

Stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige forsegspersoner skal ifolge komitélovens § 4, stk. 1,
afgives af foreldremyndighedens indehaver. Ifelge komitéloven kan en komité dog dispensere fra kravet
om stedfortredende samtykke fra foreldremyndigheden indehaver for en person, der er fyldt 15 ar, men
ikke er myndig. Beslutningen om dispensation skal treffes under hensyntagen til forskningsprojektets

karakter, risiko og belastning, og foreldremyndighedens indehaver skal have samme information som den
mindreérige og inddrages 1 den mindreariges stillingtagen.
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Personer under veergemdal

Ifolge komitélovens § 4, stk. 2, skal et stedfortredende samtykke pa vegne af forsggspersoner under
vaergemal, der omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, jf. vaergemalslovens § 5, stk. 1, gives af vaergen.

Ovrige forsogspersoner uden handleevne(avrige voksne inhabile)

Stedfortreedende samtykke pa vegne af forsegspersoner uden handleevne (i komitéloven benavnt »gvri-
ge voksne inhabile forsegspersoner«) skal gives af den narmeste parerende og den praktiserende laege
eller 1 tilfeelde af den praktiserende leeges forfald Legemiddelstyrelsen, jf. § 4, stk. 3, i komitéloven.

Vil den alment praktiserende lege ikke tage stilling til forseget fortolkes det som en afvisning, og den
pageldende person kan ikke deltage i forseget. DNVK har oplyst, at komiteen har modtaget henvendel-
ser, som papeger, at det kan vare vanskeligt for alment praktiserende leger at tage stilling til en persons
deltagelse 1 et forseg, idet de praktiserende leeger i mange tilfeelde ikke har kendskab til eller har tid til
at s@tte sig ind 1 de konkrete projekter. Dette kan i praksis medfere, at de praktiserende leeger ikke tager
stilling eller afviser anmodning om samtykke til en persons deltagelse i et forseg. Konsekvensen heraf
kan derfor vare, at vasentlig forskning i nye og bedre behandlingsmetoder, herunder behandling med
leegemidler, som er afgerende i forbindelse med inhabile forsegspersoner, ikke kan gennemfores.

Leegemiddelforsog i akutte situationer

En videnskabsetisk komité kan efter komitélovens § 12 tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, der angér kliniske forseg med leegemidler, gennemfores med stedfortreedende samtykke fra en
forsegsverge, hvis forskningsprojektet efter sin karakter kun kan gennemfores i akutte situationer, hvor
forsegspersonen ikke er 1 stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et
stedfortredende samtykke efter §§ 3 og 4. Den forsegsansvarlige skal snarest muligt efterfolgende soge at
indhente informeret samtykke fra forsagspersonen eller stedfortredende samtykke.

En forsegsvarge er en enhed bestiende af to laeger. Det kan enten vare de samme to lager, der
kontaktes for alle forsegspersoner, der enskes inddraget, eller leeger, som udpeges og kontaktes ad hoc for
de enkelte forsegspersoners inddragelse i akutforskning med legemidler, jf. komitélovens § 2, nr. 12.

2.9.2. Forslag

I forordningen er der fastsat krav til kliniske forseg med henblik pd beskyttelse af forsegspersoner,
herunder bestemmelser om informeret samtykke til deltagelse 1 kliniske forseg. I forordningens artikel 28
er bl.a. fastsat den generelle betingelse for gennemforelse af et klinisk forseg, at de forventede fordele for
forsegspersonerne eller for folkesundheden kan berettige de forudseelige risici og ulemper ved forseget
— og at denne betingelse konstant overvages under forsgget. I forordningens artikel 29 er fastsat krav til
det informerede samtykke, herunder bl.a. krav om, at den information, der skal danne grundlag for et
samtykke, skal vere fyldestgerende, pracis, klar, relevant og forstielig for en legmand. Desuden skal det
fremgd af informationen, at forsegspersonen kan nzagte at deltage 1 forseget, og at denne efter samtykke
til forseget nir som helst kan beslutte at udga af forseget uden begrundelse, og uden at det kan skade
forsegspersonen.

Forordningens bestemmelser erstatter sdledes komitélovens bestemmelser om bl.a. samtykke for sd vidt
angar legemiddelforseg. Det vurderes, at bestemmelserne om informeret samtykke i hovedtrak svarer til
de geldende regler i komitéloven, som er fastsat i overensstemmelse med GCP-direktivet, som aflgses af
forordningen.

I forordningen er der tilsvarende fastsat krav om stedfortreedende samtykke, som varetages af den retligt
udpegede reprasentant. Der er fastsat skerpede krav til forseg, som gennemfores med forsegspersoner,
der ikke selv kan afgive samtykke. Saledes er der i forbindelse med forseg, der inddrager forsggspersoner
uden handleevne (inhabile) og mindredrige samt gravide kvinder og ammende kvinder fastsat sarlige
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beskyttelsesforanstaltninger, jf. artikel 31-35. For eksempel forudsetter godkendelsen af et klinisk forseg
med forsggspersoner uden handleevne bl.a., at det kliniske forseg er afgerende 1 forbindelse med forsegs-
personer uden handleevne, og data af sammenlignelig validitet kan ikke indhentes ved kliniske forseg pa
personer, der er 1 stand til at give et informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder, jf. artikel 31,
stk. 1, litra e.

Ved afgivelse af et stedfortredende samtykke for voksne uden handleevne, vil den, der afgiver samtyk-
ket, bl.a. kunne stotte sig til et livstestamente, en fremtidsfuldmagt eller andre tidligere tilkendegivelser
fra den potentielle forsegsperson om dennes generelle holdning til at deltage i kliniske forseg. Sddanne
tidligere tilkendegivelser vil dog ikke kunne erstatte et stedfortreedende samtykke. Et sddant samtykke
skal afgives med henblik pa forsegspersonens deltagelse i et specifikt og godkendt forskningsprojekt.
Mindredrige

Reglerne for stedfortreedende samtykke skal fortsat fastsettes af de enkelte medlemsstater. Det er
saledes fastsat i forordningens betragtning nr. 27, at det overlades til medlemsstaterne at udpege en retlig
repraesentant for forsegspersoner uden handleevne og mindrearige. 1 forordningens artikel 2, stk. 1, nr. 20,
defineres en retligt udpeget reprasentant som »en fysisk eller juridisk person, myndighed eller organ, som

1 henhold til lovgivningen i1 den berorte medlemsstat, er bemyndiget til at give informeret samtykke pd
vegne af en forsggsperson, som er uden handleevne eller mindredrig.«

Det er ikke i medfer af forordningen muligt at fastsatte bestemmelser om selvstendigt samtykke fra
forsegspersoner, som er fyldt 15 ar, men ikke er myndige, svarende til nugaldende regler i komitélovens
§ 9.

Det er imidlertid fastsat i forordningens artikel 29, stk. 8, at forordningen ikke bererer national ret,
der kraver, at en mindrearig, som er i1 stand til at danne sig en mening og vurdere de oplysninger,
vedkommende far, selv skal indvillige 1 at deltage 1 et klinisk forseg oven i det informerede samtykke, der
gives af den retligt udpegede reprasentant. Af forordningens artikel 32 om kliniske forseg pa mindreérige
fremgér af stk. lc, at investigator skal respektere et udtrykkeligt enske fra en mindrearig, der er i1 stand
til at danne sig en mening og til at vurdere informationen 1 tilknytning til et informeret samtykke, om
ikke at deltage i eller om ndr som helst at udga af det kliniske forseg. Endvidere fremgér af artikel 32,
stk. 2, at den mindreérige deltager 1 proceduren for informeret samtykke pa en made, der er tilpasset
vedkommendes alder og mentale modenhed. Det folger endvidere af artikel 12 1 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 1 alle
forhold, der vedrerer barnet; og at barnets synspunkter skal tillegges passende vagt i overensstemmelse
med dets alder og modenhed.

Pé den baggrund foreslds i lovforslagets § 3 to bestemmelser om inddragelse af mindrearige i beslutnin-
gen om deres deltagelse 1 kliniske forseg, hvor der bade tages hensyn til deres alder og mulighed for at
forsté, hvad forseget drejer sig om.

I § 4, stk. 1, foreslds, at et klinisk forseg kun ma gennemfores pd en forsegsperson, som er fyldt 15
ar, men som ikke er myndig, sdfremt forsggspersonen selv giver samtykke til forseget sammen med
foreldremyndighedens indehaver.

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

I § 4, stk. 2, foreslas, at barn mellem 5 og 15 &r s vidt muligt skal heres om deres deltagelse 1 et
klinisk forseg. Samtidig bemyndiges sundheds- og @ldreministeren til at fastsette nermere regler om
denne hering.

I regler, der udstedes efter stk. 2, vil der blive fastsat krav til denne hering, herunder krav til kompeten-
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cer og erfaring med bern hos de personer, der skal varetage heringen, og krav om individuel tilpasning af
deltagerinformationen.

Personer under veergemdl

Det foreslas, at viderefore bestemmelser om stedfortreedende samtykke for forsegspersoner under var-
gemal, jf. komitélovens § 4, stk. 2.

Ovrige forsogspersoner uden handleevne (ovrige voksne inhabile)

Det foreslds med § 3, stk. 3, at stedfortreedende samtykke pa vegne af forsegspersoner uden handleevne
til deltagelse 1 kliniske forseg med legemidler skal indhentes fra nermeste parerende samt en forsegs-
varge.

Tilsvarende foreslas for egvrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. den foresldede endring
af komitélovens § 4, stk. 3. I den forbindelse foreslds betegnelsen »inhabile« @ndret til »uden handleev-
ne« for at anvende ens benavnelse af disse personer i henholdsvis komitéloven og den nye lov om
kliniske leegemiddelforsog.

Narmeste parerende skal som udgangspunkt findes blandt forsegspersonens samlevende @gtefelle eller
samlever, slegtninge i lige linje og seskende. Har patienten ingen tette familiemedlemmer, eller kan disse
ikke kontaktes, vil ogsd andre familiemedlemmer og venner med regelmassig kontakt til forsegspersonen
kunne anses som paregrende. En konkret vurdering vil afgere, hvem der blandt disse er den narmeste
parerende.

Nér der afgives stedfortredende samtykke i forbindelse med forseg pa personer uden handleevne, der
ikke er under personligt vaergemal, og hvor der derfor ikke er taget formelt stilling til, hvem der har
befojelse til at varetage den inhabiles anliggender, skal der for at sikre forsegspersonen uden handleevne
en ekstra beskyttelse tillige indhentes samtykke fra en person, som i kraft i sin professionelle funktion kan
gore sig bekendt med dels det kliniske forseg, dels patientens tilstand og konsekvenserne for patienten af
at deltage 1 forseget. Efter gaeldende regler er denne person som navnt forsegspersonens praktiserende
leege. Det foreslés, at den praktiserende laege erstattes af en forsggsvaerge, som ligeledes er en laege, der
skal varetage forsegspersonens interesser.

Forsogsvaergen skal vare en lege, som ud fra sit kendskab til det faglige omrdde for forseget, har
grundlag for at give samtykke pa baggrund af information om det konkrete forseg og forsagspersonens
tilstand, herunder til de fordele og risici, som fremgar af informationsmaterialet til det godkendte forseg.

Forsegsvargebegrebet @endres hermed, saledes at forsegsvergen med lovendringen ikke er en retlig
udpeget reprasentant, som kan give samtykke forud for en forsegspersons deltagelse i forseg med
leegemidler 1 akutte situationer, men i stedet i savel akutte forseg som andre forseg en del af den retlige
reprasentant, som sammen med narmeste parerende kan give samtykke til deltagelse i kliniske forseg
med leegemidler i overensstemmelse med forordningens regler for informeret samtykke efter artikel 29 og
31.

Tilsvarende kan en forsegsvaerge sammen med nermeste péarerende give samtykke til deltagelse i
andre sundhedsfaglige forskningsprojekter end kliniske forseg med legemidler, 1 overensstemmelse med
reglerne 1 komitéloven, jf. den foreslaede @ndring af komitélovens § 3, stk. 4.

Det forudsettes fastsat i forsegsmaterialet, hvordan forsegsvargen skal udpeges. Udpegningen vil
athaenge af forsegets art og udstrekning. En forsegsvaerge kan for eksempel vaere angivet som en
vagthavende laege pd den sygehusafdeling, hvor forsegspersonen er indlagt. En forsegsvarge vil ogsa
som 1 dag kunne vere forsggspersonens praktiserende laege.

Et stedfortredende samtykke for voksne uden handleevne vil kun vere gyldigt, hvis det er afgivet af
bade den pérerende og forsegsveargen.
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2.10. Leegemiddelforsog i akutte situationer

Forordningen medforer, at det bliver muligt at gennemfore kliniske forseg med laegemidler i akutte
situationer uden forudgéende samtykke. Ifolge forordningens artikel 35 kan der sdledes indhentes infor-
meret samtykke til at deltage i et klinisk forseg, efter at beslutningen om at inkludere forsegspersonen
i et klinisk forseg traeffes, ndr det vedrerer forskning i akutte situationer. Dette gelder 1 tilfelde, hvor
en forsegsperson pa grund af situationens hastende karakter som folge af en pludselig livtruende eller
anden pludselig alvorlig sygdomstilstand ikke forinden kan give informeret samtykke eller modtage
forudgiende information om det klinisk forsgg, forudsat en reekke betingelser er opfyldt. Som betingelser
gelder bl.a., at der er videnskabeligt belaeg for at antage, at forseget kan fore til en direkte klinisk fordel
for forsegspersonen, at investigator attesterer ikke at vaere bekendt med, at forsegspersonen tidligere har
udtalt indvendinger mod at deltage i forseget, og at forseget medferer en minimal risiko og byrde for
forsegspersonen 1 forhold til standardbehandlingen af personens tilstand.

Efter interventionen skal der indhentes informeret samtykke, for at forsegspersonen fortsat kan deltage
1 det kliniske forseg. Det efterfolgende samtykke skal indhentes fra forsegspersonen eller en retlig
reprasentant 1 overensstemmelse med forordningens regler om samtykke og den nationale lovgivning om
retlige repreesentanter.

Safremt forsegspersonen selv eller eventuelt dennes retlige repraesentant ikke giver et efterfelgende
samtykke, skal de efter forordningens artikel 35, stk. 3, informeres om, at de kan modsztte sig anvendel-
sen af de data, der er indhentet ved det akutte forseg. Dette indebzrer, at forsggsdata vil kunne anvendes,
med mindre forsegspersonen eller eventuelt dennes reprasentant aktivt modsatter sig det.

Forordningens artikel 35 vurderes udtemmende at regulere samtykke til deltagelse i1 akutforseg og
erstatter dermed § 12 1 komitéloven, hvorefter der skal indhentes forudgdende samtykke fra en forsegs-
vaerge. P4 den bagrund foresléds § 12 1 komitéloven ophavet, jf. § 37, nr. 8, 1 dette lovforslag.

2.11. Klageadgang

2.11.1. Geeldende ret

Afgorelser fra Legemiddelstyrelsen om godkendelse af kliniske forseg med leegemidler kan i medfer af
den almindelige rets grundsatning, hvorefter der kan klages over en underordnet myndighed til en over-
ordnet myndighed, indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet for sa vidt angar retlige forhold. Der er
ingen overordnet sundhedsfaglig myndighed i forhold til Leegemiddelstyrelsen, og en afgerelse kan derfor
ikke efterproves materielt af en anden myndighed.

Afgorelser fra de regionale videnskabsetiske komiteer kan indbringes for DNVK 1 medfer af komitélo-
vens § 26, stk. 1. Klager over retlige forhold om afgerelser truffet af DNVK om forskningsprojekter, der
vedrerer sa@rlig komplekse omrader, kan indbringes for ministeriet, jf. § 26, stk. 2, 1 komitéloven. Forsk-
ningsprojekter, som vedrerer serlig komplekse omrader, er fastsat ved bekendtgerelse nr. 1149 af 30.
september 2013. Ifelge § 2, stk. 1, nr. 2, 1 bekendtgerelsen treffer DNVK afgerelse om sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der vedrerer leegemidler til avanceret terapi.

2.11.2. Forslag

Ifolge forordningen skal en medlemsstat stille en appelprocedure til rddighed i1 forbindelse med afvis-
ning af et legemiddelforsog.

Det foreslas med § 32, at sponsor kan indbringe en afgerelse for Sundheds- og ZAldreministeriet for sa
vidt angér retlige forhold. Baggrunden herfor, er at ministeriet ikke rdder over de faglige kompetencer,
der kraeves til at efterprove hensigtsmaessigheden af de sken, der ligger til grund for styrelsens og
komiteernes afgorelser.

Det bemarkes, at forordningen ogsa stiller krav om, at medlemsstaterne sikrer, at der findes en erstat-
ningsordning for forsggspersoner, der har lidt en skade ved deltagelse i et klinisk forseg, jf. artikel 76. Det
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er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at Danmark opfylder dette krav, idet forsegspersoner i
samme omfang som patienter er omfattet af patienterstatningsordningen, jf. lov om klage- og erstatnings-
adgang 1 sygehusveasenet, jf. lovbekendtgerelse af 13. november 2011. Safremt et forseg udferes under
direkte ansvar af et privat firma, vil forsegspersoner dog ikke vare omfattet af patienterstatningsordnin-
gen, og 1 disse tilfelde skal den videnskabsetiske l&egemiddelkomité 1 medfer af forordningens artikel 76
pése, at der er tegnet forsikring, eller at der foreligger en godtgerelsesordning til dekning af investigators
og sponsors ansvar. Det bemerkes, at tilsvarende folger af geldende 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 mé ikke have karakter af en afgift, hvorfor det ikke m& overstige, hvad der svarer
til det enkelte projekts forventede andel af den padgaldende komités samlede arlige udgift, jf. bemarknin-
gerne til forslaget til den geldende komitéloves §§ 39 og 40. De naermere regler for gebyrerne til den
videnskabsetiske behandling er i dag fastsat i bekendtgerelse nr. 1159 af 8. december 2011 om gebyr for
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Udgifterne til Leegemiddelstyrelsens behandling af ansegninger og opfelgning pa godkendte forseg fi-
nansieres ligeledes via gebyrer, jf. § 103 1 lov om leegemidler og bekendtgerelse nr. 1570 af 16. december
2013 om gebyr for kliniske forseg. Gebyret opkraeves dels som et aktivitetsbestemt gebyr, der dekker
udgifter til styrelsens konkrete myndighedsarbejde i forbindelse med en ansegning, dels via et arligt gebyr
som dakker udgifter til styrelsens generelle og tvaergaende arbejdsopgaver og processer, der ikke kan
gebyrbelegges hver for sig. Begge gebyrtyper er omkostningsbestemte og modsvarer de omkostninger,
som Lagemiddelstyrelsen har ved opgavernes varetagelse. Gebyrerne anvendes udelukkende inden for
legemiddelomradet til opgaver, der er knyttet til aktiviteter udevet af de virksomheder, som betaler
gebyrerne, jf. forslaget til legemiddellovens § 103, stk. 1 (LSF 136, 2014/1).

Formanden og n@stformanden og medlemmerne af DNVK, som er udpeget af sundheds- og @ldremini-
steren vederlegges efter aftale med ministeren, som endvidere atholder udgifterne hertil, jf. § 40, stk. 3, 1
komitéloven.

2.12.2. Forslag

Det er fastsat i forordningens artikel 86, at denne ikke bererer 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 omkostningsdekning. Medlemsstaterne kan
indfere reducerede gebyrer for ikke-kommercielle forsog.

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

Det foreslas, at udgifterne til Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske laegemiddelkomiteers be-
handling af ansegninger om godkendelse af kliniske forseg og kontrol med godkendte kliniske forseg,
herunder udgifterne til medlemmerne af de videnskabsetiske legemiddelkomiteer og sekretariatsbetjenin-
gen af disse, aftholdes af staten. Det foreslas endvidere, at disse udgifter dekkes af gebyrer.

Det forslds i overensstemmelse med forordningens artikel 87, at der opkraves ét samlet gebyr til
dekning af udgifter i forbindelse med behandling af en ansegning i sédvel Lagemiddelstyrelsen som
komitésystemet, jf. § 33, stk. 2.

Gebyret fastsattes siledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de omkostninger, som Lage-
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middelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité har forbundet med godkendelse af kliniske
forseg og opfelgning herpd. Gebyrerne skal udelukkende anvendes inden for leegemiddelomréddet til
opgaver, der vedrerer kliniske leegemiddelforseg. Der er saledes tale om en lukket ordning, hvor der
tilstrebes balance mellem indtaegter og omkostninger 1 lobet 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. I dag er der for sa vidt angar gebyret til de regionale viden-
skabsetiske komiteer en mellemoffentlig aftale om, at hospitalerne ikke betaler gebyr, idet de offentlige
hospitaler i forvejen er finansieret af regionerne. Da staten fremover skal aftholde udgifterne, foreslas det,
at gebyret ogsa opkraves fra de offentlige hospitaler.

Endelig foreslas det, at sundheds- og @ldreministeren fastsatter et vederlag til medlemmerne af de
videnskabsetiske legemiddelkomiteer og deres suppleanter og afholder udgifterne hertil, som det ogsa
gaelder 1 forbindelse med medlemmer, der er udpeget af ministeren til DNVK.

2.13. Information om mulighed for eventuelt krav pd godtgorelse

2.13.1. Geeldende ret

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

Godtgerelsen er kompensation for kraenkelsen 1 de situationer, hvor forsegspersonen ikke kan pavise
et okonomisk tab og vedkommende som folge heraf ikke kan opnd erstatning efter erstatningsansvars-
loven eller de alminelige erstatningsretlige principper. Eksempelvis udger forssmmelse af at indhente
fornedent samtykke fra forsegspersonen ikke 1 sig selv en personskade 1 erstatningsretlig forstand. En
saddan forsemmelse udger dog en retsstridig kreenkelse af den personlige frihed, som 1 sig selv vil vere
ansvarspadragende og dermed kunne udlese erstatning eller godtgerelse — givet de ovrige betingelser
herfor er opfyldt.

Sponsor eller den forsegsansvarlige forudsettes at vejlede forsagspersoner om muligheden for godtge-
relse, hvor godtgerelse til forsegspersonen kan vare relevant. Ligeledes forudsattes komitésystemet at
papege dette overfor den forsegsansvarlige i de tilfaelde, hvor den kompetente komité bliver opmaerksom
pa omstendigheder, som kan gere 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
forsegsperson.

2.13.2. Forslag

Ifolge forordningens artikel 94 skal medlemsstaterne fastsatte bestemmelser om sanktioner for overtre-
delse af forordningen og treffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfores.

Det foreslds med § 34, stk. 4, at en videnskabsetisk komité, som vurderer, at et projekt er ivaerksat
1 strid med artikel 4 eller artikel 28-35 i forordningen, og som vurderer, at dette evt. kan begrunde, at
forsegspersoner kan have et krav pd godtgerelse, kan pibyde sponsor eller den forsegsansvarlige at sende
en meddelelse til forsagspersonerne herom. Komiteerne kan ikke statuere, at forsegspersonerne 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 forsegsansvarlige at udsende en meddelelse med
et bestemt indhold til forsegspersonerne, saledes at de bliver gjort opmerksomme pé de forhold, der
begrunder, at de kan have et sddan retskrav.

Bestemmelsen foreslas endvidere strafbelagt, jf. § 35.
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2.14. Emner som fremover reguleres i (EU) forordning nr. 536/2014

Endelig foreslas det med lovforslaget, at emner i komitéloven og legemiddelloven, som vil blive
reguleret af forordningens bestemmelser, som konsekvens udgér af de to love.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

3.1. Administrative konsekvenser

Den videnskabsetiske behandling af ansegninger om leegemiddelforsog skal ifolge lovforslaget vare-
tages af videnskabsetiske leegemiddelkomiteer, som organisatorisk placeres parallelt til DNVK. Disse
komiteer skal sekretariatsbetjenes af DNVK’s sekretariat.

Forslaget @ndrer ikke pd organiseringen af det regionale videnskabsetiske komitésystem for sa vidt
angdr ansegninger, der ikke vedrerer leegemidler. De regionale komiteer far dog reduceret antallet af
sager, hvilket kan indebere en reduktion i antallet af videnskabsetiske komiteer i nogle regioner.

Forordningen indeberer, at ansegninger skal behandles inden for tidsfrister, som er vesentligt snevrere
end geldende frister. Samtidig vil der 1 medfer af forordningen blive behov for et mere koordineret
samarbejde mellem komitésystemet og Laegemiddelstyrelsen.

Endvidere skal vurderinger af ansegninger koordineres med de ovrige bererte medlemsstater, herunder
den rapporterende medlemsstat.

Forordningen indebaerer desuden, at Danmark (Lagemiddelstyrelsen og komitésystemet) 1 nogle til-
feelde skal fungere som rapporterende medlemsstat og dermed koordinere de bererte medlemsstaters
behandling af ansggninger.

Endelig medferer forordningen, at medlemsstaterne skal etablere nationale kontaktpunkter, som bl.a.
skal indgd 1 den koordinerende og rddgivende gruppe for kliniske forseg (Clinical Trials Coordination and
Advisory Group- »CTAG«). Det foreslés, at Legemiddelstyrelsen skal varetage denne funktion, jf. § 10,
stk. 2.

Med § 14, stk. 2, foreslas det, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsette bestemmel-
ser om de administrative procedurer for Lagemiddelstyrelsens og det videnskabsetiske komitésystems
behandling af ansggninger om leegemiddelforsog.

3.2. Okonomiske konsekvenser

Det vurderes, at forordningens krav om behandling af ansegninger inden for snavre tidsfrister samt
ogede krav om koordinering dels mellem den sundhedsfaglige og videnskabsetiske behandling af anseg-
ninger, dels i nogle tilfelde international koordinering vil medfere ogede udgifter til Legemiddelstyrelsen
og komitésystemet.

Lovforslaget vil endvidere medfere udgifter til en udvidelse af komitésystemet med tre videnskabseti-
ske leegemiddelkomiteer, som organisatorisk placeres parallelt til DNVK.

Samtidig vil der vare sparede udgifter til behandling af ansegninger om legemiddelforseg i de regiona-
le komiteer. De regionale komiteer behandlede i 2014 ca. 300 ansggninger, hvilket svarede til ca. 20 pct.
af de samlede ansegninger 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 Lagemiddelstyrel-
sens behandling af ansegninger om kliniske forseg med legemidler og opfelgning pé godkendte forseg er
1 dag delvist finansieret via gebyrer, som betales af virksomheder og andre ansegere.

Med lovforslaget indferes hjemmel for sundheds- og @ldreministeren til at fastsette regler om opkrav-
ning af et gebyr pr. ansegning fra virksomheder m.v. til dekning af de videnskabsetiske legemiddelkomi-
teers og Lagemiddelstyrelsens virksomhed efter den nye lov og regler udstedt i medfer af loven eller 1
henhold til forordningen.
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Ved bekendtgerelse vil blive fastsat et samlet gebyr for den videnskabsetiske og den leegemiddelfaglige
sagsbehandling af ansggninger om og opfelgning pa godkendte kliniske forseg med henblik pd dekning
af de omkostninger, der vil veere forbundet med at leve op til forordningen.

For sa vidt angér udgifterne og dermed gebyrerne for Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling, er de ikke
beregnet i forbindelse med dette lovforslag. Beregning af gebyrsterrelser vil ske 1 lobet af 2017.

Udover ovennavnte udgifter forventes udgifter til IT, idet et effektivt samarbejde mellem Leaegemid-
delstyrelsen og de videnskabsetiske legemiddelkomiteer vil forudsette etableringen af en fzlles IT-plat-
form. Dette indgédr imidlertid heller ikke i1 lovforslaget, da det ikke er muligt at planlegge en dansk
[T-platform, for EU-portalen og databasen er na&ermere specificeret.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Det vurderes, at forslaget om ophavelse af bestemmelser om kliniske forseg, der i stedet erstattes af
reglerne i forordningen, vil indebere administrative lettelser for erhvervslivet, idet legemiddelvirksomhe-
der kun skal fremsende én ansegning til ét enkelt land, som koordinerer vurderingen af ansegningen med
de ovrige lande, hvor forsgget enskes gennemfort.

Som felge af lovforslaget vil gebyrerne ved ansegninger om godkendelse af legemiddelforsag blive
foreget for de virksomheder, som indsender anseggningen via de danske myndigheder.

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

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljemaessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljemaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Med lovforslaget foreslds bestemmelser, som skal sikre, at (EU) forordning nr. 536/2014 kan overholdes
1 Danmark.

Der foreslas bl.a. en tilpasning af de administrative rammer for godkendelse af ansggninger om kliniske
forseg med legemidler og opfelgning pa forseg med henblik pa, at Danmark kan overholde kravene 1
forordningen om tidsfrister, koordineret behandling af ansegninger og opfelgning.

Desuden indeholder lovforslaget forslag, som ifelge forordningen forudsattes nermere fastsat i national
ret. Det vedrerer bl.a. forslag til bestemmelser om den legale reprasentant, som kan give et stedfortrae-
dende samtykke til deltagelse i et klinisk forseg. Det vedrerer desuden appelmuligheder og sanktioner for
manglende overholdelse af forordningen.

Endvidere indeholder lovforslaget bestemmelser om kliniske forseg med leegemidler, som ikke er regu-
leret i forordningen, herunder forslag til underskriftens form i1 forbindelse med et informeret samtykke til
deltagelse 1 forseg og forslag om en hjemmel til, at ministeren kan fastsatte nermere bestemmelser om
deltagerinformation og krav til underskriftens form i forbindelse med et samtykke.

Desuden foreslds nugaldende bestemmelser i lov om legemidler og komitéloven om kliniske forseg
med legemidler ophavet, nér alene forordningens bestemmeler skal finde anvendelse.

Endelig indeholder lovforslaget bestemmelser om kliniske forsog med legemidler pa dyr. Kliniske
forseg med leegemidler pé dyr er ikke reguleret 1 EU-retten.
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8. Horte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 22. december 2015 til den 18. januar 2016 vaeret sendt i
hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, AKF - Anvendt Kommunal Forskning, Alzheimerforeningen, Amgros, Anker Fjord
Hospice, Ankestyrelsen, Arresodal Hospice, Astma- og Allergiforbundet, Bedre Psykiatri — landsfor-
eningen for pdrerende, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder 1 Danmark, Branche-
foreningen for Private Hospitaler og Klinikker, Barne- og Ungdoms Psykiatrisk Selskab, Berneradet,
Bornesagens Fallesrdd, Borns Vilkar, Center for Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret, Center
for Hjerneskade, Center for Sma Handicapgrupper, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceu-
tiske Selskab, Danmarks Forskningspolitiske Rad, Danmarks Grundforskningsfond, Danmarks Optiker-
forening, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk biotek, Dansk Center for Organdonation, Dansk Diag-
nostika- og Laboratorieforening, Dansk Epidemiologisk Selskab, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk
Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr (DGM), Dansk Han-
dicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Kvindesamfund, Dansk
Medicin Industri, Dansk Medicinsk Audiologisk Selskab, Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Ortopee-
disk 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 Pa-
tientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Selskab
for Sygehusapotekere, Dansk selskab for sygehusapoteksledelse (DSS), Dansk Socialrddgiverforening,
Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlegeforening, Dansk Tandplejerforening, Dansk Trans-
plantations Selskab, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske
Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Aldrerad,
Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, 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 handicapomridet, Den Videnskabetiske Komité for Region
Sjelland, Den Videnskabsetiske Komité for Fereerne, Den Videnskabsetiske Komité for Fareerne,
Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syd-
danmark, Dental Branche Forening, Det Centrale Handicaprdd, Det Etiske Rad, Det Farmaceutiske
Fakultet, Det Frie Forskningsrad (under Forsknings- og Innovationsstyr.), Det Nordiske Cochrane Center,
Det Strategiske Forskningsrad (under Forsknings- og Innovationsstyr.), Diabetesforeningen, Diakonis-
sestiftelsens Hospice, DIGNITY — Dansk Institut Mod Tortur, Dommerfuldmegtigforeningen, DSI -
Institut for Sundhedsvasen, Epilepsihospitalet Filadelfia, Ergoterapeutforeningen, Erhvervsstyrelsen, Far-
makonomforeningen, FOA, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerrddet, Foreningen af Kliniske Diatister,
Foreningen af Parallelimporterer af Lagemidler, Foreningen af socialchefer i Danmark, Foreningen af
Specialleger, Foreningen FAR, Forsikring & Pension, Forsknings- og Innovationsstyrelsen, Funktionae-
rernes og Tjenestemandenes Feallesrdd, Faereernes Landsstyre, Fodevareinstituttet, Fadevarestyrelsen,
GCP-enheden ved Kebenhavns Universitetshospital, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital,
GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler, Gigtforeningen, Grenlands Selvstyre, Hjer-
nesagen, Hjerteforeningen, Hjelpemiddelinstituttet (Socialstyrelsen), Hospice Djursland, Hospice Forum
Danmark, Hospice Fyn, Hospice Limfjord Skive, Hospice Sjelland, Hospice Sydvestjylland, Hospice
Senderjylland, Hospice Vendsyssel, Horeforeningen, Industriforeningen for generiske legemidler, Insti-
tut for Menneskerettigheder, IT-Universitetet 1 Kebenhavn, Jordemoderforeningen, KamillianerGaardens
Hospice, Kennedy Centret, KL, Komiteen for Sundhedsoplysning, Kommunernes Landsforening, Kon-
kurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Ernaringsforbundet, Kreftens Bekempelse, Kvinderadet, Ko-
benhavns Universitet, Landbrug & Fedevarer, Landsf. af nuvarende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
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Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsaut. Fodterapeuter, Landsforeningen
for Evnesvage (LEV), Landsforeningen SIND, Landsorganisationen Borgerstyret Personlig Assistance
(respiration), Landsorganisationen 1 Danmark (LO), LMS- Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og
selvskade, Lundbeckfonden, Lageforeningen, Lagemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Medi-
con Valley Alliance, Megros (Foreningen af medicingrossister), Madrehjelpen, National Sundheds IT,
Next partnerships, Nomeco A/S, Novo Nordisk Fonden, Offentliges Ansattes Organisationer (OAO),
Organisationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Parallelimporterforeningen af legemidler, Patient For-
eningernes Samvirke, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Patienterstatningen, Patientombuddet, Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Lagers Organisation,
Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognavnet, PTU’s RehabiliteringsCenter, Radiograf Réadet,
RCT Jylland, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjelland, Region
Syddanmark, Regionernes Lonnings- og Takstnevn, RehabiliteringsCenter for Muskelsvind, Respirator-
hjelp Danmark ApS, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden pd Fareerne, Rigsombudsmanden pa
Grenland, Rigsrevisionen, Risg - Nationallaboratoriet for Baredygtig Energi, RUC, Ridet for Digital
Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Sankt Lukas Hospice, Sano Middelfart, Sano Skelsker, Sano Aar-
hus, Scleroseforeningen, Sclerosehospitalet 1 Haslev, Sclerosehospitalet 1 Ry, Sct. Maria Hospice Center,
Sex & Samfund, Sjeldne Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsforbund, Socialstyrelsen, SSI, Statens
Institut for Folkesundhed, Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad, Statsforvaltningene, Styrelsen
for forskning og innovation, Sundhedsministeriet pa Fereoerne, Syddansk Universitet, Sygeforsikringen
»danmark«, Tandlegeforeningen, Tandlegernes Nye Landsforening, Teknisk Landsforbund, Teknologira-
det, Teknologisk Institut, Telekommunikationsindustrien i Danmark, Udvalgene vedrerende Videnskabe-
lig Uredelighed, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Vejlefjord, Veterineermedicinsk Industriforening
(VIF), Videnscenter for Handicap og Socialpsykiatri, Yngre Lager, AldreForum, ZAldremobiliseringen,
Aldresagen, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/
Mindreudgifter
Besparelser for regionerne til ko-

mitésystemet udger ca. 5,3 mio.
kr. arligt.

Negative konsekvenser/
Merudgifter

Ekstra udgifter for staten til ko-
mitésystemet udger ca. 7,8 mio.
kr. arligt.

Hertil kommer ca. 1,6 mio. kr.

i etableringsudgifter til komitésy-
stemet det forste ar.

Dertil kommer udgifter til Lege-
middelstyrelsens sagsbehandling.

Okonomiske konsekvenser for
det offentlige

Administrative konsekvenser

De regionale komiteer far redu-

Ansegninger om laegemiddelfor-

for erhvervslivet m.v.

for det offentlige ceret antallet af sager. sog, skal varetages af de nye lae-
gemiddelkomiteer.
Okonomiske konsekvenser for | Det forventes, at lovforslaget ik- [ Ingen
erhvervslivet m.v. ke vil medfere vasentlige oko-
nomiske konsekvenser for er-
hvervslivet.
Administrative konsekvenser | Administrative lettelser idet der | Ingen

kun skal fremsendes én ansog-
ning til ét enkelt land.

2015/1 LSF 142

45



Administrative konsekvenser | Det forventes, at lovforslaget ik- | Ingen
for borgere ke vil medfere administrative
konsekvenser for borgerne.

Miljemzessige konsekvenser Det forventes, at lovforslaget Ingen
ikke vil medfere miljomessige
konsekvenser.
Forholdet til EU-retten Lovforslaget omfatter forslag til fastleeggelse de administrative ram-

mer for Laegemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske komiteers
vurdering af kliniske forseg med leegemidler i overensstemmelse
med (EU) forordning nr. 536/2014.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
1§ 1, stk. 1, foreslas, at denne lov finder anvendelse ved Legemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske
leegemiddelkomiteers vurdering og kontrol af kliniske forseg med leegemidler pA mennesker i overens-

stemmelse med reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014
om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF.

Endvidere foreslds i stk. 2, at loven ogsa finder anvendelse ved Lagemiddelstyrelsens vurdering og
kontrol af kliniske forsgg med legemidler pa dyr.

Efter de nugeldende regler er den videnskabsetiske vurdering af menneskers deltagelse i kliniske forsag
med legemidler reguleret 1 komitéloven (lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter) og den legemiddelfaglige del af kliniske forseg med
leegemidler pa bade mennesker og dyr reguleret i §§ 88-92 i laegemiddelloven (LBK nr. 506 af 20. april
2013 af'lov om leegemidler). Denne lovgivning omfatter gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsag med legemidler til human
brug (GCP-direktivet). Dette direktiv ophaves, nar forordningen finder anvendelse.

De danske regler om kliniske forseg med leegemidler til mennesker erstattes som udgangspunkt af
forordningen. Med forordningen indferes bl.a. et storre fagligt samarbejde mellem medlemslandene,
Kommissionen og Det europ®iske Lagemiddelagentur om vurderingen af ansegninger om forseg, som
gennemfores i flere EU-lande. Desuden indferes nye procedurer med kortere tidsfrister og en faelles EU-
portal for ansegninger. Forordningen regulerer imidlertid ikke de administrative rammer for godkendelse
og opfelgning pé forseg.

For denne lov er anvendelsesomradet derfor at fastlegge de organisatoriske og administrative rammer
for den videnskabsetiske og sundhedsfaglige godkendelse og opfelgning pé kliniske forseg med legemid-
ler, der er nedvendige for dansk efterlevelse af forordningen.

For at etablere et overskueligt lovgrundlag samler lovforslaget de bestemmelser om kliniske l&egemid-
delforseg, der skal supplere forordningen, i én dansk lov. I den forbindelse videreferes og justeres
relevante bestemmelser fra komitéloven og legemiddelloven i denne lov, ligesom der foreslds en ny
central organisering af komitésystemet med selvstendige legemiddelkomitéer. Lovforslaget omfatter iser
supplerende regler om stedfortreedende samtykke og for Lagemiddelstyrelsens og legemiddelkomitéer-
nes kompetencer, deres samarbejde om ansegninger og opfelgning pa godkendte forseg. Desuden foreslas
de geldende regler 1 legemiddelloven om forseg med legemidler til dyr viderefort i lovforslaget, da disse
forsog ikke er omfattet af forordningen.
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Lovforslagets bestemmelser og forordningen skal tilsammen udgere en ny dansk regulering af kliniske
forsog med legemidler til mennesker og dyr. Hensigten er at etablere en samlet regulering, der bade
sikrer forsegspersonernes rettigheder og en udvikling af palidelige forsegsdata.

Der henvises i evrigt til afsnit 1 i de almindelige bemarkninger.
Til § 2
Med forslagets § 2 foreslds en raekke definitioner til pracisering af lovens anvendelsesomrade.

I § 2, nr. 1, defineres forordningen som: »Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536/2014
af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF«. Hensigten med denne definition er at klargere, at der er tale om denne forordning, nér
betegnelsen »forordningen« anvendes i lovteksten.

I § 2, nr.2, defineres sponsor, som: »En person, et firma, en institution eller en organisation, der patager
sig ansvaret for igangs@tning, ledelse og organisering af finansieringen af et klinisk forseg.«

Den foreslaede definition, svarer til definitionen i forordningens artikel 2, stk. 2, nr. 14, og den svarer
indholdsmassigt til den galdende definition i artikel 2, stk. 2, nr. 14, i GCP-direktivet, og den danske
definition i § 2, nr. 6, 1 Bekendtgerelse nr. 695 af 12. juni 2013 om god klinisk praksis i forbindelse med
kliniske forseg med legemidler pa mennesker (GCP-bekendtgerelsen).

I § 2, nr 3, defineres investigator, som: »En person, der er ansvarlig for gennemforelsen af et klinisk
forseg pa et klinisk forsagssted.«

Den foreslaede definition svarer til definitionen i forordningens artikel 2, stk. 2, nr. 15, og den svarer
indholdsmassigt til den galdende definition i artikel 2, stk. 2, nr. 15, i GCP-direktivet, og den danske
definition i § 2, nr. 7, i bekendtgerelse nr. 695 af 12. juni 2013 om god klinisk praksis i forbindelse med
kliniske forseg med legemidler pa mennesker (GCP-bekendtgerelsen).

I § 2, nr 4, defineres samtykke som folgende »Et informeret samtykke, som er en forsegspersons
utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage 1 et bestemt klinisk forseg efter at vare
blevet informeret om alle de aspekter af det kliniske forseg, som er relevante for forsegspersonens beslut-
ning om at deltage, eller ndr det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner, som er uden handleevne,
tilladelse eller stedfortreedende samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant til at inddrage dem 1 det
kliniske forseg.«

Den foresldede definition svarer til definitionen i forordningens artikel 2, stk. 2, nr. 21, og den svarer
indholdsmassigt til den gaeldende definition i artikel 2, stk. 2, nr. 21, i GCP-direktivet.

I den danske definition er alene tilfojet »stedfortreedende«, nar der er tale om et samtykke fra forsegs-
personens retligt udpegede reprasentant.

1§ 2, nr 5, defineres retligt udpeget reprasentant som: »En fysisk eller juridisk person, myndighed eller
organ, som i henhold til geldende lovgivning er bemyndiget til at give informeret samtykke pa vegne af
en forsggsperson (stedfortreedende samtykke), som er uden handleevne eller mindrearig«.

Den foresldede definition, svarer til definitionen i forordningens artikel 2, stk. 2, nr. 20, og den svarer
indholdsmaessigt til den gaeeldende definition i artikel 2, stk. 2, nr. 20, 1 GCP-direktivet.

I den danske definition er alene tilfojet »(stedfortredende samtykke)«, nar der er tale om et samtykke pé
vegne af en forsggsperson.
Til § 3
Med forslagets § 3, stk. 1, foreslds det, at et stedfortredende samtykke pa vegne af mindrearige
forsegspersoner skal afgives af foreldremyndighedens indehaver, jf. dog § 3, stk. 1.

Efter de nugaeldende regler, jf. komitélovens § 4, stk. 1, skal et stedfortredende samtykke pd vegne af
mindrearige forsegspersoner afgives af foreldremyndighedens indehaver.
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Begrebet foreldremyndighedens indehaver skal anvendes 1 overensstemmelse med den generelle anven-
delse af begrebet, som er fastlagt ved foraeldreansvarsloven. Har foraldrene fzlles foreldremyndighed
skal begge forzldre give et stedfortredende samtykke pa vegne af den mindreérige.

I henhold til den nugeldende komitéloves § 9, stk. 1, kan en komité dog dispensere fra kravet om
stedfortreedende samtykke fra foraeldremyndighedens indehaver for mindredrige, der er fyldt 15 &r, men
ikke er myndig, hvis den mindredrige selv giver samtykke.

Beslutningen om dispensation skal traeffes under hensynstagen til forskningsprojektets karakter, risiko
og belastning, og foreldremyndighedens indehaver skal have samme information som den mindrearige
og inddrages 1 den mindreariges stillingtagen. Adgangen til at dispensere fra det seedvanlige krav om sted-
fortredende samtykke fra foreldremyndighedens indehaver skal ses i ssmmenhang med sundhedslovens
bestemmelser om inddragelse af 15-17 arige i beslutninger vedrerende deres behandling. Patienter, der er
fyldt 15 &r, kan som udgangspunkt selv give informeret samtykke til behandling, jf. sundhedsloven.

Forudsatningen for, at hovedreglen om foreldremyndigheds indehaverens samtykke til deltagelse i
forseget kan fraviges, er, at forsaget ikke er af indgribende karakter.

Den foreslaede bestemmelse 1 stk. 1, indebaerer en videreforelse af bestemmelsen i komitélovens § 4,
stk. 1, med den @ndring, at foreldremyndighedens indehavers samtykke skal suppleres med samtykke fra
forsegspersonen, for forsagspersoner, som er fyldt 15 &r, jf. forslagets § 3, stk. 1.

Der henvises i ovrigt til lovbemarkningerne til forslagets § 3, stk. 1.

Det er fastsat 1 forordningens praeeambel nr. 27, at det overlades til medlemsstaterne at udpege en
retlig repraesentant for mindredrige forsegspersoner. I forordningens artikel 2, stk. 1, nr. 20, defineres en
retlig repraesentant som en fysisk eller juridisk person, myndighed eller organ, som 1 henhold til national
lovgivning, er bemyndiget til at give informeret samtykke pd vegne af en forsagsperson.

I lovforslaget er den retlige repreesentant ved stedfortredende samtykke for mindrearige foreldremyn-
digheds indehaveren.

I henhold til forordningens artikel 32, stk. 1, litra a, kan et klinisk leegemiddelforseg pd mindrearige kun
gennemfores, hvis der bl.a. er indhentet et informeret samtykke fra den mindreariges retlige repraesentant.

Det er derfor ikke muligt i medfer af forordningens artikel 32, stk. 1, litra a, at fastsatte bestemmelser
om selvstendigt samtykke fra forsegspersoner, som er fyldt 15 &r, men som ikke er myndige, svarende
til nugaeldende regler i komitélovens § 9. Det betyder, at der ikke er muligt at dispensere fra foraeldremyn-
dighedes indehaverens stedfortreedende samtykke pa vegne af en mindreérig i kliniske leegemiddelforsog.

Efter forslagets stk. 2, skal et stedfortredende samtykke pa vegne af forsegspersoner under vaergemal,
der omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter, jf. vergemalslovens § 5, stk. 1, gives af vaergen.

Efter de nugaldende regler, jf. komitélovens § 4, stk. 2, skal et stedfortredende samtykke pd vegne af
forsegspersoner under vaergemal, der omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter, jf. vergemalslovens § 5, stk. 1, gives af vaergen.

Begrebet varge anvendes 1 overensstemmelse med den generelle anvendelse af begrebet, som er fastlagt
ved vergemalsloven. Vaergemaélet skal omfatte personlige forhold, herunder befojelse til at meddele
samtykke til deltagelse 1 kliniske forsog med leegemidler. der henvises til vergemaélslovens § 5, stk.
1 og stk. 3, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 20. august 2007 med senere @ndringer. Er det tilfeeldet,
kan forsggspersonen der er under vergemdl inkluderes 1 forskningsprojektet, nar vargen har afgivet
stedfortreedende samtykke.

Bestemmelsen i forslagets stk. 2, er en videreferelse af bestemmelsen 1 komitélovens § 4, stk. 2, og
indeberer sdledes ingen @&ndring i forhold til gaeldende ret.

Reglerne for stedfortredende samtykke skal ifelge forordningen fastsattes i1 national lovgivning. Det er
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saledes fastsat i forordningens betragtning nr. 27, at det overlades til medlemsstaterne at udpege en retlig
repraesentant for forsegspersoner uden handleevne. I forordningens artikel 2, stk. 1, nr. 20, defineres en
retligt udpeget repraesentant som en fysisk eller juridisk person, myndighed eller organ, som i henhold
til lovgivningen i den bererte medlemsstat, er bemyndiget til at give informeret samtykke pad vegne af en
forsegsperson, som er uden handleevne.

I lovforslaget er den retlige reprasentant ved stedfortredende samtykke for personer under vaergemal
vergen.

Efter forslagets stk. 3, skal et stedfortredende samtykke pa vegne af ovrige forsegspersoner uden
handleevne gives af den n@rmeste parerende og en forsegsverge. Forsggsvergen er en lege, der er
uathengig af investigators interesser og af interesser 1 det kliniske forseg med legemidler 1 ovrigt.

Efter de nugeldende regler skal et stedfortredende samtykke pd vegne af evrige voksne inhabile
forsegspersoner gives af den narmeste parerende og den praktiserende lage eller i tilfelde af den
praktiserende laeges forfald Sundhedsstyrelsen, jf. komitélovens § 4, stk. 3.

Ved n@rmeste parerende forstds forsggspersonens samlevende ®gtefelle eller samlever, slegtninge
1 lige linje og seskende. En konkret vurdering vil afgere, hvem der blandt disse er den nermere
parorende. Efter omstendighederne, og navnlig hvor der ikke findes @gtefelle, samlever eller bern,
vil slegtninge, som forsegspersonen er nart knyttet til eller naert besvogret med, ogsd kunne betragtes
som nare pirerende. Det er vesentligt, at den, der afgiver stedfortredende samtykke, nyder forsegsper-
sonens tillid og kender denne godt. En nar ven kan derfor i nogle tilfelde afgive et stedfortreedende
samtykke. Forsggsprotokollerne eller samtykkeerkleringen skal indeholde oplysninger om den pareren-
des faktiske tilknytning til den voksne uden handleevne. Den brede definition af nevnte parerende skal
ses 1 ssmmenhang med, at deres samtykke ikke kan sta alene, da et samtykke fra den praktiserende lege
ogsa kraeves.

Naér der afgives stedfortredende samtykke i forseg med voksne varigt inhabile, skal der for at sikre den
voksne inhabile en ekstra beskyttelse tillige indhentes samtykke fra den praktiserende lege, alternativt
Sundhedsstyrelsen i tilfelde af den praktiserende leeges forfald. Det vil sige en person, som i kraft af sin
ansattelse eller professionelle funktion i forhold til den voksne uden handleevne er bekendt med eller kan
gore sig bekendt med dennes forhold. Et stedfortreedende samtykke krever i denne situation saledes to
personers medvirken.

Komitélovens § 4, stk. 3, skal ses 1 sammenhang med, at der i nogle situationer kan vare behov for
en yderligere beskyttelse, da en parerende ikke 1 alle situationer har den nedvendige indsigt til at kunne
fremme og sikre den inhabiles interesse og velferd. Endvidere handler en parerende ikke efter offentlig
beskikkelse og har ikke en legal pligt til at varetage den pageldendes interesser. Det er vasentligt, at der
er tillid til, at det stedfortreedende samtykke er givet af personer, som sikrer og fremmer den inhabiles
interesser og velfaerd.

Vil den alment praktiserende lege ikke tage stilling til forseget fortolkes det som en afvisning, og den
pageldende person kan ikke deltage i forseget. DNVK har oplyst, at komiteen har modtaget henvendel-
ser, som papeger, at det kan vare vanskeligt for alment praktiserende leger at tage stilling til en persons
deltagelse 1 et forseg, idet de praktiserende leeger i mange tilfeelde ikke har kendskab til eller har tid til
at s@tte sig ind 1 de konkrete projekter. Dette kan i praksis medfere, at de praktiserende leger ikke tager
stilling eller afviser anmodning om samtykke til en persons deltagelse i et forseg. Konsekvensen heraf
kan derfor vere, at vasentlig forskning i nye og bedre behandlingsmetoder, herunder behandling med
leegemidler, som er afgerende i forbindelse med inhabile forsegspersoner, ikke kan gennemfores.

Pé& den baggrund foreslds en delvis videreforelse af galdende ret med den @ndring, at den praktise-
rendes leges stedfortreedende samtykke erstattes af en forsegsverges stedfortredende samtykke, jf.
forslagets stk. 3.
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Forsogsvaergen skal vare en lege, som ud fra sit kendskab til det faglige omrdde for forseget, har
grundlag for at give samtykke pa baggrund af information om det konkrete forseg og forsegspersonens
tilstand, herunder til de fordele og risici, som fremgar af informationsmaterialet til det godkendte forseg.

Det ma sédledes legges til grund, at legen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til
forsegets indhold, og at lagen péd baggrund af sin fagkundskab vurderer det forsvarligt, at en forsegsper-
son uden handleevne deltager i forskningsprojektet.

Der mé ikke vaere personsammenfald mellem legen, som udger forsegsvaergen, og investigator (den
ansvarlige for den praktiske gennemforelse af forsgget pa et forsegssted), som ensker forsggspersonens
deltagelse 1 et klinisk forsog med legemidler. Forsogsvargen skal vere uathangig af investigators
interesser og af interesser 1 det kliniske forseg med leegemidler 1 ovrigt.

Forsggsvergen skal varetage forsegspersonens interesser.

En uvildig leege ma sdledes hentes blandt en for forskningsprojektet »udenforstiende« lege, der ikke
tidligere har deltaget 1 eller fremover skal deltage 1 det forskningsprojekt, som forsggspersonen enskes
inddraget 1. Det ber endvidere undgés, at leegen befinder sig i et over-/underordnelsesforhold til investiga-
tor.

Reglerne for stedfortredende samtykke skal fastsattes i national lovgivning. Det er siledes fastsat i
forordningens betragtning nr. 27, at det overlades til medlemsstaterne at udpege en retlig reprasentant
for forsegspersoner uden handleevne. I 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
1 den berorte medlemsstat, er bemyndiget til at give informeret samtykke pa vegne af en forsegsperson,
som er uden handleevne.

I lovforslaget er den retlige reprasentant ved stedfortreedende samtykke for personer under handleevne
narmeste parerende og forsegsvargen.

Med forslagets stk. 4, foreslds det, at det stedfortredende samtykke skal vare udtryk for forsegsperso-
nens interesse.

Der skal 1 forbindelse med samtykkeafgivelsen tages hensyn til et udtrykkeligt enske fra en mindrearig,
voksne under vergemal eller ovrige voksne uden handleevne, som er 1 stand til at danne sig en mening og
til at vurdere informationen og som giver udtryk for ikke at ville deltage i eller ensker at udga af forseget.

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

Bestemmelsen 1 forslagets stk. 4, er en videreferelse af bestemmelsen 1 komitélovens § 4, stk. 4, og
indeberer sdledes ingen @&ndringer i1 forhold til geldende ret.

Der henvises i evrigt til afsnit 2.9 i de almindelige bemerkninger.
Til § 4
Med forslagets § 4, stk. 1, foreslas det, at et klinisk forseg kun ma gennemfores pd en forsegsperson, der

er fyldt 15 &r, som endnu ikke er myndig, safremt forsggspersonen og foreldremyndighedens indehaver
giver samtykke hertil.

Efter de nugeldende regler i komitéloven er der ikke krav om et selvsteendigt samtykke for mindrearige,
der er fyldt 15 &r, men som endnu ikke er myndig. Der er alene krav om, at hvis den mindredrige er i
stand til at danne sig en mening om og vurderer informationen om forskningsprojektet, skal der tages
hensyn til et udtrykkeligt enske fra den mindredrige om ikke at ville deltage i forseget.

Det er fastsat 1 forordningens artikel 29, stk. 8, at forordningen ikke bererer national ret, der kraever, at
en mindredrig, som er i stand til at danne sig en mening og vurdere de oplysninger, vedkommende fér,
selv skal indvillige 1 at deltage 1 et klinisk forseg oven 1 det informerede samtykke, der gives af den retligt
udpegede reprasentant. Af forordningens artikel 32 om kliniske forseg pd mindredrige fremgér af stk. 1c,
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at investigator skal respektere et udtrykkeligt enske fra en mindredrig, der er i stand til at danne sig en
mening og til at vurdere informationen 1 tilknytning til et informeret samtykke, om ikke at deltage i eller
om ndr som helst at udgé af det kliniske forseg.

Den foreslédede bestemmelse indebarer, at hvis den mindredrige er fyldt 15 4r, skal bdde den mindreéri-
ge og foreldremyndigheds indehaveren samtykke, for den mindredrige kan inkluderes 1 forseget.

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

Med forslagets stk. 2, foreslas det, at bern mellem 5 og 15 &r skal s& vidt muligt heres om deres
deltagelse i et klinisk forseg.

Efter de nugeldende regler, jf. komitélovens § 4, stk. 4, skal den mindreériges tilkendegivelser tillegges
betydning, i det omfang tilkendegivelserne er aktuelle og relevante.

Det skal ses i sammenhang med, at det stedfortredende samtykke skal vare udtryk for forsegsperso-
nens formode vilje.

Med den foresldede bestemmelse er det hensigten at indfere en udtrykkelig bestemmelse om, at bern 1
den nevnte alder bliver spurgt om, hvorvidt de gerne vil deltage i et forseg. Horing skal gennemfores 1
det omfang, det vurderes relevant for barnets deltagelse og aktive medvirken i et forsog.

Krav om hering af mindrearige mellem 5 og 15 &r skal ses i sammenhang med forordningens artikel 29,
stk. 2, om at en forsegsperson eller dennes retligt udpegede reprasentant skal have udleveret information,
der gor det muligt at forsta forsegets art, mal, fordel, reekkevidde, risici og ulemper, og forordningens
artikel 32 om kliniske forseg pd mindredrige. Af artikel 32, stk.1, litra c, fremgér, at investigator skal
respektere et udtrykkeligt enske fra en mindredrig, der er i stand til at danne sig en mening og til at
vurdere den 1 artikel 29, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nér som helst at
udgéd af det kliniske forseg.

Med forslagets stk. 3, foreslds det, at sundheds-og @ldreministeren kan fastsaette nermere regler om
denne hering. Hjemlen til ministeren vil blive benyttet til ved bekendtgerelse at fastsatte nermere regler
om heringen, herunder betingelserne for at gennemfore og registrere en hering og krav til de personer, der
kan gennemfere en hering, herunder krav til kompetencer og erfaring med bern hos de personer, der skal
varetage heringen, og krav om individuel tilpasning af deltagerinformationen.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.9. i de almindelige bemarkninger.
Til§ 5
Med forslagets § 5, stk. 1, foreslds det, 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 gaelder bade den underskrift, som skal afgives af den person, der gennemforer interviewet forud
for samtykket og forsegspersonen eller dennes retligt udpegede representant samt vidner i overensstem-
melse med artikel 29, stk.1.

Hvilken type teknik der kan anvendes, for at sikre en entydig identifikation af den person, som skal
underskrive dokumentet, fastsattes nermere 1 bemyndigelsesbestemmelsen i forslagets § 5, stk. 2.

Der henvises til de specielle bemarkninger til forslagets § 5, stk. 2.

Med forslagets stk. 2, foreslas det, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om
indholdet af deltagerinformationen og krav til underskriftens form.

Efter de nugeldende regler, jf. komitélovens § 2, stk. 1, nr. 10, fremgér det at et informeret samtykke er
en beslutning, som er meddelt skriftligt, dateret og underskrevet eller meddeles elektronisk sammen med
brug af digital signatur. Af bemerkningerne 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. herun-
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der den danske digitale signatur (NemlID) og digitale signaturer udstedt i henhold til Europa-Parlamentets
og Réadets direktiv 1999/93/EF af 13. december 1999 om fzllesskabsramme for elektroniske signaturer. I
informationsbekendtgerelsen nr. 1149 af 30. september 2013 er det fastsat 1 § 11, stk. 2, at et informeret
samtykke skal vaere skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved brug af elektronisk signatur.

Med den foresldede bemyndigelsesbestemmelse, fir sundheds-og a@ldreministeren en bemyndigelse til
bl.a. at fastsatte, at kravet om en underskrift kan opfyldes ved en héndskrevet underskrift eller ved
anvendelse af en teknik, der sikrer entydig identifikation af underskriveren, for eksempel en elektronisk
meddelt signatur, herunder meddelt sammen med brug af digital signatur. En underskrift kan siledes
afgives pd sdvel et papirdokument som pa en pc, tablet-pc eller tilsvarende.

I forordningens artikel 29, stk. 1, er det fastsat, at et informeret samtykke skal vare skriftligt, dateret og
underskrevet af den person, der gennemforer det forudgaende interview, og af forsagspersonen eller, hvis
forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant efter at vere
blevet beherigt informeret 1 overensstemmelse med forordningens artikel 29, stk. 2. Hvis forsagspersonen
ikke kan skrive, kan samtykket afgives og registreres ved hjelp af passende alternative midler i1 nervee-
rende af mindst ét upartisk vidne. Det fremgér af betragtning nr. 30 1 forordningen, at passende alternative
midler for eksempel kan vaere lyd- eller videooptagere. I sddanne tilfeelde underskriver og daterer vidnet
det dokument, ved hvilket der er givet informeret samtykke. Der er ikke fastsat naermere bestemmelser 1
forordningen om den tekniske gennemferelse af underskriften.

Det fremgéar af en betenkning nr. 1456 fra 2004 om e-signaturs retsvirkning udarbejdet af et udvalg
nedsat af Justitsministeriet 1 2004, at en elektronisk signatur kan sammenlignes med en traditionel under-
skrift. 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. Det
fremgar desuden af betenkningen, at begrebet digitale signaturer er en delmangde af de elektroniske
signaturer, men at det ofte vil veere af mindre vasentlig betydning, hvilken betegnelse der anvendes.

Det fremgar endvidere af betenkningen, at brugen af digitale underskrifter — vare sig med eller
uden anvendelse af digital signatur — adskiller sig kun 1 teknisk henseende fra brugen af handskrevne
underskrifter. Brugen af moderne teknik til at udfere selve underskrifthandlingen medferer siledes i1
almindelighed ikke nogen @&ndring 1 forhold til de regler, som angiver retsvirkningen af den pagaldende
underskrift.

Forud for deltagelse i et klinisk legemiddelforseg skal forsegspersonen have information om forseget,
der gor det muligt at forstd den pdgaeldendes rettigheder og garantier samt betingelser for det kliniske
forsegs gennemforelse, jf. artikel 29, stk. 2.

Med den foreslaede bestemmelse 1 stk. 2, far sundheds- og @ldreministeren en bemyndigelse til at
fastsaette nermere regler om indholdet af den danske deltagerinformation, der skal supplerer de i1 forord-
ningen fastsatte krav om information til forsegsdeltagerne. Den foresldede hjemmel vil bl.a. blive benyttet
til ved bekendtgerelse at fastsatte, at forsggsdeltageren skal oplyses om retsvirkningerne af samtykket 1
deltagerinformationen. Det skal bl.a. fremgé af deltagerinformationen, at et samtykke til forseget samtidig
medferer, at sponsorer, monitorer, investigatorer og udenlandske myndigheder fir adgang til relevante
helbredsoplysninger i patientjournalen til brug for gennemforelse af lovlig egenkontrol og monitorering,
samt til brug for verifikation af oplysninger og data i1 forsegsjournalen (masterfilen), jf. lovforslagets § 21.

Med forslagets stk. 3, foreslas det, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte naermere regler
om kvalifikationer hos den person, som giver den mundtlige information og modtager det informerede
samtykke fra forsggspersonen.

Sundheds-og ®ldreministeren kan efter de nugaldende regler, jf. komitélovens § 7, fastsatte naermere
regler om samtykke og information efter komitélovens §§ 3-5. Bemyndigelsen er bl.a. udnyttet i informa-
tionsbekendtgerelsens § 12, hvorefter information skal gives og samtykke modtages af den forsggsansvar-
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lige eller en dertil bemyndiget person, som har de faglige forudsatninger for at kunne formidle indholdet
af forskningsprojektet og har direkte tilknytning til dette. Informationen til mindrearige skal meddeles af
en person med kendskab til det omrade, som projektet vedrerer, og som har de peedagogiske forudsatnin-
ger for at formidle informationen til den aldersgruppe, som forskningsprojektet omfatter. Ansvaret for, at
der meddeles fyldestgarende information i1 overensstemmelse med loven, pdhviler den forsegsansvarlige.

Med den foresldede bestemmelse, far sundheds-og @ldreministeren bemyndigelse til bl.a. at fastsatte,
at information skal gives og samtykke modtages af investigator eller medlemmer af forsegsholdet, som
har de faglige forudsetninger 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 mindredrige skal modtage informationen fra en investigator eller medlemmer af forsegsholdet, der
er uddannet i eller har erfaring med at arbejde med bern. Dette svarer til geldende krav i medfor af
informationsbekendtgerelsens § 12.

Det foreslas 1 stk. 4, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om samtykke og
deltagelse 1 forseg for personer, som kan vere udsat for et sarligt pres for deltagelse i et klinisk forseg
med legemidler.

Sundheds-og @ldreministeren kan efter de nugeldende regler, jf. komitélovens § 7, fastsatte neer-
mere regler om samtykke og information efter komitélovens §§3-5. Bemyndigelsen er bl.a. udnyttet
i informationsbekendtgerelsens § 10, hvorefter forsegspersonen pd grund af institutionsanbringelse,
frihedsberovelse, ansettelsesforhold eller lignende er udsat for et sarligt pres for deltagelse i et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt, men hvor personen i egvrigt er i stand til at afgive et informeret
samtykke, kan en komité efter en konkret vurdering beslutte, at forsegspersonens samtykke til deltagelse
1 forskningsprojektet skal afgives over for en af komiteen godkendt person. Det fremgar endvidere af
informationsbekendtgarelsens § 10, at personer, som er frihedsbergvede i henhold til lov om frihedsbero-
velse og anden tvang i psykiatrien, kan ikke medvirke som forsegspersoner i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Med forslaget vil bemyndigelsen pa linje med § 10 1 informationsbekendtgerelsen blive benyttet til at
fastsette, at for frihedsberavede personer og personer, der bor péd plejeinstitutioner, men hvor personen
1 ovrigt er 1 stand til at give et informeret samtykke, kan komiteen efter en konkret vurdering beslutte,
at forsagspersonens samtykke til deltagelse 1 et forskningsprojekt skal afgives over for en af komiteen
godkendt person. Komiteen kan desuden beslutte, at informationen i sddanne tilfelde suppleres med
oplysning om, at afviklingen af forskningsprojektet skal overvdges af en uathangig sagkyndig. Det vil
endvidere blive fastsat, at personer, som er frihedsbergvede i1 henhold til lov om tvang i psykiatrien, ikke
kan medvirke som forsegspersoner 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. § 23 1 loven om
tvang 1 psykiatrien.

Dette er i overensstemmelse med forordningens artikel 34, hvorefter medlemsstaterne kan opretholde
supplerende foranstaltninger vedrerende personer, der gennemforer tvungen militertjeneste, frihedsbere-
vede personer, personer, der som folge af retsafgerelser ikke kan deltage 1 kliniske forseg, eller personer,
der bor pa plejeinstitutioner. Der er ifelge betragtning 35 1 forordningen tale om personer, som befinder
sig 1 et underordnet forhold eller et reelt athaengighedsforhold, og som derfor kan have behov for serlige
beskyttelsesforanstaltninger i forhold til deres stillingtagen til deltagelse i et forseg.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.9. 1 de almindelige bemerkninger.
Til§ 6

Med forslagets § 6, foreslas det, at sundheds- og @ldreministeren nedsetter én eller flere Videnskabeti-
ske legemiddelkomiteer.

Efter geeldende ret bestar komitésystemet 1 dag af regionale komiteer og en national komité. Regions-
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radene nedsatter regionale videnskabsetiske komiteer, mens sundheds- og @ldreministeren nedsetter
DNVK, jf. §§ 35 og 37 1 komitéloven.

Med lovforslagets § 6 foreslds, som noget nyt at nedsette Videnskabetiske legemiddelkomiteer.

Rammerne for nedsettelsen af en videnskabsetiske komité er fastsat i forordningens artikel 2, stk. 2,
nr. 11, hvori en etisk komité er defineret som: Et uathaengigt organ, som er nedsat i en medlemsstat
1 overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning og bemyndiget til at afgive udtalelser med hen-
blik pa denne forordning under hensyntagen til legmands, navnlig patienters eller patientorganisationers
synspunkter.

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

Endelig folger det af forordningens artikel 10, at der skal inddrages sarlig ekspertise 1 forbindelse med
forseg, som involverer sarbare befolkningsgrupper, jf. bemerkningerne til afsnit 2.1.2.

Lagemiddelforseg vil i medfer af forordningen forudsatte en sarlig 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 laegemidler.

Forordningen indebarer endvidere, at ansegningerne skal behandles inden for korte tidsfrister, og at
dette sker 1 et taet samarbejde mellem det videnskabsetiske komitésystem og Laegemiddelstyrelsen. For-
ordningen medferer ogsa, at behandlingen af en ansegning skal koordineres med de ovrige berorte
medlemsstater (medlemsstater, som et forsog enskes gennemfort 1). Det foreslds pd den baggrund, at
den videnskabsetiske vurdering af leegemiddelforseg centraliseres, og at et enkelt sekretariat varetager
sagsbehandlingen i de videnskabsetiske laegemiddelkomiteer, da dette vil skabe et godt grundlag for et
effektivt samarbejde mellem komitésystemet og Legemiddelstyrelsen samt for koordineringen med de
ovrige berorte medlemsstater.

Det foreslas pa den baggrund med § 6, at sundheds- og ®ldreministeren far bemyndigelse til at nedsette
én eller flere legemiddelkomiteer. De videnskabsetiske laegemiddelkomiteer nedsattes som uafhangige
myndigheder, der placeres organisatorisk under Sundheds- og Zldreministeriet, pd samme made som
DNVK. Sekretariatsbetjeningen kan varetages af DNVK'’s sekretariat, som har erfaring med en indgédende
forberedelse af den videnskabsetiske vurdering af ansegninger, der omfatter serligt komplekse omrader.

De nye videnskabsetiske laegemiddelkomiteer skal efter forslaget behandle alle ansegninger om la-
gemiddelforsag og folge op pd de godkendte forseg. Den videnskabsetiske behandling af leegemiddel-
anspgninger @ndres, sdledes at ansegninger om laegemiddelforsog skal indgives til komiteer, som er
specialiserede 1 legemiddelforsog, og ikke til de regionale komiteer. Dvrige sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter vil fortsat skulle behandles 1 de regionale videnskabsetiske komiteer.

Der vurderes at blive behov for at nedsette 3 legemiddelkomiteer til at varetage opgaver med de ca.
300 kliniske forseg, der arligt gennemfores 1 Danmark. Antallet af legemiddelkomiteer forventes tilpasset
det fremtidige antal af kliniske forseg.

Det henvises 1 gvrigt til afsnit 2.1. 1 de almindelige bemarkninger.
Til§ 7
Det folger af forslagets § 7, stk. 1, at en videnskabsetisk leegemiddelkomité bestér af 8 medlemmer.

Det vurderes bl.a. 1 lyset af de skerpede tidsfrister for vurdering af ansegningerne, at det er hensigts-
massigt, at de videnskabsetiske komiteer har en begranset storrelse for at sikre, at komiteernes medlem-
mer har mulighed for at medes og foretage en fzlles vurdering inden for de givne tidsfrister. Det foreslds
derfor med § 7, stk. 1, at de enkelte komiteer bestar af 8§ medlemmer.
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Det foreslas, jf. § 7, stk. 1, nr. 1, at sundheds-og @ldreministeren udpeger formanden for komiteen..

Formanden skal ifelge den foresldede § 7, stk. 2, vare aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning
med henblik pd at sikre, at formanden har en faglig indsigt i projekterne.

Forslagets § 7, stk. 1, nr. 1, er pa linje med hvordan udpegningen af formanden for DNVK sker, jf.
komitélovens § 38, stk. 1, nr. 1.

Det foreslés, jf. § 7, stk. I, nr 2, at fem medlemmer udpeges af sundheds-og @ldreministeren efter
indstilling fra de enkelte regionsrad.

Det er hensigten at sikre at de ny legemiddelkomiteer, som behandler ansggninger om legemiddelfor-
sog, fortsat har en regional forankring. Sundheds- og @ldreministeren har ved udpegningen ansvaret for,
at komiteerne pd baggrund af de regionale indstillinger sammensettes, s de kan varetage opgaverne
efter lovforslaget pad kvalificeret vis. Ved indstilling af medlemmer til komiteerne ber der legges vegt
pa, at kompetencer indenfor og erfaring med etisk vurdering vil vere en hensigtsmassig kompetence
1 de enkelte komiteer. Herudover fastsattes med forslaget ikke yderligere rammer for de regionale
indstillinger.

Forslagets § 7, stk. 1, nr. 2, er pd linje med at fem medlemmer til DNVK udpeges af sundheds-og
@ldreministeren efter indstilling fra de enkelte regioner, jf. komitélovens § 38, stk. 1, nr. 4.

Det foreslas med § 7, stk. I, nr. 3, at to medlemmer udpeges af sundheds-og @ldreministeren efter
indstilling fra organisationer i de videnskabsetiske legemiddelkomiteer udpeges efter indstillinger fra
organisationer, der repraesenterer patienter.

Den videnskabsetiske vurdering af ansegninger 1 medfer af forordningen skal ske under hensyntagen
til patienters eller patientorganisationers synspunkter. Forordningen stiller ikke krav om omfanget af
patientreprasentanters inddragelse.

Bestemmelsen er derfor 1 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 medlemmer. Dette vil sikre, at der kan udpeges to medlemmer,
der kan repraesentere mange forskellige typer af patienter.

Det forudsettes, at det sikres bdde ved indstilling og udpegning af medlemmer til komiteer, jf. lovfor-
slagets § 7, at det sker i overensstemmelse med ligestillingslovens principper om ligestilling af mend
og kvinder. Efter denne lovs § 9 skal myndigheder eller organisationer, der stiller forslag om medlem af
udvalg mv., foresld bidde en kvinde og en mand. Hvis der skal stilles forslag om flere medlemmer, skal
der foreslas lige mange kvinder og mend. Tilsvarende gelder, hvor myndigheden eller organisationen
efter lovgivningen skal udpege medlemmer. Kun hvor der foreligger sarlige grunde, kan principperne i
ligestillingsloven fraviges, for eksempel hvor krav om en serlig fagkundskab efter en konkret vurdering
udelukker en ligelig kenssammensetning.

Béde ved indstilling og udpegning af medlemmer til komiteerne, jf. lovforslagets § 7, ber der laegges
vaegt pa, at kompetencer indenfor og erfaring med etisk vurdering vil vare en hensigtsmaessig kompeten-
ce 1 de enkelte komiteer.

Det foreslds med § 7, stk. 2, at formanden skal vaere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Begrebet aktiv betyder, at formanden i1 en vis udstreekning skal vere involveret og have kendskab
til videnskabelig forskning. Hensigten med forslaget er at sikre, at formanden har en faglig indsigt i
forskningsprojekterne.

Med forslagets § 7, stk. 3, foreslds det, at den enkelte region ved indstillingerne efter § 7, stk. 1, nr.
2, skal indstille 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 sundhedsvi-
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denskabelig forskning, skal ske efter indstillinger til de enkelte regionsrad fra relevante forskningsfaglige
fora.

Et legmedlem ma ikke have aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne, ligesom 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 sundhedsvidenska-
belige, kan udpeges som leegmedlemmer, ma bero pa, om de er ansat i sundhedsvasenet. Dermed vil det
vare muligt at indstille personer som legmedlemmer, selv om de har sundhedsfaglig uddannelse, under
forudsaetning af at de ikke aktuelt er tilknyttet sundhedsprofessionerne, f.eks. i kraft af en ansettelse. For
eksempel kan en social- og sundhedsassistent, der ikke laengere er ansat inden for sundhedsvesenet,
leegemiddelindustrien m.v., vaere legmedlem.

At en person skal vare aktiv indenfor videnskabelig forskning betyder, at personen i en vis udstraekning
skal vaere involveret og have kendskab til videnskabelig forskning. Hensigten med forslaget er at sikre, at
personen har en faglig indsigt 1 forskningsprojekterne.

Der henvises til bemarkningerne til forslagets § 7, stk. 10, for en nermere beskrivelse af hvad der
menes med relevante forskningsfaglige fora.

Det foreslas med § 7, stk. 4, at ved udpegningen skal det sikres, at komiteen har 4 legpersoner og 3
medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Efter geldende ret, jf. komitélovens § 36, bestir en regional komité af medlemmer, der er aktive
inden for den sundhedsvidenskabelige forskning og legmand. I de regionale komiteer udpeges altid
¢t legmedlem mere end sundhedsfaglige forskningsaktive medlemmer. Medlemmerne i DNVK bestar
af medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning og legmedlemmer, jf.
komitélovens § 38, stk. 3. Den nermere fordeling af medlemmerne med sundhedsvidenskabelig indsigt
og legfolk angives ikke.

Med den foreslaede § 7, stk. 4, skal de enkelte Videnskabetiske leegemiddelkomiteer besta af 8 medlem-
mer, hvoraf 4 skal vere laegpersoner og 4 - inkl. formanden - skal vare personer, som er aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning.

Det vurderes, at det i forbindelse med behandling af ansegninger om kliniske forseg med leegemidler
efter reglerne i forordningen vil vare hensigtsmaessigt, at der er et tilstreekkeligt antal personer med
faglige kompetencer med henblik pd, at komiteen kan foretage en vurdering af den videnskabelige metode
m.v. indenfor de korte tidsfrister. Med kravet om legmedlemsreprasentation tilstreebes at sikre en nuan-
ceret debat, idet legmedlemmer kan bidrage med synspunkter uathangigt 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
forskningsmassige perspektiver inddrages i den videnskabsetiske vurdering. Hermed sikres en balance
mellem synspunkter fra henholdsvis forskere og mere »almengyldig« side — og dermed en ligeverdig
balance 1 de vurderinger og synspunkter der skal danne grundlag for den enkelte komités afgerelser.

Sundheds- og @ldreministeren skal ved udpegningen sikre, at personer, der validerer og vurderer
ansepgninger om legemiddelforsag, ikke har interessekonflikter, at de er uathangige af sponsor, stedet for
det kliniske forseg, de involverede investigatorer og af de personer, som finansierer det kliniske forsag,
samt at de ikke er under anden utilberlig pavirkning, jf. artikel 9 i1 forordningen.

Det foreslds med § 7, stk. 5, at komiteen selv valger sin nastformand.
Nastformanden skal vaelges blandt de udpegede medlemmer.

Forslagets § 7, stk. 5, er pa linje med galdende ret, hvor de regionale komiteer og DNVK selv velger
sin naestformand, jf. komitélovens § 36, stk. 3 og § 38, stk. 7.

Med forslagets § 7, stk. 6, foreslds det, at komiteen kan nedsette underudvalg, som treffer afgerelser og
varetager komiteernes opgaver 1 gvrigt.
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Underudvalget kan treffe afgerelse og vurdere, om de videnskabsetiske er aspekter af vurderingsrap-
porten af del I er opfyldt. Dette vil vaere relevant, nér det ikke er muligt for alle medlemmer af en komité
at deltage 1 behandlingen af en ansegning, hvilket typisk vil vaere ferieperioder.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med tidsfristerne fastsat i forordningen, for hvorndr der skal
veere truffet afgerelse om en anseggning.

Safremt en komité ikke far truffet afgerelse inden for fristen, og Legemiddelstyrelsen dermed ikke
kan meddele sponsor en afgerelse inden for fristen, anses den rapporterende medlemsstats konklusion
vedrerende del I af vurderingsrapporten for at vere den berorte medlemsstats afgerelse om ansegningen
om godkendelse af det kliniske forseg. Danmark risikerer saledes at 1 tilfeelde, hvor Leegemiddelstyrelsen
eller den videnskabsetiske komité vurderer, at et forseg ber afvises, vil forseget alligevel blive godkendt
og gennemfort her 1 landet, hvis Danmark ikke har meddelt sin afgerelse inden for tidsfristen.

Det foreslas i § 7, stk. 7, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer udarbejder et felles forslag til en
forretningsorden, der godkendes af sundheds- og @ldreministeren.

Er der nedsat flere komiteer, skal komiteerne udarbejde en sddan forretningsorden i samarbejde, séledes
at ansegningerne far en ensartet behandling. Desuden vil det vare hensigtsmassigt med en enkelt
forretningsorden, da sekretariatsbetjeningen af komiteerne varetages af et enkelt sekretariat (DNVK). Ved
godkendelsen legges vagt pa, om udkastet er 1 overensstemmelse med forordningens og lovens intentio-
ner. Det forudsattes, at der i forretningsordenen bl.a. fastsettes regler om beslutningsdygtighed, brug
af suppleanter, sagsbehandling- og afgerelsesprocedurer, brug af sagkyndig bistand og andre vasentlige
forhold vedrerende komiteens virke.

Forretningsordenen kan forst traede i kraft efter godkendelse af sundheds- og @ldreministeren. Ved
godkendelse leegges vagt pa, om udkastet er i overensstemmelse med lovens og forordningens intentioner
og medvirker til ensartethed i sagsbehandlingen i de leegevidenskabsetiske komiteer.

Forslagets § 7, stk. 7, er pa linje med galdende ret, hvor de regionale komiteer udarbejder en forret-
ningsorden der skal godkendes af DNVK, jf. komitélovens § 36, stk. 4 og DNVK skal udarbejde en
forretningsorden der skal godkendes af sundheds-og @&ldreministeren, jf. komitélovens § 38, stk. 8.

Det foreslas i § 7, stk. 8, at komiteernes medlemmer udpeges for fire r ad gangen svarende til den for
regionsradene geldende valgperioden. Genudpegning af medlemmer kan ske to gange. Der kan udpeges
suppleanter for medlemmerne.

Udpegning af medlemmerne for en fire arige periode sker efter ssmme kadence som valgperioden for
de regionale rad, jf. dog med en overgangsperiode i forbindelse med regionsvalg. Ligeledes kan genud-
pegning ske to gange, hvormed medlemmerne kan have sade 1 en videnskabsetisk legemiddelkomité i
maksimalt 3 valgperioder.

Det foreslés, at der kan udpeges suppleanter til de videnskabsetiske legemiddelkomiteer. Komiteernes
forretningsorden ber 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 leegemiddelkomiteer.

Forslagets § 7, stk. 8, er pa linje med geldende ret, hvor medlemmerne i1 de regionale komiteer og
DNVK kan udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsradene galdende valgperiode, samt at
genudpegning af medlemmerne kan ske to gange og der kan udpeges suppleanter for medlemmerne, jf.
komitélovens § 36, stk. 5, og § 38, stk. 9, selv vaelger sin nastformand, jf. komitélovens § 36, stk. 3, og §
38, stk. 7.

Det foreslds med § 7, stk. 9, at den afgdende komité fortsetter sit virke, indtil nye medlemmer er
udpeget, og den nye komité er konstitueret.

Den afgdende komité fortsetter sit virke 1 overgangsperioden fra et regionalradsvalg og frem til en
nyudnavnt komité har konstitueret sig. Herved sikres det, at de videnskabsetiske l&gemiddelkomiteer er
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funktionsdygtige ogsa i perioden umiddelbart efter et valg og nyudpegning, hvilket er nedvendigt for, at
komiteen kan overholde forordningens frister for behandling af ansegninger.

Fra den nye komités indtreeden behandler den nye komité alle sager. De tidligere medlemmer deltager
ikke leengere 1 meader, og sifremt der er sager, der skal genbehandles, eller tilleeg eller lignende, s er det
den nyudpegede komité, der tager over.

Forslagets § 7, stk. 9, er pa linje med galdende ret, hvor den afgdende komité fortsatter sit virke, indtil
nye medlemmer er udpeget, og den nye komité er konstitueret, jf. komitélovens § 36, stk. 6, og § 38, stk.
10.

Det folger af forslagets § 7, stk. 10, at sundheds-og @&ldreministeren kan fastsette nermere regler om,
hvilke fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf. stk. 4.

Efter geldende ret, jf. komitélovens § 36, stk. 7, kan sundheds- og @ldreministeren fastsette nermere
regler om, hvilke fora der er relevante forskningstfaglige for.

Bemyndigelsen efter komitéloven er udnyttet ved bekendtgerelse 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. I 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 Keben-
havns Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet og Aalborg Universitet. Indstillingsretten
overgdr til Det Frie Forskningsrdd og Det Strategiske Forskningsrdd i forening, hvis et eller flere af de i
stk. 1 naevnte 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 nedlegges eller pa anden vis opherer.

Med bestemmelsen i forslagets § 7, stk. 10, indferes en tilsvarende bestemmelse som komitélovens
§ 36, stk. 7, som giver en bemyndigelse til, at sundheds- og @ldreministeren ved bekendtgerelse kan
fastsaette neermere regler om, hvilke forskningsfaglige fora, der skal indstille forskningsaktive medlemmer
til komiteerne. Bemyndigelsen i denne lov vil blive benyttet pA samme méade som 1 komitélovens
bemyndigelse om de regionale komiteer. Den foreslaede metode for udpegning til de videnskabsetiske
legemiddelkomiteer tilsigter at kvalificere den sundhedsfaglige og forskningsfaglige reprasentation i
komiteerne.

Udover indstillingen fra de forskningsfaglige fora stilles ikke krav om evrige sarlige kompetencer,
eksempelvis s@rlige specialer m.v. i komiteerne. Der kan dog, i det omfang det er muligt, udpeges
personer fra forskningsfora med s@rlige kompetencer, som vil vare nedvendige 1 forbindelse med visse
ansegninger som for eksempel padiatri, nar forseg involverer bern. Nir de nedvendige kompetencer
ikke er til stede blandt medlemmerne i komiteerne forudsattes det, at der indhentes ekspertudtalelser ved
konkret behov herfor.

Det foreslds 1 § 7, stk. 11, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om krav til
dokumentation for, at medlemmerne af den videnskabsetiske laegemiddelkomité ikke har interessekonflik-
ter, at de er uathengige af sponsor, stedet for det kliniske forseg, de involverede investigatorer og af de
personer, som finansierer det kliniske forseg, samt at de ikke er under anden utilberlig pavirkning.

Efter forordningens artikel 9 skal hver medlemsstat sikre, at de personer, der validerer og vurderer
ansegningen, ikke har interessekonflikter, at de er uafthangige af sponsor, stedet for det kliniske forseg,
de involverede investigatorer og af de personer, som finansierer de kliniske forseg, samt at de ikke er
under anden utilberlig pavirkning.

Hensigten er at sikre uathengighed og gennemsigtighed, séledes at de personer, der antager og vurderer
anspgningen for si vidt angdr de aspekter, der er omhandlet 1 del I og II af vurderingsrapporten, ikke har
nogen finansielle eller personlige interesser, som kan pavirke deres upartiskhed.
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Bestemmelsen vil derfor blive benyttet til at fastsatte, at medlemmer af den videnskabsetiske leegemid-
delkomité skal afgive en erklering om uathengighed af interessekonflikter bdde ekonomiske og/eller
personlige.

Der henvises i evrigt til afsnit 2.1. 1 de almindelige bemarkninger.
Til § 8
Med forslagets § § fastsattes komiteernes beslutningsprocedurer i1 forbindelse med de 1 § 7 anforte

vurderinger og afgerelser. Kompetenceomrdderne for de videnskabsetiske l&gemiddelkomiteer er fastsat i
lovforslagets § 7.

Det foreslds med § 8, stk. 1, at er det 1 en Videnskabetiske laegemiddelkomité eller et underudvalg
nedsat i medfer af § 7, stk. 6, ikke muligt at opné enighed om bedemmelsen af en ansegning eller andre
forhold efter forordningen eller denne lov, treffer komiteen afgerelse ved afstemning, jf. dog § 2 og
§ 3. Komiteens afgorelse traeffes pa baggrund af indstillingerne fra et flertal af medlemmerne i den kom-
petente komité. Ved stemmelighed er formanden eller i tilfeelde af formandens forfald nastformandens
stemme afgorende.

Den foresldede bestemmelse svarer delvis til komitélovens § 24, stk. 1, hvoraf det fremgér at hvis det
1 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 foreslds med § 8, stk. 1, viderefort saledes, at hvis det i den kompetente komité ikke
er muligt at opnd enighed om bedemmelsen af et klinisk forseg med legemidler, skal komiteen traeffe
afgorelse herom ved afstemning. Dette gaelder for eksempel, nar komiteen skal afgere, om den er
uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angédr del I af vurderingsrapporten, jf.
forordningens artikel 8, stk. 4, og nér komiteen skal afgere, om kravene fastsat i forordningens kapitel V
er opfyldt for sa vidt angar de aspekter, som er omfattet af vurderingsrapportens del I1.

Tilsvarende gelder, ndr en komité skal treffe afgerelse om andre forhold 1 forordningen, herunder nér
en komité inddrages 1 vurderingen af indberetninger om for eksempel alvorlige uventede bivirkninger, jf.
den foreslaede § 16, 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 forseg, jf. den foresldede § 11, stk. 3, og artikel 77, stk. 1, 1 forordningen. Det gaelder
endvidere 1 forbindelse med komiteens beslutning om, hvorvidt en sponsor skal pabydes at informere
forsegsdeltagere om, at de kan have krav pd godtgerelse, jf. den foreslaede § 34, stk. 4.

Det foreslas med stk. 2, at formanden eller i tilfaelde af formandens forfald naestformanden skal vere en
del af flertallet, nir komiteen traeffer afgerelse i sager om godkendelse af forsgg.

Bestemmelsen svarer til komitélovens § 24, stk. 2, og den faktiske vetoret viderefores saledes i de
videnskabsetiske laegemiddelkomiteer.

Med forslagets stk. 3, foreslas det, at formanden for en komité pd komiteens vegne treffe afgorelse
1 sager, der ikke giver anledning til tvivl. Formanden kan endvidere treffe afgerelse, nar det vurderes
nedvendigt af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed, eller af hensyn til overholdelse af tidsfristerne
fastsat i kapitel II og II i forordningen.

I geldende ret kan formandskabet 1 de regionale komiteer for en komité treffe afgerelse i1 sager,
som ikke skennes at frembyde tvivl, jf. komitélovens § 24, stk. 4. Denne befojelse kan anvendes i
ukomplicerede og rutinemassige sager. Det foreslds pa linje hermed, at formanden pa den pageldende
videnskabsetiske leegemiddelkomités vegne kan treffe afgerelse 1 sager, der ikke skennes at frembyde
tvivl.

De sager, der i medfor af stk. 3, delegeres til formanden omfatter bl.a. godkendelse af ansegninger
jf. forordningens artikel 8, stk. 1, og artikel 14, stk. 3, samt godkendelse af vasentlige e@ndringer, jf.
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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 fastsattes nermere regler om, hvilke
typer af afgarelser, som ikke findes at give anledning til tvivl. Komiteerne fastleegger 1 forretningsordenen
retningslinjer for kompetence til afgorelse 1 tilfeelde af formandens forfald.

Det foreslds endvidere med stk. 3, at formanden kan traeffe afgerelse pa den pageldende komités vegne,
ndr det vurderes nedvendigt af hensyn til overholdelse af tidsfristerne fastsat i forordningen. Dette kan
for eksempel blive relevant i forbindelse med, at komiteen skal treffe afgerelse, om den er uenig i den
rapporterende medlemsstats konklusion for s& vidt angér del I af vurderingsrapporten, der som udgangs-
punkt skal treeffes senest 5 kalenderdage fra modtagelsen af den endelige vurdering af del I, jf. artikel 8,
stk. 1. Safremt en komité ikke far truffet afgerelse inden for fristen, og Lagemiddelstyrelsen dermed ikke
kan meddele sponsor en afgerelse inden for fristen, anses den rapporterende medlemsstats konklusion
vedrerende del I af vurderingsrapporten for at vere den berorte medlemsstats afgerelse om ansegningen
om godkendelse af det kliniske forseg. Danmark risikerer saledes at i tilfeelde, hvor Leegemiddelstyrelsen
eller den videnskabsetiske komité vurderer, at et forseg ber afvises, vil forseget alligevel blive godkendt
og gennemfort her i landet, hvis Danmark ikke har meddelt sin afgerelse inden for tidsfristen.

For s& vidt angar ansvar for disse afgerelser finder de almindelige principper for ansvar i1 kollegiale
organer anvendelse. I den forbindelse henvises til muligheden for pd forhand generelt at fastlegge
omradet for delegationen.

Det foreslds med stk. 4, at er afgorelsen truffet af formanden eller i tilfelde af formandens forfald
nastformanden, orienteres komiteens ovrige medlemmer om afgerelsen efterfolgende.

Hensigten med bestemmelsen er at sikre, at komiteens evrige medlemmer kan folge udviklingen af
praksis pd omradet. De gvrige medlemmer skal orienteres inden for rimelig tid.

Som udgangspunkt treffer en komité afgerelser og varetage ovrige opgaver ved meder, herunder
virtuelle meder, men kommunikation mellem komiteens medlemmer, herunder i et underudvalg, kan ogsa
finde sted ved skriftlig elektronisk kommunikation.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.2. 1 de almindelige bemerkninger.
Til § 9
Med forslagets § 9, stk. 1, skal de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer folge forskningsudviklingen

inden for legemiddelforseg og virker for forstéelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan
medfore i forhold til sundhedsvaesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljeer.

Efter de nugaldende regler 1 komitélovens § 33, stk. 1, skal komiteerne folge forskningsudviklingen pa
sundhedsomradet og virke for forstielsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfere 1
forhold til sundhedsveasenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljoer.

Det er vesentligt, at komitésystemet aktivt samarbejder, drefter og koordinerer falles problemstillinger
med relevante myndigheder og andre aktorer.

Det foreslas med stk. 1, at de videnskabsetiske legemiddelkomiteer lige som de regionale komiteer
palegges et medansvar for at folge forskningsudviklingen og virke for forstaelsen af de etiske problem-
stillinger, der er sdledes tale om en videreferelse af geldende ret, dog men den @ndring af de Viden-
skabetiske legemiddelkomiteer skal folge forskningsudviklingen inden for legemiddelforsog og ikke
sundhedsomradet generelt.

Med forslagets § 9, stk. 2, foreslas det, at komiteerne skal aktivt samarbejde og koordinere opgavevare-
tagelsen med relevante nationale og internationale myndigheder og organisationer m.v.

Efter de nugeldende regler i komitélovens § 33, stk. 2, skal komitésystemet aktivt 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 sdvel som DNVK,
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som dog har et serligt ansvar for at lofte denne opgave. Det folger af sundhedslovens § 213, at Legemid-
delstyrelsen skal folge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid verende faglige
viden pd sundhedsomradet. Sidstnevnt forudsetter, at Leegemiddelstyrelsen ogsa folger forskningsudvik-
lingen pa sundhedsomradet.

Med forslaget tilsigtes det, at de videnskabsetiske legemiddelkomiteer som en del af det samlede komi-
tésystem udover samarbejde med Lagemiddelstyrelsen, ogsad samarbejder med eksempelvis Det Etiske
RAd, Datatilsynet, Forskningsrddene m.fl., hvor relevant. Samarbejdet vil typisk omfatte overordnede,
generelle problemstillinger og temaer. Der er ikke fastsat nermere formelle krav m.v. til samarbejdet, som
dermed kan tilpasses efter behov.

Forslagets stk. 2, er pa linje med geeldende ret, jf. komitélovens § 33, stk. 2.
Til § 10
Det foreslas med § 10, stk. I, at Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer
koordinerer behandlingen af ansegninger og opfelgningen pa godkendte forseg. Laegemiddelstyrelsen og

de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer skal i ovrigt samarbejde om opgavevaretagelsen efter forordnin-
gen.

Hensigten med bestemmelsen er, at begge myndigheder far det bedst mulige oplyste grundlag at vurdere
anspgningen pa. Der forudsattes et meget tet samarbejde mellem myndighederne om udarbejdelse af
bidrag til eller udkast til vurderingsrapport. Dette indebarer bl.a., at Laegemiddelstyrelsen og komiteen i
forbindelse med godkendelsen af et forsag eller en vasentlig @ndring af et forseg gensidigt informerer
om henholdsvis den sundhedsfaglige og videnskabsetiske vurdering af, om aspekterne af vurderingsrap-
portens del I er opfyldt. Der kan sdledes vere sundhedsfaglige vurderinger, som er relevante for den
videnskabsetiske vurdering af afvejningen af den forventede gevinst i forhold til risici og ulemper for
forsegspersonen. Koordineringen og samarbejdet mellem Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske
legemiddelkomiteer @ndrer ikke ved, at begge myndigheder foretager den formelle vurdering af en
ansegning uathengigt af hinanden.

Der er ligeledes behov for koordinering i forbindelse med opfelgning pa godkendte forseg. For
eksempel skal inspektioner af forseg som udgangspunkt varetages af Lagemiddelstyrelsen, men den
videnskabsetiske leegemiddelkomité inddrages, nir Lagemiddelstyrelsen eller komiteen vurderer, der er
behov for en vurdering af videnskabsetiske aspekter, jf. lovforslagets § 19, stk. 3. Det forudsattes, at
Lagemiddelstyrelsen og de Videnskabetiske la&gemiddelkomiteer aftaler neremere procedure for denne
koordinering. Endvidere skal Lagemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité samarbej-
de, nar der er behov for korrigerende foranstaltninger.

Endelig foreslas det, at Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske legemiddelkomiteer 1 ovrigt
samarbejder om opgavevaretagelsen efter forordningen. Det forudsattes 1 den forbindelse af Lagemiddel-
styrelsen og komiteerne drefter felles problemstillinger, herunder deler viden indhentet 1 for eksempel
den konkrete sagsbehandling eller 1 andre sammenhange — herunder ogsé internationale — om forhold af
betydning for anvendelse af forordningen. Dette kan galde helt overordnende generelle problemstillinger
og temaer, fastleggelse af hensigtsmessige procedurer for samarbejdet og koordination af falles sager,
herunder sarligt de sager, hvor den ene af myndighederne péataenker at give afslag.

Det forudsattes desuden, at myndighederne generelt holder hinanden orienteret om vasentlige forhold,
som er af betydning for myndighedernes opgavevaretagelse efter forordningen samt koordinerer deltagel-
sen 1 mader i relevante forum i Det Europziske Legemiddelagentur (EMA) og Den Europziske Union.

Det skal understreges, at den videnskabsetiske komité skal vere et uathaengigt organ, jf. forordningens
artikel 2, stk. 2, nr. 11, og den videnskabsetiske vurdering skal séledes ske pa et fagligt oplyst grundlag,
men uafhangigt af Laegemiddelstyrelsen.
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Med forslagets stk. 2, foreslas det, at Laegemiddelstyrelsen skal varetage funktionen som nationalt
kontaktpunkt, jf. forordningens artikel 83.

Dette indebarer bl.a., at det er Leegemiddelstyrelsen, som via EU-portalen pd Danmarks vegne indgiver
meddelelser 1 medfer af forordningens kapitel II og III i forbindelse med godkendelsesproceduren for
henholdsvis et klinisk forseg og for en vesentlig @ndring af et klinisk forseg.

Dog kan Lagemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske legemiddelkomité aftale, at komiteen 1 neer-
mere fastsatte tilfelde indgiver meddelelse. Dette kan for eksempel vaere relevant 1 forbindelse med
anspgninger om godkendelse af forsog eller vasentlige @ndringer til forseg, nédr disse alene vedrerer
aspekter omfattet af del II af vurderingsrapporten, og hvor en komité afger, om det kliniske forseg
godkendes, jf. henholdsvis den foresldede § 11, stk. 3, og § 12, stk. 2.

Det folger af forslagets stk. 3, at nar Danmark er rapporterende medlemsstat, varetager Legemiddelsty-
relsen alle opgaver péalagt Danmark som rapporterende medlemsstat i henhold til forordningen, medmin-
dre andet udtrykkeligt er angivet i denne lov eller i medfoer af denne lov.

Dette indebarer for eksempel, at Leegemiddelstyrelsen skal validere ansggningerne 1 overensstemmelse
med forordningens artikel 5. Lagemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komités vurdering,
jf. den foresldede § 10, stk. 1, lige som styrelsen inddrager ovrige berorte medlemsstaters eventuelle
overvejelser, som er relevante for valideringen af ansegningen, jf. artikel 5, stk. 3.

Med forslagets stk. 4, foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen vurderer, om et forseg eller aktiviteter falder
inden for denne lov og forordningen.

Det er fastsat 1 forordningens artikel 5, stk. 3, litra a, at den rapporterende medlemsstat skal underrette
sponsor via EU-portalen om det kliniske forsgg, der er ansegt om, er omfattet af forordningen. De berorte
medlemsstater kan meddele den rapporterende medlemsstat eventuelle overvejelser, som er relevante for
valideringen af ansggningen, for eksempel om ansegningen er omfattet af forordningen.

Det vurderes mest hensigtsmassigt, at Laegemiddelstyrelsen fortager denne vurderingen, idet styrelsen
har de relevante kompetencer hertil. Det er pa tilsvarende vis Lagemiddelstyrelsen, der i dag vurderer,
hvorvidt der er tale om et klinisk forseg med leegemidler.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.2. og 2.3. 1 de almindelige bemarkninger.
Til § 11
Ved vurderingen af en ansegning skal udarbejdes en vurderingsrapport i to dele.
Vurderingens del I omfatter sdvel sundhedsfaglige som videnskabsetiske aspekter. Udarbejdelsen af

vurderingsrapportens del I koordineres af en af de berorte medlemsstater, som valges som den rapporte-
rende medlemsstat.

Vurderingens del II omfatter videnskabsetiske aspekter, og udarbejdes af hver enkelt berert medlems-
stat.

Med forslagets § 711, stk. 1, foreslés, at Legemiddelstyrelsen afger, om et kliniske forseg godkendes,
om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pd godkendelse og meddeler afgarelsen 1
overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, og artikel 14, stk. 3, 1 forordningen, jf. dog stk. 6.

Lagemiddelstyrelsen treffer afgerelse, nar en sponsor anseger om godkendelse til at udvide et god-
kendt klinisk forseg til at omfatte Danmark, jf. artikel 14, stk. 3, i forordningen.

Ifolge forordningens artikel 8, stk. 1, er en godkendelse af et klinisk forseg pd visse betingelser
begrenset til betingelser, som ifelge deres natur ikke kan opfyldes pé tidspunktet for godkendelsen.

Det foreslds med stk. 2, at Legemiddelstyrelsen erklaerer, at Danmark er uenig i den rapporterende
medlemsstat konklusion for s& vidt angar del I af vurderingsrapporten, jf. artikel 8, stk. 2, i forordningen,
ndr ansegningen alene vedrerer aspekter, der er omfattet af del I i vurderingsrapporten, hvis enten
Lagemiddelstyrelsen eller den Videnskabetiske leegemiddelkomité er uenig i den navnte konklusion.
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Safremt enten Lagemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske legemiddelkomité for sd vidt angér
del I konkluderer, at gennemforelse af det kliniske forseg ikke kan accepteres, er dette Danmarks
konklusion. Tilsvarende gelder, at sdfremt begge myndigheder er enige i, at forseget kan accepteres,
men Legemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelkomité vurderer, at forseget alene kan
accepteres pa visse betingelser, er Danmarks konklusion, at forseget kan accepteres dog kun pa de
betingelser, som er fremsat af Lagemiddelstyrelsen eller komiteen.

Hvis den videnskabsetiske komité ikke meddeler Lagemiddelstyrelsen, at den er uenig inden for en frist
fastsat i medfer af den foresldede stk. 2, anses komiteen for at vaere enig i konklusionen. Lagemiddelsty-
relsen skal via EU-portalen underrette Kommissionen, alle medlemsstater og sponsor, sédfremt Danmark
er uenig 1 konklusionen og give en detaljeret begrundelse.

Det foreslds med stk. 3, at den videnskabsetiske leegemiddelkomité afger, om et klinisk forseg godken-
des, om det godkendes pa visse betingelser, eller om det godkendelse afslas ved hver ansegning, jf. artikel
8, stk. 1, ndr ansegningen alene vedrerer aspekter, der er omfattet af del Il af vurderingsrapporten, og
Danmark forinden ikke har erklaeret sig uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt
angéar del I af vurderingsrapporten, jf. stk. 2.

For ansegninger, som alene vedrorer aspekter omfattet af del II af vurderingsrapporten er den viden-
skabsetiske leegemiddelkomité, som afger, om et forseg godkendes, om det godkendes pa visse betingel-
ser, eller om godkendelse afslds. Safremt Danmark har erkleret sig uenig i den rapporterende medlems-
stats konklusion om godkendelse af del I af vurderingsrapporten, vil afgerelse om aspekter omfattet af del
IT af vurderingsrapporten dog ikke vere relevant, da forseget ikke udferes i Danmark, hvis Danmark er
uenige i rapporterende medlemsstats konklusion om godkendelse af del I af vurderingsrapporten.

Sponsor kan anmode om, at vurderingen af ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg kun
skal vedrore de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten. I de tilfelde, hvor der er
en positiv konklusion pd vurderingen af aspekter omfattet af del I, skal sponsor inden 2 ar fra denne
dato indsende ansegning om godkendelse af del II. Det vil herefter bero pd vurderingen af del II 1 den
videnskabsetiske legemiddelkomité, om forseget endeligt skal godkendes, jf. artikel 8, stk. 1 og 3. Det
foreslés derfor med § stk. 3, at en videnskabsetisk leegemiddelkomité treffer afgerelse om godkendelse
af et forseg, nir en ansegning alene vedrerer aspekter omfattet af del Il af vurderingsrapporten, og
Danmark ikke har erklaret sig uenig 1 den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angér del I
af vurderingsrapporten.

Med forslagets stk. 4, foreslas det, at Lagemiddelstyrelsen vurderer, om de sundhedsfaglige aspekter
af del I 1 vurderingsrapporten for en ansegning om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler er
opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, 1 forordningen.

Aspekterne omfattet af vurderingsrapport del I omfatter bl.a. den forventede gevinst i terapeutisk
henseende og for folkesundheden under hensyntagen til bl.a. forsegslegemidlernes egenskaber og viden
om forsegslegemidlerne, det kliniske forsags relevans, den aktuelle videnskabelige viden om bl.a. risici
og ulemper for forsegspersonen, m.v. og forudsatter en sundhedsfaglig vurdering. En raekke aspekter 1
del I forudsetter desuden en videnskabsetisk vurdering.

Det folger af forslagets stk. 5, at den videnskabsetiske legemiddelkomité vurderer, om de videnskabs-
etiske aspekter af del I af vurderingsrapporten er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, i forordningen og om
aspekterne omfattet af del II af vurderingsrapporten er opfyldt, jf. artikel 7, stk. 1.

Vurderingsrapport del II skal omfatte en vurdering af, om forordningens krav til informeret samtykke,
rekruttering af forsegspersoner m.v. er opfyldt, jf. artikel 7. Aspekter, som skal vare omfattet af del
I af vurderingsrapporten, er aspekter, som 1 dag vurderes af det videnskabsetiske komitésystem, og
det foreslas derfor med stk. 5, at del II af vurderingsrapporten skal udarbejdes af en videnskabsetiske
leegemiddelkomité
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Det foreslds med stk. 6, at Leegemiddelstyrelsen ikke kan godkende et klinisk forseg, eller godkende et
klinisk forseg pé visse betingelser, jf. stk. 1, hvis den videnskabsetiske leegemiddelkomité er uenig 1 den
rapporterende medlemsstats konklusioner for si vidt angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de i
artikel 8, stk. 2, 1 forordningen anferte grunde, eller komiteen af beherigt begrundede arsager finder, at
aspekterne omfattet af del II af vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. artikel 8, stk. 4.

Hvis den videnskabsetiske komité ikke meddeler Laegemiddelstyrelsen, at den er uenig inden for en
narmere fastsat frist, anses komiteen for at vere enig i afgerelsen.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.2. 1 de almindelige bemarkninger.
Til§ 12
Det foreslas med § 12, stk. 1, at Legemiddelstyrelsen afger, om en veasentlig @ndring af et forseg kan
godkendes, om @&ndringen kan godkendes pé visse betingelser, eller om der gives afslag pd godkendelse

og meddeler afgerelsen i overensstemmelse med artikel 19, stk. 1, og artikel 23, stk. 1, 1 forordningen, jf.
dog stk. 3.

Lagemiddelstyrelsen skal treeffe afgarelse om ansegninger om en vasentlig &ndring af et aspekt, der er
omfattet af del I af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 19, stk. 1, eller en vasentlig endring af
aspekt, der er omfattet af del I og II af vurderingsrapporten, jf. forordningens artikel 23, stk. 1.

I henhold til forordningens artikel 2, stk. 3, er en vasentlig @ndring enhver @&ndring af et aspekt af
det kliniske forseg, der foretages efter meddelelsen af en afgerelse som omhandlet i artikel 8, 14, 19, 20
eller 23, og som kan fa en veasentlig indvirkning pd forsegspersonens sikkerhed eller rettigheder eller pa
palideligheden eller robustheden af de data, der er genereret i det kliniske forseg.

En godkendelse af en vesentlig &ndring pa visse betingelser er begranset til betingelser, som ifelge
deres natur ikke kan opfyldes pa tidspunkter for denne godkendelse.

Med forslagets stk. 2, foreslas det, at den videnskabsetiske leegemiddelkomité afger om en vasentlig
endring af et forseg godkendes, om det godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa
godkendelse, ndr @ndringen alene vedrorer et aspekt, som er omfattet af del II af vurderingsrapporten, og
meddeler afgarelsen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 5, i forordningen.

For definitionen af en vesentlig @&ndring og hvor en andring kan godkendes péd visse betingelser
henvises til lovbemerkningerne til forslagets § 12, stk. 1.

Det foreslas med stk. 3, at Leegemiddelstyrelsen ikke kan godkende en vasentlig @ndring af et aspekt,
der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, eller godkende en vasentlig @ndring pd visse betingelser,
jf. stk. 1, hvis den videnskabsetiske legemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklu-
sioner for sd vidt angér del I af vurderingsrapporten af nogen af de i artikel 19, stk. 2, i forordningen
anforte grunde. Tilsvarende kan Lagemiddelstyrelsen ikke godkende vasentlige @ndringer af aspekter,
der er omfattet af del I og del II af vurderingsrapporten, eller godkende veasentlige @ndringer pé visse
betingelser, hvis den videnskabsetiske l&egemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats kon-
klusioner for sd vidt angar del I af vurderingsrapporten af nogen af de 1 artikel 23, stk. 2, i forordningen
anforte grunde, eller komiteen finder, at vasentlige aspekter, som er omfattet af del II af vurderingsrap-
porten, ikke er overholdt.

Hvis den videnskabsetiske komité ikke meddeler Lagemiddelstyrelsen, at den er uenig inden for en
narmere fastsat frist, anses komiteen for at vare enig 1 afgerelsen.

Séfremt Lagemiddelstyrelsen er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for sa vidt angér
del I af vurderingsrapporten, er dette Danmarks afgerelse.

Ifolge forordningens artikel 23, stk. 2, kan de anferte grunde vere, at forsegspersonen vil modtage en
ringere behandling end 1 normal klinisk praksis i Danmark, overtraedelse af national lovgivning, jf. artikel
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90 eller overvejelser vedrorende forsegspersonens sikkerhed eller dataenes palidelighed og robusthed,
som er fremfort 1 henhold til artikel 18, stk. 4, eller stk. 6.

For definitionen af en vesentlig @&ndring og hvor en @ndring kan godkendes péd visse betingelser
henvises til lovbemarkningerne til forslagets § 12, stk. 1.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.2. 1 de almindelige bemerkninger.
Til§ 13

Det foreslds med § 73, at Legemiddelstyrelsen afger, om godkendelsen af et klinisk forseg skal
tilbagekaldes eller om det kliniske forseg skal suspenderes, og Laegemiddelstyrelsen kan stille krav om, at
sponsor @&ndrer et hvilket som helst aspekt af det kliniske forseg, jf. artikel 77, stk. 1, i forordningen. Lae-
gemiddelstyrelsen kan inddrage den videnskabsetiske leegemiddelkomité i vurderingen af grundlaget for
en afgerelse. Den videnskabsetiske komité kan anmode Laegemiddelstyrelsen om at overveje korrigeren-
de foranstaltninger efter 1. pkt., sdfremt komiteen finder det pakraevet.

Korrigerende foranstaltninger efter artikel 77 1 et godkendt projekt skal sdledes gennemfores af Lee-
gemiddelstyrelsen, men i1 samarbejde med den videnskabsetiske leegemiddelkomité, der har deltaget 1
godkendelse af projektet.

Hvis der er tale om hastende situationer, hvor Lagemiddelstyrelsen har behov for at agere hurtigt, skal
komiteerne reagere inden for nogle fastsatte tidsfrister, safremt komiteerne har bidrag til sagsbehandlin-
gen, for eksempel om der er forhold, der giver ubalance i gevinst- og risikoforholdet eller om der findes
grundlag for sarlige foranstaltninger, herunder i forhold til sikkerheden for deltagerne og informationen
til disse. Hvis komiteen i disse tilfeelde ikke reagerer, betragtes det af Laegemiddelstyrelsen som stiltiende
accept.

Det foreslds desuden, at en videnskabsetisk legemiddelkomité kan anmode Laegemiddelstyrelsen om at
ivaerksette korrigerende foranstaltninger efter artikel 77, hvis komiteen finder, at der kan vere grundlag
herfor.

Korrigerende foranstaltninger kan veare at tilbagekalde godkendelsen af forseget, suspendere forseget
eller kraeve, at sponsor @&ndrer et hvilket som helst aspekt af det kliniske forseg. De korrigerende
foranstaltninger kan ivaerksattes nér der er grundlag herfor, for eksempel hvis enten Leegemiddelstyrelsen
eller den Videnskabetiske leegemiddelkomité mener at kravene i henhold til forordningen, denne lov eller
i medfor af denne lov ikke leengere er opfyldt.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.3. 1 de almindelige bemarkninger.
Til § 14
Det foreslds med § 74, stk. I, at sundheds- og @ldreministeren fastsatter neermere regler om de aspekter

af vurderingsrapportens del I, som ogsé skal vurderes af den videnskabsetiske leegemiddelkomité, herun-
der om forsegets mulige risici for forsegspersonerne.

Den videnskabsetiske legemiddelkomités afgerelse af, om den er enig 1 den rapporterende medlems-
stats konklusioner for s& vidt angér del I af vurderingsrapporten sker pa baggrund af vurderingen af de
aspekter, som skal vurderes af komiteen 1 overensstemmelse med de regler, som fastsattes herom af
sundheds- og @&ldreministeren.

Det er hensigten at benytte bemyndigelsen til at fastsatte nermere regler for vurderingen af, om
forseget er 1 overensstemmelse med kapitel V om beskyttelse af forsegspersoner med hensyn til den
forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden, jf. artikel 6, stk. 1, litra b, 1) samt
vurdering af risici og ulemper for forsegspersonen, jf. artikel 6, stk.1, litra b, ii).

Det foreslds med stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren fastsaetter nermere regler om det administrati-
ve samarbejde, sagsgange og tidsfrister for Lagemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske leegemiddelko-
mités behandling af ansegninger om kliniske forseg og opfelgning pa godkendte kliniske forsog.
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Bemyndigelsen vil bl.a. blive benyttet til at fastsette nermere bestemmelser 1 en bekendtgerelse om
Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske legemiddelkomiteers behandling af ansegninger om klini-
ske forseg. Der vil 1 den forbindelse blive fastsat bestemmelser om sagsgange og samarbejde mellem
Leaegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske komiteer, herunder tidsfrister for henholdsvis Lagemiddel-
styrelsens og komiteens vurdering af ansegninger, sagsgange 1 forbindelse med spergsmal til sponsor,
inddragelse af eksperter, udarbejdelse af en samlet afgeorelse pa baggrund af Laegemiddelstyrelsens og
komiteernes respektive vurderinger, meddelelse af afgerelser til sponsor m.v. Der skal 1 den forbindelse
fastsaettes serlige bestemmelser om sagsbehandlingen om sagsgange og samarbejde. I disse bestemmelser
vil der ogsé blive fastsat tidsfrister for en komités videnskabsetiske vurdering af bl.a. aspekterne i del I af
vurderingsrapporten samt at en manglende videnskabsetisk vurdering af Laegemiddelstyrelsen skal anses
som en stiltiende accept.

Det foreslas med stk. 3, at sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om krav til sprog i ansegnin-
ger om kliniske forseg.

Det folger af forordningens artikel 26, at den bererte medlemsstat fastsatter, hvilket sprog der anvendes
1 anseggningsdossieret eller 1 dele heraf. Medlemsstaterne tager stilling til, om det kan accepteres, at den
dokumentation, der ikke er rettet mod forsegspersonen, affattes pé et sprog, som er almindeligt forstieligt
pa det medicinske omrade. Af hensyn til samarbejdet via EU-portalen forventes engelsk i vidt omfang at
blive det skriftlige arbejdssprog.

Bemyndigelsen vil blive benyttet til at fastsatte, at sponsor kan valge mellem at indsende en ansegning
pa engelsk eller dansk, idet information, som er rettet mod danske forsegspersoner, dog skal vare pé
dansk.

Information der er rettet mod danske forsegspersoner er for eksempel annoncemateriale, information
om forseget, formularen til skriftligt samtykke og hvad der samtykkes til m.v.

Til§ 15
Med forslagets § 15, stk. I, foreslas, at Laegemiddelstyrelsen kan dispensere fra artikel 92 i forordningen
om, at forsggspersoner som udgangspunkt skal have udleveret gratis forsegslegemidler, hjelpeleegemid-
ler og nedvendigt udstyr til behandlingen, hvis formalet med forseget forspildes, safremt de udleveres
gratis, eller de anvendes til en indikation omfattet af legemidlets produktresumé og forsegspersonen,
uanset deltagelse 1 forseget, er i en behandling med legemidlet, hvor forsegspersonen selv betaler for
leegemidlet.

Efter de nugaldende regler, jf. § 13, stk. 1, 1 GCP-bekendtgerelsen skal forsegspersoner tilsvarende ha-
ve udleveret gratis forsegslegemidler, herunder ogsd eventuelle anordninger, der anvendes til at indgive
et forsagsleegemiddel. Efter stk. 3 1 denne bestemmelse kan Lagemiddelstyrelsen dog dispensere fra kra-
vet om gratis udlevering, hvis formélet med forseget vil blive forspildt ved en gratis udlevering. Styrelsen
vil ogsd kunne dispensere fra kravet, hvis forsegslegemidlet anvendes til en indikation, der er omfattet
af legemidlets produktresumé, forsegspersonen, uanset deltagelse i1 forseget, vil vaere 1 behandling med
leegemidlet, og personen selv betaler for laegemidlet.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 1 er sdledes en videreforelse af de nugeldende regler, idet bestem-
melsen dog foreslas udvidet til ogsd at omfatte hjelpeleegemidler og nedvendigt medicinsk udstyr til
behandlingen.

Udvidelsen foreslas som folge af krav i forordningens artikel 92 om, at en forsegsperson som altover-
vejende hovedregel ikke selv skal aftholde omkostninger i forbindelse med kliniske forseg til forsagslege-
midler, hjelpelegemidler, medicinsk udstyr, som er nedvendigt for anvendelsen heraf, og procedurer,
som er specifikt pdkravet 1 forsegsprotokollen. Bestemmelsen i forordningen giver dog medlemsstaterne
mulighed for at indfere undtagelser til hovedreglen.

Det vurderes hensigtsmeessigt at viderefore den nuvarende begraensede adgang i stk. 3 i GCP-bekendt-
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gorelsen til at dispensere fra kravet om gratis udlevering. Det galder bl.a. de tilfelde, hvor en gratis
udlevering vil forspilde forsegets formal.

I stk. 2 foreslas, at forseg, der foregér péd et hospital, hvor forsegspersonen i forvejen far leegemidlet
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.

Denne bestemmelse er en videreforelse af den nugaeldende bestemmelse 1 § 13, stk. 2, i GCP-bekendt-
garelsen, og forslaget indeberer sdledes pé dette punkt ingen @ndring 1 forhold til geldende ret.

Tilg 16
Med den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i1 forslagets § /6 far sundheds- og @ldreministeren en

bemyndigelse til at fastsatte nermere regler om krav til sprog péd etiketter pd forsegslegemidler og
hjelpelegemidler, jf. forordningens artikel 69 om sprog pa etiketter.

Der er tale om en ny bestemmelse som folge af krav 1 forordningens artikel 69 om, at hvert medlems-
land skal fastsatte sprogkrav pa etiketten pa alle forsegslegemidler, herunder at et legemiddel kan
merkes pa flere sprog.

Af nr. 57 1 betragtningerne til forordningen fremgéar bl.a., at reglerne om markning af forsegslegemid-
ler og hjelpeleegemidler skal tilpasses risikoen for forsegspersonernes sikkerhed.

Den foresldede bemyndigelse til ministeren vil blive benyttet til at fastsette krav til sproget pa for-
sogslegemidlers etiketter, der tilgodeser dette hensyn. Af hensyn til behandlingen af forsegspersonerne
og deres sikkerhed er det vigtigt, at teksten pa etiketterne er pa et sprog, der forstas af de personer,
som behandler forsegspersonen, sdledes at der ikke opstdr fejl 1 behandlingsforlebet. Det samme krav
vil gelde 1 forhold til forsegspersonerne, nér disse helt eller delvist selv varetager deres behandling 1
forbindelse med et forsog.

Til§ 17

Med forslagets § 77 foreslés, at Laegemiddelstyrelsen forer kontrol med, at forpligtelserne til underret-
ning om pébegyndelse, afbrydelse m.v. af forseg efter forordningens artikel 36 og 37 overholdes.

De nugazldende bestemmelser om Lagemiddelstyrelsens kontrol med kliniske forsog med leegemidler
er fastsat 1 §§ 89-92 1 legemiddelloven, og naermere regler herom er fastsat 1 GCP-bekendtgerelsen og
bekendtgerelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske forseg med legemidler p4 mennesker.

Efter de nugaldende regler, jf. legemiddellovens § 89, stk. 2, har sponsor en rekke forpligtelser til at
underrette Lagemiddelstyrelsen, hvis bl.a. et forseg mé afbrydes tidligere end planlagt, og nér et forsog
er afsluttet. Efter de nugeldende regler er ogsé fastsat, jf. legemiddellovens § 90, stk. 2, at Leegemiddel-
styrelsen inden, under og efter gennemforelsen af et forseg, kan kontrollere enhver virksomhed m.v., der
udferer eller har udfert et klinisk forseg. I denne kontrol indgar overvigning af, om sponsor overholder
sine underretningsforpligtelser under forsoget.

Den foresldede bestemmelse 1 § 17 er en videreforelse af det geldende krav om Lagemiddelstyrelsens
kontrolforpligtelse, men siledes at der fastsettes et udtrykkeligt krav til Lagemiddelstyrelsen om at
fore kontrol med, at sponsor foretager den pligtmaessige underretning. Sponsor forpligtelser til at under-
rette myndighederne 1 de lande, hvor et forseg gennemfores, er fastsat 1 forordningens artikel 36 og
37. Sponsor skal efter artikel 36 underrette om pabegyndelse af et klinisk forseg og om afslutningen af
rekrutteringen af forsegspersoner, og efter artikel 37 underrette om afslutning af et klinisk forseg, midler-
tidig standsning og afbrydelse af et forseg og indsendelse af resumé af forseget efter afslutningen. Der er
fastsat tidsfrister for underretningerne, som efter artikel 38 skal indsendes via EU-portalen.

Der henvises i ovrigt til afsnit 2.4. 1 de almindelige bemarkninger.

2015/1 LSF 142 67



Til§ 18
Med forslagets § 18, stk. 1, foreslds, at Legemiddelstyrelsen vurderer indberetninger om formodede
alvorlige uventede bivirkninger efter forordningens artikel 42 og sponsors arlige rapport om sikkerhed
ved et forsegslegemiddel efter artikel 43 i forordningen. Laegemiddelstyrelsen inddrager den videnskabs-
etiske komité, hvis Lagemiddelstyrelsen efter en sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder
grundlag for at treeffe korrigerende foranstaltninger efter forordningens artikel 77, jf. § 13.

Efter de nugeeldende regler, jf. legemiddellovens § 89, stk. 2, har sponsor en raekke forpligtelser til
at underrette Lagemiddelstyrelsen, hvis der bl.a. optreeder uventede og alvorlige bivirkninger under
forsoget.

Efter de nugeldende regler er ogsé fastsat, jf. legemiddellovens § 90, stk. 2, at Legemiddelstyrelsen
inden, under og efter gennemforelsen af et forseg, kan kontrollere enhver virksomhed m.v., der udferer
eller har udfert et klinisk forseg. I denne kontrol indgér overvagning af, om sponsor overholder sine
underretningsforpligtelser under forsoget.

Den nugzldende danske komitélovgivning tager udgangspunkt i, at kontrollen med leegemiddelforsog
varetages af Laegemiddelstyrelsen, der som fagmyndighed varetager kontrol og inspektion m.v., som kan
vaere en mulig opfelgning pd bivirkningsindberetninger. Den nugaldende lovgivning giver heller ikke
komiteerne mulighed for at suspendere eller standse et legemiddelforseg.

Den foresldede bestemmelse i stk. 1, 1. pkt. er en videreforelse af det geldende krav om Lagemiddel-
styrelsens kontrolforpligtelse, men séledes at der fastsattes et udtrykkeligt krav til Laegemiddelstyrelsen
om at fore kontrol med og herunder vurdere sponsors bivirkningsindberetninger og arlige rapport om et
forsegsleegemiddels sikkerhed.

Sponsor forpligtelser til at indberette formodede alvorlige uventede bivirkninger og fristerne herfor er
fastsat 1 forordningens artikel 42. Forpligtelsen omfatter f.eks. alle sadanne bivirkninger i1 forbindelse
med det samme virksomme stof, uanset legemiddelform og styrke eller den undersogte indikation. Spon-
sors forpligtelser til at rapportere om et forsagsleegemiddels sikkerhed er fastsat i forordningens artikel
43. Heraf fremgar bl.a., at sponsor hvert ar skal indsende en rapport om sikkerheden ved hvert forsegsle-
gemiddel, der indgér 1 sponsors forsgg. Denne forpligtelse omfatter dog ikke leegemidler uden virksomme
stoffer, sakaldte placebolaegemidler.

Med den foresldede bestemmelse i stk. 1, 2. pkt., indferes som en ny bestemmelse, at Laegemiddel-
styrelsen inddrager den videnskabsetiske komité i sin vurdering efter 1. pkt., hvis styrelsen efter en
sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder grundlag for at treffe korrigerende foranstaltninger
efter forordningens artikel 77. Sddanne foranstaltninger, som en medlemsstat kan traeffe i sit eget land,
omfatter efter forordningens artikel 77 adgang til at tilbagekalde godkendelsen af et forseg, suspendere et
forseg eller kraeve, at sponsor @ndrer et hvilket som helst aspekt i forseget.

Om koordinering af samarbejdet om korrigerende foranstaltninger efter artikel 77 henvises til lovforsla-
get § 13.

Med forslagets stk. 2 foreslas som en ny bestemmelse, at Laegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske
komité vurderer alvorlige overtraedelser, uventede haendelser, og nedsikkerhedsforanstaltninger, som ind-
berettes efter forordningens artikel 52, 53 og 54.

Efter forordningens artikel 52 skal sponsor indberette alvorlige overtraedelser, der forstds som en over-
treedelse, der 1 betydelig grad kan pédvirke en forsegspersons sikkerhed og rettigheder eller palideligheden
og robustheden af de data, der udvikles 1 et forseg.

Efter forordningens artikel 53 skal sponsor indberette uventede handelser, der pdvirker forholdet
mellem fordele og risici ved et klinisk forseg, men som ikke er formodede bivirkninger omfattet af
forordningens artikel 42, jf. ovenfor.

Hvis det vurderes, at en uventet handelse 1 alvorlig grad vil kunne pavirke forholdet mellem risici og
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fordele ved forseget, skal sponsor og investigator efter forordningens artikel 54 treffe de nedvendige
nedsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte forsegspersonerne.

De n@vnte haendelser og nedforanstaltninger skal indberette inden for bestemte tidsfrister via EU-porta-
len.

Efter stk. 2 skal bdde Lagemiddelstyrelsen og leegemiddelkomitéerne vurdere de indberetninger, der
foretages efter forordningens artikel 52-54. Det vil vaere relevant, at de videnskabsetiske legemiddelko-
miteer tidligt bliver opmarksom pa disse hendelser og foranstaltninger, da indberetningerne kan angi
forhold, som komiteerne har vurderet i medfer vurderingsrapportens del II. Det kan bl.a. dreje sig om
investigators kvalifikationer. Safremt en komité vurderer, at der ud fra indberetninger efter artikel 52-
54 kan vere grundlag for at overveje en korrigerende foranstaltning efter forordningens artikel 77, tager
komiteen kontakt til Legemiddelstyrelsen, jf. lovforslagets § 13.

Med den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i1 forslagets stk. 3 far sundheds- og @ldreministeren
en bemyndigelse til at fastsaette nermere regler om, hvilke andre forpligtelser til indberetning af sikker-
hedsoplysninger efter forordningens artikel 41-44, som Lagemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske
leegemiddelkomité skal sikre overholdelse af.

Denne bemyndigelse foreslas indfert med henblik pd ministerens mulighed for senere at fastsatte
supplerende regler med krav til sikkerhedsindberetninger om kliniske forseg. Baggrunden herfor er, at
Kommissionen efter forordningens artikel 45 har adgang til at vedtage delegerede retsakter med regler om
sikkerhedsindberetninger i forbindelse med forsgg, der kraves efter forordningens artikel 41-44. Delege-
rede retsakter kan udstedes efter reglerne herom i forordningens artikel 89.

Af artikel 45 fremgar, at tekniske aspekter i forbindelse med indberetninger efter artikel 41-44 bl.a. kan
@ndres for at forbedre oplysningerne om laegemidlers sikkerhed eller for at tilpasse tekniske krav til den
tekniske udvikling.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.4. 1 de almindelige bemerkninger.
Til § 19

Efter forslagets § 79, stk. 1, kan Legemiddelstyrelsen inspicere enhver virksomhed, sygehus, klinik
og andre steder, der udferer eller har udfert et klinisk forseg i Danmark eller har foretaget aktiviteter
1 tilknytning til et klinisk forseg udfert i udlandet. Kontrollen kan udferes inden, under og efter gen-
nemforelsen af et klinisk forseg med leegemidler pa mennesker, herunder som led i behandling af en
ansggning om markedsforingstilladelse efter legemiddelloven og som opfelgning pa udstedelse af en
markedsforingstilladelse. Leegemiddelstyrelsen kan pdbyde udlevering af alle oplysninger om forseget,
herunder skriftligt materiale, der er nedvendige for inspektionen. —Efter de nugeldende regler, jf. leege-
middellovens § 90, stk. 2, har Leegemiddelstyrelsen den samme kontroladgang, og der er saledes tale om
en videreforelse af denne bestemmelse i lovforslaget. Der foreslds dog den tilfojelse til bestemmelsen, at
Lagemiddelstyrelsen ogsd far hjemmel til at inspicere virksomheder m.v., der har foretaget aktiviteter i
tilknytning til et klinisk forseg udfert i udlandet.

Den foresldede bestemmelse sikrer, at Lagemiddelstyrelsens inspekterer kan foretage de nedvendige
inspektioner af kliniske forseg 1 overensstemmelse med forordningens artikel 78.

Efter forordningens artikel 78 udpeger medlemsstaterne inspekterer, der skal fore kontrol med, at
forordningens krav til forseg overholdes.

Med forslagets stk. 2 foreslas, at Lagemiddelstyrelsen kan pa baggrund af en anmodning fra en kompe-
tent myndighed i et andet EU eller -E@S-land eller det europziske legemiddelagentur om bistand til
inspektion af et klinisk forseg inspicere enhver virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer
eller har udfert et klinisk forseg med leegemidler, eller har foretaget aktiviteter 1 tilknytning til et klinisk
forseg udfert 1 udlandet. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger om forseget, herunder
skriftligt materiale der er nedvendige for inspektionen.
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Efter de nugaeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 3, har Lagemiddelstyrelsen den samme
kontroladgang, og der er sdledes tale om en videreferelse af denne bestemmelse 1 lovforslaget. Der
foreslds dog to tilfejelser til bestemmelsen. Den ene er, at anmodningen om kontrol ogsa kan komme fra
Det Europaiske Legemiddelagentur. Den anden er den samme tilfgjelse til stk. 2, som til den foresldede
bestemmelse i stk. 1, at Laegemiddelstyrelsen ogséd far hjemmel til at inspicere virksomheder m.v., der har
foretaget aktiviteter 1 tilknytning til et klinisk forseg udfert 1 udlandet.

Den foresldede bestemmelse sikrer, at Laegemiddelstyrelsens inspekterer kan foretage de nedvendige
inspektioner af kliniske forseg i overensstemmelse med forordningens artikel 78.

Efter forordningens artikel 78 udpeger medlemsstaterne inspekterer, der skal fore kontrol med, at for-
ordningens krav til forsag overholdes. Inspektionerne skal gennemfores under ansvar af den medlemsstat,
hvor inspektionen finder sted. For at udnytte ressourcer til kontrol effektivt og for at undgé gentagelser
skal Det Europaiske Laegemiddelagentur bl.a. koordinere samarbejdet om inspektioner mellem de berorte
medlemsstater om inspektioner, som foretages 1 medlemsstater og i tredjelande.

Med forslagets stk. 3 foreslas som en ny bestemmelse, at en videnskabsetisk komité kan anmode Leege-
middelstyrelsen om at inspicere en virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer et konkret
klinisk forseg, sifremt komiteen finder, at der er behov herfor. Nér inspektionen vedrerer godkendelse af
eller opfelgning pé et klinisk forseg med leegemidler, kan Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske
komité beslutte, at komitéen deltager i styrelsens inspektion i henhold til stk. 1 og 2 og § 20, stk.
1. Deltager den videnskabsetiske komite i1 inspektionen, har komiteens reprasentanter samme rettigheder
som Lagemiddelstyrelsen efter stk. 1 og 2, samt efter § 20, stk. 1 og 2.

Med forslagets gennemforelse vil det fortsat vaere Laegemiddelstyrelsen, der som hovedregel varetager
inspektioner af kliniske forsag. Den kompetente videnskabsetiske leegemiddelkomité vil imidlertid kunne
inddrages 1 inspektionen, nar Lagemiddelstyrelsen og komiteen vurderer, at der er behov for en vurdering
af videnskabsetiske aspekter. Det kan f.eks. vare tilfeeldet ved mistanke om overtraedelser af forordnin-
gens og denne lovs regler om samtykke. I sddanne tilfaelde kan den videnskabsetiske legemiddelkomite,
der har truffet afgorelse om det pageldende forseg, vurdere, hvorvidt der er sket overtredelse af gelden-
de regler og eventuelt foresla sanktioner eller andre reaktioner pa overtraedelser.

Med forslagets stk. 4, som er en ny bemyndigelsesbestemmelse, far sundheds- og @ldreministeren en
bemyndigelse til at fastsette nermere regler om Lagemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske komités
samarbejde 1 forbindelse med gennemforelsen af inspektioner af kliniske forseg.

Det folger af forordningens artikel 78, stk. 7, at Kommissionen ved hj®lp af gennemforelsesretsakter
fastlegger de nermere bestemmelser om inspektionsprocedurerne, herunder kravene til inspekterernes
kvalifikationer og uddannelse. Den foresldede bemyndigelse i1 stk. 4, vil blive benyttet til at fastsatte
naermere bestemmelser om inspektion 1 det omfang Kommissionen fastsatter gennemforelsesretsakter,
der forudsetter national regulering.

Med forslagets stk. 5, som er en ny bemyndigelsesbestemmelse, far sundheds- og @ldreministeren en
bemyndigelse til at fastsatte nermere regler om Lagemiddelstyrelsens gennemforelse af inspektioner 1
henhold til stk. 1-3.

Det folger af forordningens artikel 78, stk. 7, at Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter
fastlegger de nermere bestemmelser om inspektionsprocedurerne, herunder kravene til inspekterernes
kvalifikationer og uddannelse. Den foresldede bemyndigelse i stk. 4, vil blive benyttet til at fastsatte
naermere bestemmelser om inspektion 1 det omfang Kommissionen fastsatter gennemforelsesretsakter,
der forudsetter national regulering.

Der henvises i evrigt til afsnit 2.4. 1 de almindelige bemarkninger.
Til § 20
Med forslagets § 20, stk. 1, foreslas, at Legemiddelstyrelsens reprasentanter, som led i deres inspektion
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efter § 19, stk. 1 og 2, har adgang til virksomheder, sygehuse, klinikker og andre steder, der er en
del af forsegets gennemforelse. De har adgang til disse lokaliteter mod behorig legitimation og uden
retskendelse.

Myndighedernes adgang til at inspicere forsegssteder og adgang til forsegsdata er ikke reguleret i
forordningen og skal derfor reguleres i national ret.

Efter de nugaeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 4, har Lagemiddelstyrelsen den samme
adgang til de steder, der er en del af forsegets gennemforelse, og der er sdledes tale om en videreforelse af
denne bestemmelse 1 lovforslaget.

Den foresldede bestemmelse sikrer, at kontrolmyndighederne har en nem adgang til de lokaliteter, hvor
der opbevares dokumenter, udstyr mv. til brug for forseget, som de skal kontrollere.

Med forslagets stk. 2 foreslas, at Laegemiddelstyrelsen har direkte adgang til at indhente oplysninger 1
patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsggsperso-
ners helbredsforhold, som er nedvendige som led 1 Laegemiddelstyrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og
2.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 5, kan videregivelse og behandling af oplys-
ninger om forsggspersoners helbredsforhold og evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
ske som led 1 Legemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forsgg uden forsegspersonens samtykke.

Den foresldede bestemmelse 1 stk. 2 er en videreforelse af den nuvarende adgang for Legemiddelstyrel-
sen til oplysninger om forsegspersonernes helbredsmaessige og personlige forhold uden sarskilt samtykke
fra forsegspersonen selv eller dennes stedfortreeder. Da der 1 praksis 1 nogle tilfelde har veret tvivl om
fortolkningen af den nuvarende bestemmelse 1 § 90, stk. 5, er det nu udtrykkeligt preeciseret 1 § 20, stk. 2,
at bestemmelsen giver inspektorerne en direkte adgang til de dele af de elektroniske patientjournaler, der
efter inspekterernes vurdering indeholder de relevante oplysninger. Det forudsettes, at forsegspersonerne
er informeret om denne adgang 1 forbindelse med deres samtykke til at deltage 1 forseget.

Lagemiddelstyrelsens reprasentanter far saledes adgang til at se alle nedvendige oplysninger om et kli-
nisk forseg, der er nedvendige for kontrollen, herunder oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold
omfattet af persondatalovens § 7.

Adgangen til oplysningerne skal ske med respekt for princippet 1 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.

Safremt den videnskabsetiske leegemiddelkomité deltager i inspektionen pé det konkrete forsegssted,
har komiteen eller dennes reprasentanter ligeledes adgang patientjournaler og andre patientdata om
forseget, som er nodvendige for inspektionen, jf. den foreslaede § 19, stk. 1 og 2. En leegemiddelkomités
deltagelse i1 inspektioner, vil sdledes medfere, at komiteen kommer til at behandle personoplysninger.

Lagemiddelstyrelsens og komiteernes behandling af personoplysninger i1 forbindelse med inspektioner
kan efter ministeriets vurdering ske inden for rammerne af persondataloven, herunder lovens § 7 stk. 2,
nr. 4, og stk. 5. Persondataloven indeholder saledes grundlag for behandling af helbredsoplysninger til for
eksempelvis sundhedsadministrative formal 1 form af tilsyn og kontrol.

Der henvises til afsnit 2.5. 1 de almindelige bemerkninger.
Til§ 21
Med forslagets § 21, stk. 1, foreslds, at sponsor og sponsors reprasentanter og investigator har direkte
adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder i elektroniske journaler, med henblik

pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led 1 egenkontrol med
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfere. En

2015/1 LSF 142 71



forudsetning for denne adgang er, at forsegspersonen eller dennes stedfortreder har afgivet et samtykke
hertil efter kapitel V 1 forordningen.

Efter de nugzldende regler, jf. sundhedslovens § 46, stk. 1, har en forsegsansvarlig forsker adgang
til patientjournaler. Forskeren har bade adgang til journaler for at kunne frem til mulige relevante
forsegspersoner til et konkret forsgg og som et led i dennes kontrol med et forsgg, der er godkendt af en
videnskabsetisk komité.

Den foreslaede bestemmelse 1 stk. 1 er en videreforelse af den nuvarende adgang for forsegsansvarlige
forskere til oplysninger om forsegspersonernes helbredsmessige og personlige forhold uden sarskilt
samtykke fra forsegspersonen selv eller dennes stedfortreeder. Med forslaget indferes den justering 1
forhold til 1 dag, at det klart fremgér, at sponsor, dennes reprasentant og investigator har en direkte
adgang til de elektroniske patientjournaler.

Ved at give disse en direkte elektronisk adgang til patientjournaler kan bl.a. sikres, at investigatorerne
rapporterer fyldestgerende til sponsor, som derefter rapporterer til myndighederne.

Nér et forsog er godkendt, er det en forudsatning for forskeres fortsatte adgang til at se nedvendige
oplysninger 1 en forsegspersons journaler, at en forsegsperson eller dennes retligt udpegede reprasentant
forud for samtykke til deltagelse 1 et klinisk forsgg informeres om, at deres helbredsoplysninger kan blive
undergivet behandling som led 1 kvalitetssikring og egenkontrol.

Artikel 28-35 i forordningens kapitel V indeholder en raekke deltaljerede krav til beskyttelse af forsags-
personer og informeret samtykke, herunder samtykke i forbindelse med kliniske forseg pd personer
uden handleevne, mindredrige, gravide kvinder og forseg i akutte situationer. Som en generel betingelse
for gennemforelse af et klinisk forseg er det i artikel 28, stk. 1, litra a, fastsat, at et forseg kun ma
gennemfores, hvis de forventede fordel for forsegspersonen eller for folkesundheden kan berettige de
forudseelige risici og ulemper, og at denne betingelse konstant overviges under forsgget.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.6. 1 de almindelige bemerkninger.

Med forslagets stk. 2 foreslas, at udenlandske leegemiddelmyndigheder har direkte adgang til at indhente
oplysninger i patientjournaler m.v., herunder i elektroniske journaler, med henblik pé at se oplysninger
om forsggspersonens helbredsforhold, som er nedvendige for myndighedernes kvalitetskontrol som led i
en ansggning om godkendelse af det pageldende leegemiddel. En forudsatning for denne adgang er, at
forsegspersonen eller dennes stedfortreeder har afgivet et samtykke hertil efter kapitel V i forordningen.

Den foresldede bestemmelse, der er ny, skal sikre at udenlandske myndigheder har en nem adgang til
at vurdere om forsegsdata er trovardige, nar de skal vurdere ansggninger om markedsferingstilladelser til
leegemidler 1 deres eget land.

Hidtil har udlevering af helbredsoplysninger om forsegspersoner til udenlandske myndigheder kravet,
at forsegspersonerne har givet fuldmagt til sponsor til at videregive nedvendige helbredsoplysninger om
dem til udenlandske myndigheder.

Der kan vare tale om myndigheder 1 et andet EU-land, men ogsd myndigheder i tredjelande, fx Food
and Drug Authority, FDA, 1 USA.

De udenlandske myndigheders ret til oplysninger i patientjournaler forudsetter, at forsegspersonen
har givet samtykke hertil. Forsegspersonen skal gennem deltagerinformationen for samtykke orienteres,
safremt samtykket til deltagelse i1 forseget omfatter samtykke til udenlandske myndigheders adgang til at
se oplysninger i patientjournaler m.v.

En forudsatning for de udenlandske myndigheders adgang til data er endvidere, at behandlingen sker
1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet 1 persondatalovens § 5, stk. 3, sdledes at myndig-
hederne ikke foretager behandling i videre omfang, end hvad der er nedvendigt af hensyn til deres
opgavevaretagelse.
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Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.7. 1 de almindelige bemerkninger.
Til § 22

Bestemmelserne i forordningen galder ikke for forseg med leegemidler til dyr. Der er derfor behov for
serskilt dansk regulering af disse kliniske forseg.

Ved forseg med dyr skelnes mellem dyreforseg, der udferes som ikke-kliniske forseg, og kliniske
forseg med leegemidler pé dyr.

Ikke-kliniske forseg er toksikologiske og farmakologiske forseg med det formél at undersege den
mulige giftige virkning af teststoffer i legemidler.

Kliniske forseg med leegemidler pd dyr forstds som: Ethvert fremadrettet legemiddelforseg, herunder
pilotforseg, der har til formél pd systematisk vis at frembringe eller efterprove viden vedrerende leegemid-
lers kliniske effekt og/eller bivirkninger (farmakodynamik) samt undersogelse af leegemidlers skabne 1
dyrets organisme (farmakokinetik).

De foreslaede bestemmelser i §§ 22-31 er en videreforelse af de gaeldende bestemmelser 1 leegemiddel-
lovens §§ 88 — 92 a. De fleste af bestemmelserne i §§ 88-92 a om kliniske forseg gaelder bade for
forseg med leegemidler pa mennesker og forseg med leegemidler pa dyr. Der er dog nogle bestemmelser,
som kun gelder for forseg med leegemidler til mennesker, idet de gennemforer direktiv 2001/20/EF om
god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med legemidler til human brug (GCP-direkti-
vet). Bestemmelserne 1 §§ 22-31 er blevet konsekvensrettet til alene at skulle omfatte kliniske forseg med
leegemidler til dyr, og de medferer ingen indholdsmassige @ndringer 1 forhold til reglerne i dag.

Ligesom den galdende regulering har de foresldede bestemmelser til formal at sikre forsegsdyrenes
sikkerhed og udvikling af palidelige og robuste forsggsdata.

Med forslagets § 22, foreslas, at et klinisk forseg med leegemidler pa dyr kun mé udferes, nir Laegemid-
delstyrelsen har givet tilladelse til forseget i henhold til reglerne i denne lov.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 88, stk. 1, gaelder det samme krav. Den foreslaede
bestemmelse 1 § 22 er hermed en videreforelse af de nuvarende regler, jf. legemiddellovens § 88, stk. 1,
og forslaget indebaerer saledes pa det punkt ingen @ndring 1 forhold til i dag.

Til § 23
Med forslagets § 23, stk. 1, foreslds, at en ansegning om tilladelse til et klinisk forseg med leegemidler
pa dyr skal indgives til Leegemiddelstyrelsen af sponsor.
Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 88, stk. 3, gaelder det samme krav. Den foreslaede

bestemmelse 1 § 23, stk. 1, er hermed en videreforelse af de nuvarende regler, jf. legemiddellovens § 88,
stk. 3, og forslaget indebarer saledes pé det punkt ingen @ndring 1 forhold til 1 dag.

Med den foresldede bestemmelse i1 forslagets stk. 2 far sundheds- og @ldreministeren en bemyndigelse
til at fastsaette nermere regler om tidsfrister, og hvilke oplysninger ansegninger om tilladelse til kliniske
forseg pé dyr skal indeholde. Desuden kan ministeren fastsatte regler om Lagemiddelstyrelsens behand-
ling af sddanne ansggninger.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 88, stk. 8, geelder den samme bemyndigelsesbestem-
melse. Den foresldede bestemmelse 1 § 23, stk. 3, er hermed en videreferelse af de nuvarende regler, jf.
leegemiddellovens § 88, stk. 8, og forslaget indeberer sdledes pa det punkt ingen @ndring i1 forhold til 1
dag.

Til § 24

Med forslagets § 24 foreslds, at sponsor eller dennes reprasentant skal have bopel i et EU eller

-E@S-land.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 88, stk. 7, gaelder det samme krav. Den foreslaede
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bestemmelse 1 § 24, er hermed en videreforelse af de nuverende regler, jf. legemiddellovens § 88, stk. 7,
og forslaget indebaerer saledes pa det punkt ingen @ndring 1 forhold til i dag.

Til § 25
Med forslagets § 25, stk. 1, foreslas, at sponsor for kan @ndre en ansegning om et klinisk forseg én
gang for at tage hensyn til en indsigelse fra Lagemiddelstyrelsen mod et klinisk forseg med leegemidler

pa dyr. Desuden foreslas, at styrelsen kan afvise ansegningen, hvis den ikke @ndres i overensstemmelse
med indsigelsen.

Efter de nugaeldende regler, jf. legemiddellovens § 88, stk. 4, gelder den samme adgang for sponsor
og Lagemiddelstyrelsen for at begrense forsinkelser 1 sagsbehandlingen af ansegninger. Den foreslédede
bestemmelse 1 § 25, stk. 1, er hermed en videreforelse af de nuvearende regler, jf. legemiddellovens § 88,
stk. 4, og forslaget indebaerer saledes pa det punkt ingen @ndring i forhold til 1 dag.

Med forslagets stk. 2 foreslds, at Leegemiddelstyrelsen kan stille vilkér for forseget over for sponsor og
investigator.

Efter de nugeeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk.1, gelder den samme adgang for Laegemid-
delstyrelsen. Den foresldede bestemmelse 1 § 25, stk. 2, er hermed en videreferelse af de nuvarende
regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 1, og forslaget indebaerer siledes pa det punkt ingen @ndring i
forhold til 1 dag.

Til § 26
Med forslagets § 26 foreslds, at sponsor kun kan andre i1 forsegsprotokollen og dokumentation for
forsogslegemidlet efter godkendelse fra Lagemiddelstyrelsen, nar et klinisk forseg med legemidler pa
dyr er pdbegyndt.
Efter de nugaldende regler, jf. legemiddellovens § 89, stk. 1, gaelder det samme krav til sponsor. Den

foresléede bestemmelse 1 § 26 er hermed en videreforelse af de nuvarende regler, jf. legemiddellovens §
89, stk. 1, og forslaget indebaerer saledes pa det punkt ingen @ndring i forhold til i dag.

Til§ 27
Med forslagets § 27, stk. 1, foreslds krav til, hvornér sponsor for et klinisk forseg med legemidler péd
dyr skal underrette Laegemiddelstyrelsen.

Det foreslds 1 stk. 1, nr. I, at sponsor omgdende skal underrette styrelsen, hvis der under forsgget
optreder uventede og alvorlige formodede bivirkninger.

Det foreslas i stk. 1, nr. 2, at sponsor skal underrette inden 15 dage, hvis et forseg ma afbrydes tidligere
end planlagt, og give styrelsen en begrundelse for afbrydelsen.
Det foreslés 1 stk. 1, nr 3, at sponsor en gang arligt 1 hele forsegsperioden skal udarbejde en liste

over alle alvorlige formodede bivirkninger, som er indtruffet i forsegsperioden, og en rapport om dyrenes
sikkerhed og indsende dem til styrelsen.

Det foreslds i1 stk. 1, nr. 4, at sponsor hgjst 90 dage efter forsegets afslutning skal underrette styrelsen
om, at forseget er afsluttet, og snarest muligt og senest inden €t r indsende forsegets resultat til styrelsen.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 89, stk. 2, gelder de samme krav til sponsor. Den
foreslédede bestemmelse 1 § 27, stk. 1, er hermed en videreforelse af de nuvarende regler, jf. legemiddel-
lovens § 89, stk. 2, og forslaget indebaerer sdledes pa det punkt ingen @ndring 1 forhold til 1 dag.

Med den foresldede bestemmelse i1 forslagets stk. 2 far sundheds- og @ldreministeren en bemyndigelse
til at fastsatte naermere regler om de indberetninger sponsor skal foretage efter stk. 1.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 89, stk. 3, geelder den samme bemyndigelsesbestem-
melse. Den foresldede bestemmelse 1 § 27, stk. 2, er hermed en videreferelse af de nuvarende regler, jf.
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leegemiddellovens § 89, stk. 3, og forslaget indeberer séledes pa det punkt ingen @ndring 1 forhold til 1
dag.

Med den foresldede bestemmelse i1 forslagets stk. 3 far sundheds- og @ldreministeren en bemyndigelse
til at fastsette nermere regler om sponsors pligt til at underrette andre, herunder ansvarlige for kliniske
forseg og legemiddelmyndigheder i de andre EU eller -E@S-lande, om oplysninger indberettet efter stk.
1,nr 1.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 89, stk. 4, geelder den samme bemyndigelsesbestem-
melse. Den foresldede bestemmelse 1 § 27, stk. 3, er hermed en videreferelse af de nuvarende regler, jf.
leegemiddellovens § 89, stk. 4, og forslaget indebarer sdledes pa det punkt ingen @ndring 1 forhold til 1
dag.

Til § 28
Med forslagets § 28 foreslds, at Laegemiddelstyrelsen over for sponsor og investigator kan krave

forseget @ndret, midlertidigt standset, eller forbyde forseget, sifremt der under forseget opstar afvigelser
fra den godkendte forsegsprotokol.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 8, gelder den samme adgang for Laegemid-
delstyrelsen. Den foresldede bestemmelse 1 § 28 er hermed en videreforelse af de nuvarende regler, jf.
leegemiddellovens § 90, stk. 8, og forslaget indeberer sdledes pa det punkt ingen @ndring 1 forhold til 1
dag.

Med den foresldede bestemmelse i1 forslagets stk. 2 far sundheds- og @ldreministeren en bemyndigelse
til at fastsaette nermere regler om betingelserne for Lagemiddelstyrelsens korrigerende foranstaltninger
efter stk. 1.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 8, geelder den samme bemyndigelsesbestem-
melse. Den foresldede bestemmelse 1 § 28, stk. 2, er hermed en videreforelse af de nuvarende regler, jf.
leegemiddellovens § 90, stk. 8, og forslaget indeberer séledes pa det punkt ingen @ndring 1 forhold til 1
dag.

Til § 29
Med forslagets § 29, stk. I, foreslas, at der indferes et krav om, at leegemidler til kliniske forseg med

leegemidler pa dyr skal overholde galdende standarder for god fremstillingspraksis fastsat 1 medfer af
leegemiddelloven.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 92, stk. 1, gaelder det samme krav. Den foreslaede
bestemmelse 1 § 29, stk. 1, er hermed en videreforelse af de nuvearende regler, jf. legemiddellovens § 92,
stk. 1, og forslaget indebaerer saledes pa det punkt ingen @ndring i forhold til 1 dag. g.

Med den foresldede bestemmelse i1 forslagets stk. 2 far sundheds- og @ldreministeren en bemyndigelse
til at fastsette nermere regler om krav til kvalitet og sikkerhed ved forsegslegemidler, herunder til deres
fremstilling, og til kontrollen heraf.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 92, stk. 3, geelder den samme bemyndigelsesbestem-
melse. Den foresldede bestemmelse 1 § 29, stk. 2, er hermed en videreferelse af de nuvarende regler, jf.
leegemiddellovens § 92, stk. 3, og forslaget indeberer séledes pa det punkt ingen @ndring i forhold til 1
dag.

Til § 30

Med den foresldede bestemmelse i forslagets § 30 fir sundheds- og @&ldreministeren en bemyndigelse til
at fastsaette nermere regler om formkrav til ansegninger og underretninger efter dette kapitel, herunder at
ansegning eller underretning skal ske elektronisk.

Efter de nugaldende regler, jf. legemiddellovens § 92 a gelder den samme bemyndigelsesbestemmel-
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se. Den foresldede bestemmelse 1 § 30, er hermed en videreforelse af de nuverende regler, jf. legemiddel-
lovens § 92 a, og forslaget indeberer saledes pa det punkt ingen a&ndring i forhold til 1 dag.

Til § 31
Med forslagets § 3/, stk. 1, foreslds, at Legemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver virksomhed m.v.,
der udferer eller har udfert et klinisk forseg med legemidler pa dyr. Styrelsen kan pabyde udlevering
af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er nedvendige for kontrollen, inden, under og efter

gennemforelsen af forseget, herunder som led i behandling af en ansegning om markedsferingstilladelse
og som opfelgning pd udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Efter de nugaeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 2, har Lagemiddelstyrelsen den samme
kontroladgang. Den foreslaede bestemmelse 1 § 31, stk. 1, er hermed en videreforelse af de nuvarende
regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 2, og forslaget indebaerer siledes pa det punkt ingen @ndring i
forhold til 1 dag.

Med forslagets stk. 2 foreslds, at Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver virksomhed m.v., der
udforer eller har udfoert et klinisk forseg med leegemidler, nar en kompetent myndighed i et andet EU eller
-E@S-land anmoder om bistand til kontrol af et klinisk forseg Styrelsen kan pabyde udlevering af alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er nedvendige for kontrollen.

Efter de nugaldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 3, har Lagemiddelstyrelsen den samme
kontroladgang. Den foreslaede bestemmelse 1 § 31, stk. 2, er hermed en videreforelse af de nuvarende
regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 3, og forslaget indebaerer siledes pa det punkt ingen @ndring i
forhold til 1 dag.

Med forslagets stk. 3 foreslds, at Legemiddelstyrelsens repreesentanter som led i styrelsens kontrol har
adgang til virksomheder, praksis og andre steder, der er en del af gennemforelsen af et klinisk forseg med
leegemidler pa dyr. Adgangen kan ske mod beherig legitimation og uden retskendelse.

Efter de nugaeldende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 4, har Lagemiddelstyrelsen den samme
adgang til forsegslokale mv. Den foresldede bestemmelse 1 § 31, stk. 3, er hermed en videreforelse af de
nuverende regler, jf. legemiddellovens § 90, stk. 4, og forslaget indebaerer séledes pad det punkt ingen
@ndring i forhold til i dag.

Med forslagets stk. 4 foreslds, at Legemiddelstyrelsens adgang til kontrol efter stk. 1-3 ogsa omfatter
styrelsens overholdelse af krav til forsegslegemidler efter lovforslagets § 29, stk. 1.

Efter de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 92, stk. 1, er overholdelse af de geeldende standarder
for god fremstillingspraksis for forsegslegemidler ogsd omfattet af Lagemiddelstyrelsens kontrol af
kliniske forseg. Den foresldede bestemmelse 1 § 31, stk. 4, er hermed en videreforelse af de nuvarende
regler, jf. legemiddellovens § 92, stk. 1, og forslaget indebaerer saledes pa det punkt ingen @ndring i
forhold til 1 dag.

Til § 32
Det foreslds med § 32, at sponsor 30 dage efter modtagelsen af en afgerelse fra Laegemiddelstyrelsen

eller den videnskabsetiske legemiddelkomité kan indbringe afgerelsen for Sundheds- og Aldreministeriet
for s vidt angér retlige forhold.

Sponsor kan indbringe en afgerelse fra Lagemiddelstyrelsen efter artikel 8, stk. 4, artikel 14, stk.
10, artikel 19, stk. 2, eller artikel 23, stk. 4, for Sundheds- og ZAldreministeriet. Ligeledes kan sponsor
indbringe den videnskabsetiske legemiddelkomités afgarelse efter artikel 8, stk. 1, eller artikel 20, stk. 7,
ndr en anseggning alene vedrerer aspekter, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten, for Sundheds-
og ZAldreministeriet.

Ifolge forslaget kan afgerelsen alene behandles for sé vidt angér retlige forhold. Ministeriet vil dermed
ikke kunne tage stilling til hensigtsmaessigheden af det skeon, som Lagemiddelstyrelsens og den viden-
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skabsetiske legemiddelkomité har foretaget, herunder de overvejelser om forsegspersonens sikkerhed
og dataenes pdlidelighed og robusthed, som skal indgd i vurderingen af en ansegning, jf. artikel 6 1
forordningen, og som kan vare begrundelse for, at en medlemsstat kan afvise en ansegning jf. artikel 8,
stk. 2, litra c.

Baggrunden for at afgrense appelmuligheden til retlige forhold er, at Lagemiddelstyrelsen og de
videnskabsetiske legemiddelkomiteer besidder den hgjeste sagkundskab i relation til henholdsvis de
sundhedsfaglige og videnskabsetiske aspekter, som en ansegning om kliniske forseg med legemidler
rummer. Sundheds- og Zldreministeriet eller andre myndigheder har med andre ord ikke den faglige
kompetence til at prove hensigtsmaessigheden af det skon, som ligger til grund for en afgerelse.

Ministeriet kan derimod tage stilling til lovligheden af en afgerelse, herunder spergsmél om afgerelsen
er 1 overensstemmelse med forordningens regler og 1 den forbindelse om forordningens regler er fortolket
korrekt, og om hvorvidt geldende forvaltningsretlige regler og grundsatninger (saglighed, ligebehand-
lingsprincippet og officialprincippet m.v.) er opfyldt. Ministeriet kan endvidere efterprove de faktiske
omstandigheder, der er lagt til grund for en afgerelse.

Tilsvarende har andre med en vesentlig individuel interesse, der ifelge forvaltningsloven er part i sagen
- 1 lighed med geldende ret - med bestemmelsen adgang til at klage over afslag pd godkendelse af et
klinisk forseg.

Pé visse betingelser vil en ansegning kunne blive taget op til revurdering, for eksempel hvis komiteen
eller Legemiddelstyrelsen overser informationer 1 ansegningen, som er relevant for afgerelsen.

En afgorelse kan i overensstemmelse med grundlovens § 63 indbringes for domstolene.
Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.11. 1 de almindelige bemerkninger.

Til § 33
Med forslagets § 33 bemyndiges sundheds- og @&ldreministeren til at fastsatte regler om opkraevning og
betaling af gebyrer fra sponsor til dekning af Laegemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske lagemiddel-
komitéers virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfor af loven eller forordninger udstedt af den
Europziske Union.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet til, at der opkreves ét gebyr pr. ansggning i overensstemmelse med
forordningens krav om et enkelt gebyr pr. aktivitet, jf. forordningens artikel 87.

Gebyrerne skal vare aktivitetsbestemte gebyrer, der alene skal dakke styrelsens og komitésystemets
udgifter til konkrete aktiviteter. Gebyrerne vil komme til at omfatte udgifterne til Leegemiddelstyrelsens
sagsbehandling af ansegninger og opfelgning pa kliniske forseg med legemidler og udgifterne til de
videnskabsetiske komiteer sagsbehandling, herunder vederlag til komitémedlemmer og sekretariatsbetj-
eningen af disse.

Der ventes fastsat et gebyr, som ikke overstiger udgifterne forbundet med behandlingen af en ansggning
og opfolgningen pd forseg. Det forventes fastsat, at gebyrets storrelse varierer athangigt af typen af
ansegning, herunder om der er tale om en ansegning om godkendelse af et nyt forsag eller en @ndring af
et allerede godkendt forseg.

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

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

Der henvises i evrigt til afsnit 3 i de almindelige bemarkninger.
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Til § 34
Det foreslads med § 34, stk. 1, at sponsor eller, hvis denne ikke har varneting i Danmark, investigator,
skal betale en godtgerelse pd 1.350 kr. (2011-niveau) til personer, som har deltaget i et projekt iverksat
i strid med artikel 4 eller artikel 28-34 i forordningen. Forsggspersoner, der har deltaget i et forsog,
der ikke er godkendt af den relevante myndighed, jf. artikel 4 i forordningen, eller har deltaget i et
forseg, uden at der er indhentet samtykke, jf. artikel 28-34, skal saledes ydes en godtgerelse pa 1.450 kr.
(2016-niveau). Dette er en videreforelse af komitélovens § 42.

Ifolge geldende ret, jf. komitélovens § 42, stk. 1, er det fastsat, at sponsor, eller hvis denne ikke har
vaerneting 1 Danmark, den forsegsansvarlige, skal betale en godtgerelse til personer, som har deltaget i et
projekt ivaerksat 1 strid med §§ 13, 14 eller 27, eller som ikke har afgivet informeret samtykke, eller hvor
der ikke er indhentet stedfortredende samtykke, jf. §§ 3-5 og § 12, medmindre den forsegsansvarlige
eller sponsor kan dokumentere, at forholdet ikke skyldes fejl fra den forsegsansvarliges eller sponsors
side.

Godtgerelsen er kompensation for kraenkelsen i de situationer, hvor forsegspersonen ikke kan pavise
et okonomisk tab og vedkommende som folge heraf ikke kan opnd erstatning efter erstatningsansvars-
loven eller de alminelige erstatningsretlige principper. Eksempelvis udger forsemmelse af at indhente
fornedent samtykke fra forsegspersonen ikke i sig selv en personskade i erstatningsretlig forstand. En
saddan forsemmelse udger dog en retsstridig kreenkelse af den personlige frihed, som 1 sig selv vil vare
ansvarspadragende og dermed kunne udlese erstatning eller godtgerelse — givet de ovrige betingelser
herfor er opfyldt.

Sponsor eller den forsegsansvarlige forudsettes at vejlede forsegspersoner om muligheden for godtge-
relse, hvor godtgerelse til forsegspersonen kan vare relevant. Ligeledes forudsattes komitésystemet at
papege dette overfor den forsggsansvarlige 1 de tilfaelde, hvor den kompetente komité bliver opmaerksom
pa omstendigheder, som kan gere det relevant. Eventuelle tvister kan indbringes for de almindelige
domstole. Komitésystemet skal saledes ikke involveres 1 en sag om et evt. krav om godtgerelse til en
forsegsperson.

Forslagets stk. 1 medferer, at godtgerelsen skal kompensere for, at forsegspersonen ikke har faet den
beskyttelse, der ligger i godkendelsen af et forseg, eller for at betingelserne for godkendelsen ikke er
efterlevet.

Godtgerelsen vil tjene som kompensation for krenkelsen 1 de situationer, hvor forsggspersonen ikke
kan pavise et gkonomisk tab, og vedkommende som folge heraf ikke kan opnd erstatning efter erstat-
ningsansvarsloven eller de almindelige erstatningsretlige principper.

Godtgerelsen skal kompensere for, at forsegspersonen ikke har faet den beskyttelse, der ligger i godken-
delsen af et forsag, eller for at betingelserne for godkendelsen ikke er efterlevet.

Endvidere finder patienterstatningsordningen i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet ogsad anvendelse 1 forhold til bade patienter, der indgar i1 forseg, og raske forsegspersoner.

Kravet om godtgerelse rejses af forsegspersonen over for sponsor eller alternativt den forsggsansvarli-
ge, hvis sponsor ikke har varneting i Danmark. Almindelige regler om fuldmagt anvendes til at afgrense,
hvem der kan rejse kravet pé en inhabil forsegspersons vegne.

Eventuelle tvister kan indbringes for de almindelige domstole. Komitésystemet kan saledes ikke invol-
veres 1 en sag om et evt. krav om godtgerelse til en forsegsperson. Godtgerelsen skal ikke betales, hvis
sponsor eller den forsegsansvarlige 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 erstatningsan-
svarslovens § 26.

Det foreslds med stk. 2, at godtgerelsens storrelse reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 procent
tillagt tilpasningsprocenten for det pageldende finansér, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter
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fremkone beleb afrundes til nermeste med 50 delelige kronebelob. Reguleringen sker pd grundlag af de
gaeldende belob for afrundingen pé reguleringstidspunktet.

Bestemmelsen skal sikre, at godtgerelsen femover har en tidssvareende storrelse. Reguleringen foreslés
efter samme principper, der gelder for regulering af lignende godtgerelser efter lov om satsregulerings-
procent.

Godtgerelsen fastsattes pa grundlag af de beleb, der var geldende pé det tidspunkt, hvor forsegsperso-
nen deltog i projektet, jf. den foreslaede stk. 3.

Forslagets § 34, stk. 1-3 svarer til geeldende ret, jf. komitélovens § 42, stk. 1-3.

Med stk. 4 foreslds, som en ny bestemmelse, at en videnskabsetisk leegemiddelkomité, som bliver
opmarksom pa, at en forsggsperson kan have et krav pd godtgerelse, kan pdbyde sponsor, eller hvis
denne ikke har varneting i Danmark, investigator, at informere de berarte personer herom. Komiteen kan
stille krav om form og indhold af informationen. Komiteen kan endvidere satte en frist for udsendelse af
informationen.

Det foreslds med § 34, stk. 4, at en videnskabsetisk komité, som vurderer, at et projekt er ivaerksat
1 strid med artikel 4 eller artikel 28-35 i forordningen, og som vurderer, at dette evt. kan begrunde, at
forsegspersoner kan have et krav pd godtgerelse, kan pibyde sponsor eller den forsegsansvarlige at sende
en meddelelse til forseagspersonerne herom. Komiteerne kan ikke statuere, at forsegspersonerne 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 forsegsansvarlige at udsende en meddelelse med
et bestemt indhold til forsegspersonerne, saledes at de bliver gjort opmerksomme pé de forhold, der
begrunder, at de kan have et sddan retskrav.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.13. 1 de almindelige bemarkninger.
Til § 35

Ifolge § 104 i legemiddelloven og § 41 komitéloven er det strafbelagt at ivaerksatte et forskningspro-
jekt uden tilladelse, eller i strid med vilkdrene for tilladelsen og at overtreede regler om god klinisk praksis
ved forsog med legemidler pd mennesker. Det er ogséd straftbelagt at undlade at efterkomme pligten
til at underrette om bivirkninger m.v., undlade at underrette legemidlets fremstiller om en ansegning,
undlade at udlevere oplysninger til brug for kontrol med forseget, negte adgang til et sted der er en
del af forseget, undlade at folge et pabud om at standse et forseg, eller at overtrede regler om god frem-
stillingspraksis for et forsegslaegemiddel. Ifolge forordningens artikel 94 skal medlemsstaterne fastsatte
bestemmelser om sanktioner for overtredelse af forordningen og traeffe alle nedvendige foranstaltninger

til at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal vare effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskreekkende virkning.

Der skal 1 medfer af forordningens artikel 94, stk. 2, fastsattes sanktioner rettet mod bl.a., manglende
overholdelse af bestemmerne 1 forordningen om indgivelse af oplysninger, der skal geres offentligt
tilgeengelige, til EU-databasen, og af bestemmelserne om forsggspersoners sikkerhed.

Det folger endvidere af forordningens artikel 95, at forordningen ikke bererer nationale bestemmelser
og EU-bestemmelser om en sponsors eller en investigators civil- og strafferetlige ansvar.

Pé den baggrund foreslds det at viderefore gaeldende straffebestemmelser 1 legemiddelloven og komité-
loven for lovovertradelser 1 forbindelse med kliniske forseg. Desuden foreslds som nyt at &bne mulighed
for at straffe den, der nagter at give direkte adgang til oplysninger i patientjournaler m.v. om forsegsper-
soners helbredsforhold, som er nadvendige — enten som et led 1 Legemiddelstyrelsens kontrol af forseg -
eller som et led 1 sponsors, sponsors reprasentanter eller investigators egenkontrol af deres forsog.

Med forslagets § 35 foreslas, at straf kan bestd af bede eller feengsel indtil 4 maneder med mindre
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strengere straf vil kunne ifaldes efter anden lovgivning. Dette er en videreferelse af bestemmelserne 1
leegemiddellovens § 104 og komitélovens § 41.

Med forslagets § 35, nr 1, foreslds det at geore det strafbart at ivaerksette et klinisk forseg med
leegemidler uden myndighedernes godkendelse i strid med forordningens artikel 4 eller 15 eller § 22 i
denne lov. Efter forordningens artikel 4 skal et klinisk forseg forhandsgodkendes. Det skal underkastes
en videnskabelig og etisk vurdering og godkendes i overensstemmelse med forordningen. Efter forordnin-
gens artikel 15 skal en vasentlig @ndring af et forseg, herunder tilfojelse af et klinisk forsegssted eller
udskiftning af en hovedinvestigator kun gennemfores, hvis den er godkendt efter en sarskilt procedure i
forordningen.

Efter § 22 1 denne lov mé et klinisk forsog med legemidler pd dyr kun udferes med tilladelse fra
Lagemiddelstyrelsen. Straf for overtraedelse af dette forbud er en videreforelse af de nuvarende regler, jf.
leegemiddellovens § 104, stk. nr. 1.

Med forslagets § 35, nr. 2, foreslds det at gore det strafbart for sponsor at undlade at opfylde underret-
ningspligten om indgivelse af oplysninger, som skal geres offentligt tilgeengelige 1 EU-databasen efter ar-
tikel 12, artikel 36, stk. 1, 2 og 3, artikel 37, stk. 1-3, 5 og 6, artikel 38, stk. 1, artikel 52, stk. 1, artikel 53,
stk. 1 og 2, artikel 54 i forordningen eller § 27, stk. 1, i denne lov. Underretningspligten fremgar af artikel
12 om sponsors meddelelse om tilbagetraekning af forseg, artikel 36 om sponsors pligt til at underrette
om pabegyndelse af et klinisk forseg og om afslutning af rekruttering af forsegspersoner, artikel 37 om
sponsors underretning om afslutning af et klinisk forseg, midlertidig standsning og afbrydelse af et klinisk
forseg og om indsendelse af resultaterne, artikel 38 om sponsors midlertidige standsning eller afbrydelse
af det kliniske forseg af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed, artikel 52 om sponsors indberetning
af alvorlige handelser, artikel 53 om sponsors underretning om uventede handelser og foreleggelse af
inspektionsrapport og artikel 54 om sponsors underretning om nedsikkerhedsforanstaltninger.

Desuden foreslas det, at gore det strafbart at overtreede § 27, stk. 1, 1 denne lov om sponsors pligt til
at underrette om bivirkninger mv. ved kliniske forseg med leegemidler pd dyr. Straf for overtraedelse af
denne underretningspligt er en videreferelse af de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 104, stk. 1,
nr. 4.

Med forslagets § 35, nr: 3, foreslds det at gore det strafbart for sponsor at undlade at efterkomme
sikkerhedsindberetninger efter forordningens artikel 42, stk. 1, om sponsors indberetning af formodede
alvorlige uventede bivirkninger, artikel 43, stk. 1, om sponsors arlige sikkerhedsrapport om forsegslaege-
midler og artikel 46 om sikkerhedsindberetning om hjelpeleegemidler.

Med forslagets § 35. nr: 4, foreslas det at gore det strafbart for sponsor og investigator at undlade at gen-
nemfore et forseg 1 overensstemmelse med forsegsprotokollen og god klinisk praksis, jf. forordningens
artikel 47, eller for sponsor at undlade at overvige sikkerheden i forbindelse med gennemforelsen af et
klinisk forseg, jf. forordningens artikel 48.

Med forslagets § 35, nr 5, foreslas det at gore det strafbart at overtreede krav i1 forordningens artikel
63 om fremstilling og import af forsegslegemidler og krav i forordningens artikel 65 til fremstilling af
hjelpelegemidler.

Med forslagets § 35, nr. 6, foreslas det at gore det strafbart at undlade at efterkommet et pabud 1 medfor
af artikel 77, stk.1. Ifelge artikel 77, stk. 1, kan en myndighed 1 det land, hvor et forseg gennemferes,
treeffe korrigerende foranstaltninger inden for sit eget omrade, hvis medlemsstaten har berettigede grunde
til at mene, at kravene i forordningen ikke lengere er opfyldt. Foranstaltningerne kan vare at tilbagekalde
godkendelsen af et klinisk forseg, suspendere et forseg, eller kraeve at sponsor @&ndrer et hvilket som helst
aspekt af forsoget.

Med § 35, nr: 7, foreslas det at gore det strafbart at undlade at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
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pligt i medfer af § 19, stk. 1, 2. pkt., stk. 2, 2. pkt., § 20, stk. 2, § 21, § 31, stk. 1, 2. pkt., stk. 2, 2. pkt.,
eller § 34, stk. 4, 1 denne lov.

Efter den foresldede § 19, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, 2. pkt. og § 31, stk. 1, 2. pkt. og stk. 2, 2. pkt. kan
Lagemiddelstyrelsen som led i sin kontrol af kliniske forseg pdbyde udlevering af alle oplysninger om
forseget, herunder skriftligt materiale, der er nedvendige for kontrollen. Straf for at overtraede et sddant
pabud er en videreforelse af de nugeldende regler, jf. legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4.

Efter den foreslaede § 20, stk. 2, har Legemiddelstyrelsen direkte adgang til at indhente oplysninger
1 patientjournaler m.v. om forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som et led 1 sin kontrol
af forseg. Efter den foreslaede § 21, stk. 1, har forskere med samtykke fra forsegspersoner eller deres
stedfortreedere, adgang til at indhente oplysninger om forsegspersonernes helbredsforhold i patientjourna-
ler mv., som er nedvendige for deres overvagning og kontrol af et forsog. Efter den foresldede § 21,
stk. 2, har udenlanske myndigheder pa tilsvarende betingelser adgang til at indhente oplysninger om
forsegspersoners helbredsforhold 1 patientjournaler m.v., som er nedvendige til brug for en myndigheds
kvalitetskontrol i1 forbindelse med myndighedens behandling af en ansegning om godkendelse af et
leegemiddel, der har vaeret omfattet af et forseg. Som nyt dbnes mulighed for at straffe den, der naegter at
give direkte adgang til oplysninger i patientjournaler m.v. efter §§ 20, stk. 2, og 21.

Endvidere foreslas det som nyt at abne mulighed for at straffe den, der undlader at opfylde en oplys-
ningspligt efter § 34, stk. 4, hvorefter en legemiddelkomité kan pabyde sponsor eller investigator at
informere forsggspersoner, som kan have et krav pa godtgerelse.

Med § 35, nr. 8, foreslés at gore det strafbart at negte Legemiddelstyrelsen adgang til virksomheder,
sygehus, klinikker og andre steder, der er en del af et forsegs gennemforelse, jf. § 20, stk. 1, Tilsvarende
foreslds for Legemiddelstyrelsens adgang til lokaliteter, hvor der udferes forseg pa dyr, jf. § 31, stk.
3. Straf for at negte denne adgang er en videreforelse af de nugaldende regler, jf. legemiddellovens §
104, stk. 1, nr. 5.

Laegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk leegemiddelkomité koordinerer sagsbehandlingen 1 straffe-
sager, saledes at hver myndighed vurderer overtreedelsen af de regler, myndigheden er ansvarlig for.

Til § 36
Det foreslds 1 § 36, stk. 1, 1. pkt., at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsatte tidspunk-
tet for lovens ikrafttreden. Baggrunden herfor er, at det ngjagtige tidspunkt for forordningens anvendelse

ikke kendes, og at forordningen og den nye lov om kliniske forseg med leegemidler skal anvendes fra det
samme tidspunkt.

Forordningen er offentliggjort i EU-Tidende den 27. maj 2014 (nr. L 158, s. 1), og den tridte i kraft
20 dage efter offentliggerelsen. Af forordningens artikel 99 fremgér, at den finder anvendelse fra seks
méneder efter offentliggerelsen af Europa-Kommissionens meddelelse om, at EU-portalen og EU-databa-
sen har opndet fuld funktionsdygtighed, jf. forordningens artikel 82. Forordningen kan dog under ingen
omstendigheder finde anvendelse tidligere end den 28. maj 2016. Kommissionen har i december 2015
meddelt, at [T-systemerne forventes faerdigudviklet senest i slutningen af 2018, og forordningen forventes
saledes at finde anvendelse inden udgangen af 2018.

Bemyndigelsen 1 stk. 1, 1. pkt., vil derfor blive benyttet til at fastsette, at loven treder 1 kraft den
samme dato, som forordningen skal finde anvendelse.

Det ventes, at hovedparten af loven vil blive sat i kraft pd samme tidspunkt som forordningen. Der vil
imidlertid vare behov for, at enkelte bestemmelser har virkning lidt for eller senere end det tidspunkt. I
stk. 1, 2. pkt., foreslas derfor, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at bestemme, at forskellige
dele af loven traeder i kraft pd forskellige tidspunkter.

Bemyndigelsen 1 stk. 1, 2. pkt., vil blive benyttet til at fastsatte, at dele af § 7 om nedsettelse af
videnskabsetiske leegemiddelkomitéer traeder 1 kraft nogle maneder inden forordningen, siledes at en eller
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flere komitéer kan nedsettes og virke fra den dato, hvor forordningen finder anvendelse. Bemyndigelsen
vil endvidere bl.a. blive benyttet til at fastsatte, at enkelte @ndringer 1 komitéloven ferst treeder 1 kraft 1
ar efter forordningen finder anvendelse. Det vil vare de foresldede bestemmelser 1 § 38, nr. 19-22, hvoraf
det fremgar, at kliniske forsgg med legemidler fra den dato ikke leengere kan anmeldes efter komitéloven.

Uanset bestemmelserne i stk. 1 foreslas i stk. 2, at § 37, nr. 1, 6-10, 12-13, 15 og 30, § 38, nr. 1 og 2
og § 40, treeder 1 kraft den 1. juli 2016. Baggrunden herfor er, at det anses for hensigtsmaessigt, at enkelte
praeciseringer og @ndringer 1 komitéloven og legemiddelloven traeder i kraft snarest. Det drejer sig om
den foreslaede @ndring af begrebet forsegsveerge og praciseringer eller justeringer i sponsors, sponsors
reprasentanter og investigators adgang til patientjournaler som led i egenkontrol m.v.

Loven har virkning for kliniske forsog med leegemidler, der anmeldes efter lovens ikrafttreden. Der
er dog behov for den i stk. 3 foresldede overgangsbestemmelse, hvorefter visse anmeldelser og forseg
kan foregd efter de hidtil geeldende regler i komitéloven og laegemiddelloven 1 indtil tre ar efter lovens
ikrafttreeden. Det vil gelde for forseg, der er anmeldt inden lovens ikrafttreeden, og for forseg, som
sponsor 1 indtil ét ar efter lovens ikrafttreeden, anmelder efter de hidtil gaeldende regler.

Baggrunden herfor er, at der i forordningens artikel 98 er fastsat en overgangsbestemmelse, som
indeberer, at ansegninger om kliniske forseg, som er indgivet inden forordningen finder anvendelse,
fortsat er omfattet af det gaeldende direktiv 2001/20/EF om god klinisk praksis ved kliniske forseg med
leegemidler til mennesker. Det er endvidere fastsat, at en ansegning i en periode pa ét ar efter datoen,
hvor forordningen forst finder anvendelse, kan indgives 1 overensstemmelse med artikel 6, 7 og 9 i
direktiv 2001/20/EF. Ansegninger, som indgives efter direktivet i overgangsperioden, vil vere omfattet af
direktivet indtil 3 &r efter denne dato.

Det bemerkes, at der inden lovens ikrafttreden vil vare behov for serskilt at tage stilling til, hvilke af
de hidtil geldende regler om kliniske forseg med leegemidler og hvilke af de vedtagne bestemmelser 1
lovforslaget, der skal ophaves, og pa hvilket tidspunkt. Sundheds- og ZAldreministeriet vil inden lovens
ikrafttreden fremsatte serskilt lovforslag herom.

Til § 37

Tilnr. 1

Det foreslas, at titlen »Den Nationale Videnskabsetiske Komité« erstattes med »National Videnskabseti-
ske Komité« overalt i komitéloven med henblik pé forenkling.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmaessige @ndringer.

Tilnr. 2 (§ 1, stk. 2)

Det foreslas med bestemmelsen at tilfoje »de Videnskabetiske legemiddelkomiteer« til komitélovens §
1, stk. 2.

Det nuverende komitésystem bestar af regionale komiteer og Den Nationale Videnskabetiske komité.
Med lovforslaget om kliniske leegemiddelforseg foreslds det, at der oprettes Videnskabetiske leegemid-
delkomiteer, som skal behandle alle ansegninger om legemiddelforseg.

Andring af § 1, stk. 2, er derfor en konsekvensendring af, at komitésystemet fremover bestar af
regionale komiteer, Videnskabetiske leegemiddelkomiteer og en national komité.

Tilnr. 3 (§ 1, stk. 5)

Det foreslas at indsette et nyt stk. 51 § 1, som fastsetter at komitéloven ikke geelder for kliniske lege-
middelforseg der anmeldes i medfer af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 536/2014
af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF.
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Baggrunden herfor er, at i lovforslaget om kliniske forseg med legemidler samles bestemmelserne om
leegemiddelforsog, som ifelge geeldende ret er fastsat 1 henholdsvis legemiddelloven og komitéloven, i1 en
enkelt lov, der skal supplere forordningen.

Laegemiddelforsog omfattet af forordningen er derfor ikke fremover omfattet af komitéloven, men af
lov om kliniske forseg med leegemidler.

Til nr. 4 (§ 2, stk. 1, nr. 1, 2 pkt.)

Forslaget er en konsekvensa@ndring som felge af, at kliniske l&gemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men er omfattet af lov om forseg med kliniske leegemidler og forordning nr. 536/2014,
jf. lovforslagets § 1.

Tilnr. 5 (§ 2, stk. 1, nr. 2)

Forslaget er en konsekvensa@ndring som folge af, at kliniske leegemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men er omfattet af lov om forseg med kliniske leegemidler og forordning nr. 536/2014,
jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 6 (§ 2, stk. 1, nr. 9)
Det foreslas at @ndre betegnelsen »inhabil« til »uden handleevne«.

I komitéloven anvendes betegnelsen »inhabil«. I lov om kliniske forseg med legemidler og i forordnin-
gen anvendes betegnelsen »uden handleevne«. Det er ministeriets vurdering, at begreberne ber veere
ensartet i lov om klinisk forseg med leegemidler og den nuvarende komitélov.

Som konsekvens heraf foreslds en @ndring af termonologien i komitéloven, saledes at betegnelsen
»uden handleevne« anvendes. Det er ministeriets vurdering, at betegnelsen »inhabile« og »uden handle-
evne« indholdsmessigt har samme betydning, og med forslaget tilsigtes derfor ingen indholdsmeessige
@ndringer.

Tilnr. 7 (§ 2, stk. 1, nr. 11)

Forslaget er en konsekvensandring som folge af, at komitélovens § 4, stk. 3, foreslds @ndret jf. § 37,
nr. 12, sdledes at et stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige voksne inhabile forsggspersoner skal en
forsegsverge, og ikke som i dag den praktiserende laege, og nermeste parerende.

Det henvises 1 gvrigt til bemerkningerne til § 37, nr. 12.

Til nr. 8 (§ 2, stk. 1, nr. 12)

Med bestemmelsen foreslds det, at forsegsvaergen er én lege, som er uathengig af den forsegsan-
svarliges interesser og af interesser i forsegsprojektet. Forsggsvergen skal varetage forsegspersonens
interesser.

I folgende galdende ret er en forsegsvarge en enhed af fo leger, som er uathengige af den forsegsan-
svarliges interesser og af interesser 1 forsegsprojektet.

I lovforslaget lov om kliniske forseg med laegemidler, er forsegsvaergen defineret som én lege der
er uathangig af investigators (forsegsansvarlig) interesser og af interesser i det kliniske forseg med
leegemidler 1 gvrigt.

Forsogsvargebegrebet foreslds dermed @ndret, séledes at det er 1 overensstemmelse med forsegsverge
begrebet 1 lov om kliniske forseg med leegemidler.

Til nr. 9 (§ 3, stk. 2, nr. 3)
Det foreslés at @ndre betegnelsen »inhabil« til »uden handleevne«.
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I komitéloven anvendes betegnelsen »inhabil«. I lov om kliniske forseg med leegemidler og 1 forordnin-
gen anvendes betegnelsen »uden handleevne«. Det er ministeriets vurdering, at begreberne ber veare
ensartet 1 lov om klinisk forseg med legemidler og den nuvarende komitélov. Som konsekvens heraf
foreslas en @ndring af termonologien 1 komitéloven, siledes at betegnelsen »uden handleevne« anven-
des. Det er ministeriets vurdering, at betegnelsen »inhabile« og »uden handleevne« indholdsmeessigt har
samme betydning, og med forslaget tilsigtes derfor ingen indholdsmaessige @ndringer.

Til nr. 10 (§ 3, stk. 3)

Det foreslas med @ndring af § 3, stk. 3, at en forsegspersons informerede samtykke skal give sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herun-
der elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som
er nodvendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering,
som sponsor, monitor eller den forsegsansvarlige er forpligtet til at udfore.

Forsegsdeltageren skal oplyses om retsvirkningerne af samtykket i deltagerinformationen.

Samtykket giver sponsor og sponsors repraesentanter adgang til at indhente oplysninger i patientjourna-
ler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbreds-
forhold, som er nedvendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som disse er forpligtet til at udfere.

Der henvises endvidere til afsnit 2.9. 1 de almindelige bemarkninger.

Til nr. 11 (§ 4, stk. 1)

Forslaget er en konsekvensandring som folge af, at der indsattes en ny bestemmelse § 4a, jf. lovforsla-
gets § 37, nr. 14.

Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til § 37, nr. 14.

Til nr. 12 (§ 4, stk. 3)

Det foreslds med § 4, stk. 3, at et stedfortredende samtykke péd vegne af gvrige voksne uden handleevne
forsegspersoner skal gives af den nermeste parerende og en forsggsvarge. En forsggsvearge er en laege,
som er uathengig af den forsegsansvarliges interesser og af interesser i forskningsprojektet i gvrigt.

Ifolge gaeldende ret skal et stedfortreedende samtykke pd vegne af forsegspersoner uden handleevne (i
komitéloven benavnt »evrige voksne inhabile forsggspersoner«) gives af den nermeste pirerende og den
praktiserende laege eller i tilfaelde af den praktiserende laeges forfald Laegemiddelstyrelsen, jf. § 4, stk. 3.

Vil den alment praktiserende lege ikke tage stilling til forseget, fortolkes det som en afvisning, og den
pageldende person kan ikke deltage i forseget. DNVK har oplyst, at komiteen har modtaget henvendel-
ser, som papeger, at det kan vare vanskeligt for alment praktiserende leger at tage stilling til en persons
deltagelse 1 et forseg, idet de praktiserende leeger i mange tilfeelde ikke har kendskab til eller har tid til
at sette sig ind 1 de konkrete projekter. Dette kan i praksis medfere, at de praktiserende leger ikke tager
stilling eller afviser anmodning om samtykke til en persons deltagelse i et forseg. Konsekvensen heraf
kan derfor vere, at vasentlig forskning i nye og bedre behandlingsmetoder, herunder behandling med
leegemidler, som er afgerende i forbindelse med inhabile forsegspersoner, ikke kan gennemfores.

Den foresldede bestemmelse 1 § 37, nr. 12, indeberer, at forsegsvergen erstatter den praktiserende
leges del af det stedfortreedende samtykke for forsegspersoner uden handleevne.

Forsggsvergen skal vare en lege, som ud fra sit kendskab til det faglige omréde for forseget, har
grundlag for at give samtykke pa baggrund af information om det konkrete forseg og forsegspersonens
tilstand, herunder til de fordele og risici, som fremgér af informationsmaterialet til det godkendte forseg.

Det ma saledes leegges til grund, at legen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til
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forsegets indhold, og at laegen pa baggrund af sin fagkundskab vurderer det forsvarligt, at en forsegsper-
son uden handleevne deltager 1 forskningsprojektet.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.9. i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 13 (§ 4, stk. 5)

Forslaget er en konsekvens@ndring som folge af, at den praktiserende leege erstattes af en forsagsverge,
jf. forslagets § 37, nr. 12.

Til nr. 14 (ny § 4a)

Det foreslas, at der indsattes en ny udtrykkelig bestemmelse om, at kliniske forseg kun ma gennemfo-
res pa en forsegsperson, der er fyldt 15 ar, men endnu ikke er myndig, sdfremt forsegspersonen og
foreldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil, jf. § 4, stk. 1.

Ifolge geldende ret skal stedfortreedende samtykke pa vegne af mindredrige forsegspersoner afgives af
foreldremyndighedens indehaver, jf. komitélovens § 4, stk. 1. Ifolge komitéloven kan en komité dog dis-
pensere fra kravet om stedfortredende samtykke fra foreeldremyndigheden indehaver for en person, der er
fyldt 15 &r, men ikke er myndig, jf. komitélovens § 9. Beslutningen om dispensation skal traeffes under
hensyntagen til forskningsprojektets karakter, risiko og belastning, og foreldremyndighedens indehaver
skal have samme information som den mindreérige og inddrages i den mindreariges stillingtagen.

Efter de nugeldende regler i komitéloven er der ikke krav om et selvsteendigt samtykke for mindrearige,
der er fyldt 15 ar, men som endnu ikke er myndig, medmindre der dispenseres fra foreldremyndighedens
indehavers samtykke, jf. komitélovens § 9. Der er dog krav om, at hvis den mindredrige er i stand til at
danne sig en mening om og vurderer informationen om forskningsprojektet, skal der tages hensyn til et
udtrykkeligt enske fra den mindredrige om ikke at ville deltage i forseget.

Det er ministeriets vurdering, at en mindrearige der er fyldt 15 &r, men som endnu ikke er myndig, er i
stand til at danne sig en mening og til at vurdere informationen i tilknytning til et informeret samtykke,
om ikke at deltage i eller om ndr som helst at udgé af det kliniske forseg.

Pé den baggrund foreslas det, at et klinisk forseg kun ma gennemfores pa en forsegsperson, som er fyldt
15 ar, men som ikke er myndig, séfremt forsegspersonen selv giver samtykke til forseget sammen med
foreldremyndighedens indehaver.

Tilsvarende foreslas fastsat for kliniske forseg med leegemidler, jf. den foresldede § 3, stk. 1.

Der henvises 1 gvrigt til afsnit 2.9. i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 15 (§ 5, stk. 2)

Det foreslas at @ndre betegnelsen »inhabil« til »uden handleevne«.

I lov om kliniske forseg med leegemidler og i forordningen anvendes begrebet »uden handleevne«. Det
er ministeriets vurdering, at begreberne ber vere ensartet i lov om klinisk forseg med leegemidler og den
nuvaerende komitélov. Det er ministeriets vurdering at begrebet »inhabile«, jf. komitéloven, og lov om
kliniske forseg med legemidlers begreb »uden handleevne« indholdsmassigt har samme betydning. Det
foreslas derfor at &ndre begrebet »inhabil« til »uden handleevne«.

Tilnr. 16 (§ 9, stk. 1)

Der er tale om en konsekvens@ndring som folge af, at det foreslds jf. § 37, nr. 14, indsettes en ny
bestemmelse (§4a), hvoraf det fremgér, at kliniske forseg kun md gennemfores pd en forsegsperson, der
er fyldt 15 &r, men endnu ikke er myndig, safremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver
giver samtykke hertil

Der henvises i evrigt til bemaerkningerne til § 37, nr. 14.
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Tilnr. 17 (§ 11, stk. 1)

Forslaget er en konsekvensa@ndring som folge af, at kliniske leegemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske l&egemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 18 (§ 12)

Efter forslaget ophaves § /2, idet kliniske forseg med leegemidler fremover ikke er omfattet af komité-
loven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske leegemidler og forordning nr. 536/2014, jf.
lovforslagets § 1.

Til nr. 19 (§ 13, stk. 2)

Det foreslas med stk. 2. at indeberer et forskningsprojekt klinisk afprevning af medicinsk udstyr,
der skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen, er komitésystemets tilladelse til gennemforelse af projektet
betinget af den fornedne tilladelse efter lov om medicinsk udstyr.

Den foresldede @ndring af stk. 2 er en konsekvens af, at kliniske forsog med legemidler fremover
ikke er omfattet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske leegemidler og
forordning nr. 536/2014, jf. lovforslagets § 1.

De ovrige @ndringer af stk. 2 er alene af sproglig- og formuleringsmessigkarakter, og har derfor ingen
indholdsmassig betydning i forhold til geeldende ret.

Til nr. 20 (§ 15, stk. 1, 1. pkt.)

Forslaget er en konsekvens@ndring som folge af, at der indsattes et nyt stk. 3 i bestemmelsen, jf.
forslagets § 37, nr. 22, hvor det fremgar at kliniske forsog med leegemidler skal anmeldes til de viden-
skabsetiske leegemiddelkomiteer, og skal ikke anmeldes til en regional komité. Det foreslas derfor, at der
henvises til stk. 3.

Der henvises i ovrigt til bemaerkningerne til forslagets § 37, nr. 22.

Til nr. 21 (§ 15, stk. 2, 2. pkt.)

Forslaget er en konsekvens@ndring som folge af, at der indsattes et nyt stk. 3 1 bestemmelsen, jf. forsla-
gets § 37, nr. 22 hvor det fremgar at kliniske forseg med legemidler skal anmeldes til de videnskabsetiske
leegemiddelkomiteer, og skal ikke anmeldes til en regional komité. Det foreslas derfor, at der henvises til
stk. 3.

Der henvises i evrigt til bemaerkningerne til forslagets § 37, nr. 22.

Til nr. 22 (§ 15, nyt stk. 3)

Det foreslés at tilfoje et nyt stk. 3 til bestemmelsen hvori det fremgér at kliniske forseg med leegemidler
anmeldes til de videnskabsetiske laegemiddelkomiteer.

Ifolge geeldende ret skal kliniske forseg med leegemidler anmeldes til en regional komité eller den
nationale komité, jf. komitélovens § 14.

I komitéloven er implementeret direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske
forseg med leegemidler til human brug.

I forslaget foreslds det, at kliniske forseg med legemidler fremover skal vare omfattet af lov om
kliniske forseg med legemidler og forordning nr. 536/2104.
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Til nr. 23 (§ 19, stk. 2 og 3)

Forslaget er en konsekvensa@ndring som folge af, at kliniske leegemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske l&egemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 24 (§ 21, stk. 1)

Forslaget er en konsekvens@ndring som felge af, at kliniske l&gemiddelforsgg fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske legemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 25 (§ 23, stk. 2)

Forslaget er en konsekvensa@ndring som folge af, at kliniske leegemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske l&egemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 26 (§ 23, stk. 5)

Forslaget er en konsekvens@ndring som felge af, at kliniske l&egemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske legemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 27 (§ 26, stk. 1, 1 pkt.)
Det foreslés at tilfaje » eller en videnskabetisk legemiddelkomité« til bestemmelsen.

Som en konsekvensandring af, at den videnskabsetiske behandling af legemiddelansggninger foreslas
@ndret, séledes at ansegninger om legemiddelforsag skal indgives til komiteer, som er specialiserede 1
leegemiddelforsog foreslds, at den videnskabetiske leegemiddelkomités afgerelse kan indbringes for den
Nationale Videnskabetiske Komité, pd samme made som en regional komités afgerelse.

Bestemmelsen finder kun anvendelses i overgangperioden, hvor det er muligt at anmelde et leegemiddel-
forseg efter reglerne i komitéloven, jf. forslagets § 36, stk. 3.

Se 1 gvrigt bemaerkningerne til § 37, nr. 21.

Til nr. 28 (§ 26, stk. 1, 2 pkt.)
Det foreslés at tilfaje » eller en videnskabetisk legemiddelkomité« til bestemmelsen.

Som en konsekvensandring af, at den videnskabsetiske behandling af legemiddelansggninger foreslas
@ndret, séledes at anseogninger om legemiddelforsag skal indgives til komiteer, som er specialiserede 1
leegemiddelforsog foreslds, at den videnskabetiske leegemiddelkomités afgerelse kan indbringes for den
nationale komité, pd samme méde som en regional komités afgerelse.

Bestemmelsen finder kun anvendelses i overgangperioden, hvor det er muligt at anmelde et leegemiddel-
forseg efter reglerne i komitéloven, jf. forslagets § 36, stk. 3.

Se 1 gvrigt bemaerkningerne til § 37, nr. 21.

Til nr. 29 (§ 27, stk. 1)

Efter forslaget udgar ordene »kliniske forseg med legemidler« og »lov om leegemidler henholdsvis«,
idet kliniske forsag med leegemidler fremover ikke er omfattet af komitéloven, men fremover er omfattet
af lov om forseg med kliniske leegemidler og forordning nr. 536/2014, jf. lovforslagets § 1.
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Til nr. 30 (§ 28, stk. 1, 1 pkt.)

Efter forslaget udgdr ordene »der ikke angar kliniske forseg med leegemidler«, idet kliniske forseg med
leegemidler fremover ikke er omfattet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med
kliniske legemidler og forordning nr. 536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 31 (§ 28, stk. 1, 2 pkt.)

Det foreslas at @ndre § 28, stk. I, 2 pkt., séledes at den regionale komité eller Videnskabetiske
leegemiddelkomité, der har meddelt tilladelse til gennemforelse af et forskningsprojekt, forer tilsyn med,
at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, udferes i overensstemmelse med denne lov. Er
tilladelsen meddelt af den nationale komité, udeves tilsynet af den nationale komiteé.

Ifolge geeldende ret, jf. komitélovens § 28, stk. 1, 2 pkt., geelder det, at hvis tilladelsen er meddelt af
den nationale komité, udeves tilsynet af den regionale komité for det omrade, hvori den forsegsansvarlige
har sit virke, medmindre den pagaldende regionale komité pa grund af forskningsprojektets kompleksitet
annmoder den nationale komité om at varetage tilsynet med et konkret forskningsprojekt.

Det er den tilsynsferende komité der kan folge et projekts forleb og kraeve den afsluttende rapport eller
publikationer tilsendt, jf. komitélovens § 28, stk. 2.

Dette betyder, at i klagesager, samt i sager, hvor DNVK behandler i forste instans (komplekse sager),
er det den regionale komité, der skal fore tilsyn og modtage indberetninger og orienteres om afslutning af
forseget, mv.

Det er imidlertid den komité, der har godkendt forskningsprojektet, som skal behandle en anmeldelse af
vasentlige @ndringer til et forskningsprojekt, jf. komitélovens § 27, stk. 2.

Ministeriet vurderer det for mest hensigtsmaessigt, at DNVK er tilsynsferende myndighed i forsknings-
projekter, der er godkendt af DNVK i 1. instans, dvs. i komplekse sager, séledes at indberetninger efter
komitélovens § 28, stk. 2, samt § 30 og 31 sker til DNVK.

Projekter, som er godkendt af DNVK 1 2. instans dvs. som en klagesag, er den regionale komité hvor
forskningsprojektet oprindeligt var anmeldt, fortsat den tilsynsferende myndighed.

Til nr. 32 (§ 28, stk. 3)

Efter forslaget udgér ordene »der ikke angér kliniske forseg med leegemidler omfattet af lov om laege-
midler«, idet kliniske forseg med leegemidler fremover ikke er omfattet af komitéloven, men fremover er
omfattet af lov om forseg med kliniske leegemidler og forordning nr. 536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 33 (§ 30, stk. 1, 2 pkt.)

Forslaget er en konsekvens@ndring som felge af, at kliniske l&egemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske l&egemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 34
1§ 30, stk. 2, pkt. 1, forslas »alvorlige uventede bivirkninger« @ndret til »alvorligere bivirkninger.

I komitélovens § 30, stk. 2, er det fastsat, at sponsor eller den forsegsansvarlige én gang arligt 1 hele
forsegsperioden skal indsende en liste til den tilsynsferende komité over alle formodet alvorlige uventede
bivirkninger, som er opstéet 1 forsggsperioden og give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed.

Det fremgér af bemaerkningerne til lovforslaget til komitéloven fremsat den 17. marts 2011 (lovforslag
nr. 169), at i medfor 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
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indsender en liste over alle alvorlige bivirkninger — sével de ventede som uventede i overensstemmelse
med DNVK’s vejledning.

Det foreslds pd den baggrund, at det preciseres i komitélovens § 30, stk. 2, at sponsor eller den
forsegsansvarlige én gang érligt 1 hele forsegsperioden skal indsende en liste til den tilsynsferende
komité over alle formodet alvorlige bivirkninger, som er opstaet i forsegsperioden, og give oplysning
om forsegspersonernes sikkerhed. Dermed praciseres det, at bestemmelsen ikke er afgraenset til alene at
omfatte de uventede bivirkninger, men omfatter sdvel de ventede som de uventede, i overensstemmelse
med geldende praksis.

Til nr. 35 (§ 30, stk. 2, 2 pkt.)

Forslaget er en konsekvensa@ndring som felge af, at kliniske legemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske l&egemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Til nr. 36 (§ 32, stk. 1)

Den Nationale Videnskabetiske Komité koordinerer arbejdet i de regionale komiteer, fastsetter vejle-
dende retningslinjer og udtaler sig om spergsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet til godkendel-
sen af et konkret forskningsprojekt, jf. komitélovens § 32, stk. 1.

Det foreslas med andringen af § 32, stk. 1, at disse opgaver ogsd omfatter de videnskabsetiske
leegemiddelkomiteer.

Til nr. 37 (§ 34, stk. 1)

De regionale komiteer og DNVK afgiver en samlet arsberetning, der indeholder en redegorelse for
komiteernes virksomhed og praksis i det forlebne ar, jf. § 34, stk. 1, i komitéloven.

Det nermere indhold i arsrapporten er fastsat i komitélovens § 34, stk. 2. Arsrapporten skal saledes
omfatte en beskrivelse af de generelle udviklingstendenser inden for komitésystemets virke, generelle
udviklingstendenser inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, vasentlige videnskabsetiske pro-
blemer dreftet i komiteerne og begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Det foreslds med @ndringen af § 34, stk. 1, at de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer indgiver en
sddan arsberetning sammen med DNVK.

Til nr. 38 (§ 41, stk. 1, nr. 6)

Med § 41, stk. 1, nr. 6, foreslds det, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning,
straffes med bede eller feengsel indtil 4 maneder den, der undlader at efterkomme et pdbud efter § 42, stk.
2.

En sponsor, der undlader at efterkomme et pabud om at informere forsegspersoner i medfer af den
foreslaede § 42, stk. 2, kan derfor ifalde straf.

Dette svarer til den foresldede § 34, stk. 4, jf. § 35, nr. 7 1 forslag til lov om kliniske forseg med
leegemidler. Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til § 34 og § 35.

Ifolge komitélovens § 41, stk. 2, kan der i forskrifter, der udstedes i medfer af loven, fastsattes straf
i form af beade for overtredelse af bestemmelser i forskriften. Med hjemmel heri er det fastsat i §
18 i bekendtgerelse nr. 1149 af 30. september 2013 om information og samtykke til deltagelse 1 sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, at medmindre hejere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes den, som iverksatter
et forskningsprojekt 1 strid med §§ 6-16 i bekendtgerelsen, med bede. Tilsvarende bestemmelse vil blive
fastsat i en bekendtgerelse vedrerende den foresldede § 41, stk. 1, nr. 6.
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Til nr. 39 (I § 42, indsattes efter stk. 1 et nyt stykke)

Det foreslés, at indsatte et nyt stykke i § 42 efter stk. 1, som fastsatter at en videnskabetisk komité, som
bliver opmarksom p4, at en forsegsperson kan have et krav pd godtgerelse i1 henhold til stk. 1, kan pabyde
sponsor, eller hvis denne ikke har vaerneting i Danmark, den forsegsansvarlige, at informere de berorte
personer. Komiteen kan stille krav om form og indhold af informationen. Komiteen kan endvidere satte
en frist for udsendelse af informationen.

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

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

Dette svarer til den foreslaede § 34, stk. 4, 1 forslag til lov om kliniske forseg med leegemidler.
Der henvises i ovrigt til bemaerkningerne til § 34, stk. 4.

Til § 38
Med § 38 foreslas to @ndringer 1 legemiddelloven, som skal gelde frem til den nye lov om kliniske

forseg med leegemidler traeder 1 kraft. Herefter viderefores disse bestemmelser 1 forordningen og den nye
lov.

Til nr. 1 (I § 89 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke)

Det foreslds, at tilfoje en ny bestemmelse 1 leegemiddellovens § 89, hvorefter sponsor og sponsors
reprasentanter og investigator fir direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler, herunder
i elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er
nedvendige som led i gennemforelsen af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering,
som disse er forpligtet til at udfere. Det er en forudsatning for denne adgang, at forsegspersonen eller
dennes stedfortraeder har givet samtykke hertil i forbindelse med deres samtykke til at deltage 1 forseget.

Bestemmelsen svarer til den foreslaede § 21, stk. 1. Der henvises derfor til bemarkningerne til § 21, stk.
1.

Til nr. 2 (§ 90, stk. 5)

Det foreslas, at Legemiddelstyrelsen har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersoners helbredsfor-
hold, som er nedvendige som led i Leegemiddelstyrelsens inspektion af forseg.

Bestemmelsen svarer til den foreslaede § 20, stk. 2. Der henvises derfor til bemerkningerne til § 20, stk.
2.

Til nr. 3 (§ 104, stk. 1, nr. 4)

Det foreslds som nyt, at der abnes mulighed for at straffe den, der undlader at give adgang til
oplysninger 1 patientjournaler efter den under 1 foresldede bestemmelse i1 legemiddellovens § 89, stk.
3. Efter § 89, stk. 3, har sponsor, sponsors repraesentanter og investigator direkte adgang til oplysninger i
patientjournaler m.v. om forsggspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som led i egenkontrollen
af deres forsog.

Det foreslas endvidere som nyt, at der &bnes mulighed for at straffe den, der undlader at give adgang
til oplysninger 1 patientjournaler efter den under 2 foresldede bestemmelse 1 legemiddellovens § 90, stk.
5. Efter § 90, stk. 5, har Laegemiddelstyrelsen direkte adgang til oplysninger i patientjournaler m.v. om
forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som led 1 styrelsens kontrol af forseg.
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Til § 39

Til nr. 1 (§ 46, stk. 1)

Forslaget er en konsekvensa@ndring som folge af, at kliniske leegemiddelforsog fremover ikke er omfat-
tet af komitéloven, men fremover er omfattet af lov om forseg med kliniske l&egemidler og forordning nr.
536/2014, jf. lovforslagets § 1.

Andringen indebarer, at der 1 medfer af § 46, stk. 1, 1 sundhedsloven ogsa kan videregives oplysninger
om enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patie-
ntjournaler m.v. til en forsker til brug for kliniske forseg med leegemidler, safremt forseget er godkendt
efter lov om kliniske forseg, jf. forordningen.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmassige @ndringer.
Til § 40

Tilnr. 1

Det foreslas, at titlen »Den Nationale Videnskabsetiske Komité« erstattes med »National Videnskabseti-
ske Komité« overalt i komitéloven med henblik pd forenkling.

Med forslaget tilsigtes ingen indholdsmassige @ndringer.
Til § 41

Tilnr. 1

Det foreslas, at 1 § 19, stk. 2, 1. pkt. efter »forseg« inds@ttes »herunder kliniske forseg med leegemid-
ler«.

Ifolge geeldende ret, jf. § 9, stk. 1, ydes der erstatning efter reglerne i kapitel 3 i loven til patienter
eller efterladte til patienter, som her i landet péferes skade i1 forbindelse med undersogelse, behandling
el. lignende, som er foretaget pd nermere angivne behandlingssteder eller af nermere angivne sundheds-
personer. I § 19, stk. 2, er det endvidere fastsat, at personer, der deltager i sundhedsvidenskabelige forseg,
der ikke indgér som led i diagnostik eller behandling af personens sygdom, sidestilles med patienter.

Efter geldende regler foreligger der kun et forsag 1 bestemmelsens forstand, hvis projektet har et forsk-
ningsmassigt sigte, dvs. at der er tale om planlagt virksomhed, som har til formal systematisk at erhverve
viden om sygdommes opstden og om forebyggelse, diagnostik og behandling heraf, jf. bemarkninger til §
2, stk. 1, nr. 1, 1 lovforslaget til komitéloven.

Komitéloven fastlegger de retlige rammer for komiteernes videnskabsetiske bedemmelse af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter, jf. § 1, stk. 1. I komitélovens § 2, stk. 1, nr. 2, er det fastsat, at
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter omfattet forseg med leegemidler. Komitéloven vil imidlertid
ikke omfatte forseg med legemidler, nar forordningen finder anvendelse, og der ikke i medfer af
overgangsbestemmelsen leengere er mulighed for at indgive en ansegning om godkendelse af et klinisk
forsog med leegemidler efter geldende regler.

For at undgd usikkerhed om, hvorvidt de foresldede regler om kliniske forseg med legemidler er
omfattet af patienterstatningens dekningsomrade, foreslds det praeciseret, at forseg ogsa omfatter kliniske
forseg med leegemidler.

Det bemarkes, at bivirkninger i1 forbindelse med forseg med legemidler fortsat vil vere omfattet af
kapitel 4 om erstatning for leegemiddelskader i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vasnet.
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Den foreslaede @ndring i lovens kapitel 3 har kun betydning for skader ved leegemiddelforseg, der ikke
er omfattet af kapitel 4.

§42
Loven galder ikke for Fareerne og Grenland. For Fereernes vedkommende kan loven ved konge-
lig anordning settes i kraft helt eller delvist med de afvigelser, som de faereske forhold tilsiger. For
Gronlands vedkommende er kompetencen til at fastsatte regler inden for sundhedsomradet overgaet til
hjemmestyrets myndigheder. @nsker Gronlands hjemmestyre tilsvarende regler gennemfort i Grenland,
skal det ske ved landstingsforordning.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende ret

Geeldende formulering

§1. -

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestar af regio-
nale komiteer og en national komité, jf. kapitel 7.

Stk. 3-4. ---

§ 2. I denne lov forstés ved:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt,
der indebarer forseg péd levendefedte menneskelige indivi-
der, menneskelige konsceller, der agtes anvendt til befrugt-
ning, menneskelige befrugtede ag, fosteranleeg og fostre,
vav, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og
lign. eller afdede. Herunder omfattes kliniske forseg med
leegemidler p& mennesker, jf. nr. 2, og klinisk afprevning af
medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

2) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér
kliniske forseg med laegemidler: Ethvert forseg pa menne-
sker, der har til formal at afdeekke eller efterprove de klini-
ske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virknin-
ger af et eller flere forsegslaegemidler eller at identificere
bivirkninger ved et eller flere forsegsleegemidler eller at
undersgge absorption, distribution, metabolisme eller udskil-
lelse af et eller flere forsogslegemidler med henblik pa at
vurdere sikkerhed eller effekt af legemidlet.

3-8) ---

9) Voksen inhabil: En person, som er omfattet af definitio-
nen i vergemalslovens § 5, herunder hvor der er ivarksat
vaergemal, der omfatter befojelsen til at meddele samtykke
til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

10) -
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Lovforslaget

I komitéloven, jf. lov nr. 593 af 14. juni 2011 om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, som er @ndret ved lov nr. 604 af 18. juni
2012 og § 6 1 lov nr. 310 af 29. marts 2014, foretages
folgende @ndringer:

1. Overalt i loven, &ndres »Den Nationale Videnskabsetiske
Komité« til »National Videnskabsetisk Komité ».

2. § 1, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestér af regi-
onale komiteer, videnskabsetiske legemiddelkomiteer og en
national komité, jf. kapitel 7 og lov om kliniske forseg med
leegemidler.«

3.1§ I indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Loven gelder ikke sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der angar kliniske forseg med laegemidler,
som anmeldes i medfer af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) Nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske laegemidler og om ophavelse
af direktiv 2001/20/EF.«

4.§ 2, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., affattes séledes:

»Herunder omfattes klinisk afprevning af medicinsk ud-
styr, jf. nr. 2.«

5.8 2, stk. 1, nr. 2, ophaves.
Nr. 3-15 bliver herefter nr. 2-16.

6. 1§ 2 stk I, nr 9, der bliver nr. 8, &ndres »inhabil« til:
»uden handleevne«.



11) Stedfortredende samtykke: En beslutning, der er med-
delt skriftligt, dateret og underskrevet eller meddelt elektro-
nisk sammen med brug af digital signatur, om at deltage i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der efter fyldest-
gorende information om projektets art, betydning, reekkevid-
de og risici og modtagelse af passende dokumentation er
indhentet fra veergen, foreldremyndighedens indehaver eller
forsegsvergen eller fra nermeste parerende og den praktise-
rende lage eller i tilfeelde af den praktiserende laeges forfald
Sundhedsstyrelsen.

12) Forsegsverge: En enhed bestdende af to leger, der
i akutte situationer, jf. § 12, kan give stedfortreedende sam-
tykke pa forsegspersonens vegne til deltagelse i et sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt, der angar kliniske forseg
med leegemidler. Forsggsveargen skal varetage forsegsper-
sonens interesser og vare uathangig af den forsegsansvar-
liges interesser og af interesser i forskningsprojektet i @v-
rigt. 13-17) ---

§3.

Stk. 1 ---

Stk. 2. Samtykket skal i stedet gives som et stedfortreeden-
de samtykke efter § 4, hvis forsegspersonen

1-2) ---

3) i evrigt er voksen inhabil.

Stk. 3. Samtykket omfatter adgang til videregivelse og
behandling af nedvendige oplysninger om forsegspersonens
helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortro-
lige oplysninger som led i egenkontrol med forskningspro-
jektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som spon-
sor eller en eventuel monitor er forpligtet til at udfere.

Stk. 4-5. ---

§ 4. Stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige
forsegspersoner skal afgives af foreldremyndighedens inde-
haver.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af ovrige
voksne inhabile forsegspersoner skal gives af den narmeste
parerende og den praktiserende lege eller i tilfelde af den
praktiserende laeges forfald Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. ---

Stk. 5. En praktiserende laeges stedfortreedende samtykke
efter stk. 3 kan ikke paklages til Patientombuddet eller til
Sundhedsvasenets Disciplinernavn efter lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

§5. —
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7. 1§ 2, stk. 1, nr. 11, der bliver nr. 10, udgar »og den
praktiserende lege eller i tilfelde af den praktiserende laeges
forfald Sundhedsstyrelsen«.

8.§ 2, stk. 1, nr. 12, der bliver nr. 11, affattes saledes:

»Forsogsverge: En lege, som er uathangig af den for-
sogsansvarliges interesser og af interesser i forsegsprojek-
ter 1 ovrigt, kan give stedfortreedende samtykke pa forsogs-
personens vegne til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt. Forsegsvaergen skal varetage forsegsper-
sonens interesser.«

9.1 3, stk. 2, nr. 3, ®&ndres »inhabil« til: »uden handleev-
ne«.

10. § 3, stk. 3, affattes séledes:

»Stk. 3. Samtykket giver sponsor og sponsors reprasen-
tanter og investigator direkte adgang til at indhente oplys-
ninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journa-
ler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens
helbredsforhold, som er nedvendige som led i egenkontrol
med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og moni-
torering, som disse er forpligtet til at udfere.«

11. 1§ 4, stk. 1, indsattes efter »indehaver«: », jf. dog § 4
a.«

12. § 4, stk. 3, affattes séledes:

»Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af evrige for-
sogspersoner uden handleevne skal gives af den narmeste
parerende og forsggsvargen.«

13. 1§ 4, stk. 5, &ndres »En praktiserende laeges« til: »For-
SOgSvVETgens«.

14. Efter § 4 indsattes:

»§ 4 a. Et klinisk forseg ma kun gennemfores pé en for-
sogsperson, der er fyldt 15 &r, men endnu ikke er myndig,
safremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indeha-
ver giver samtykke hertil, jf. § 4, stk. 1.«



Stk. 2. Er forsegspersonen mindreérig, under personligt
vaergemal eller i gvrigt voksen inhabil, skal informationen
tilpasses forseggspersonens forstaelsesevne. Informationen til
mindrearige skal meddeles af en person med kendskab til
det omrade, som projektet vedrarer, som har de pedagogiske
forudsaetninger for at formidle informationen til den alders-
gruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk. 3. ---

§ 9. Komiteen kan dispensere fra kravet om stedfortree-
dende samtykke fra foreldremyndighedens indehaver, jf. §
3, stk. 2, nr. 1, og § 4, stk. 1, for en forsegsperson, der er
fyldt 15 &r, men ikke er myndig, hvis den pagaeldende min-
dredrige selv giver informeret samtykke. Beslutningen om
dispensation skal treeffes under hensyntagen til forsknings-
projektets karakter, risiko og belastning.

Stk. 2. ---

§ 11. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der ikke angar kliniske forseg med laege-
midler, gennemfores uden forudgaende indhentelse af sam-
tykke efter §§ 3-5, hvis forskningsprojektet efter sin karakter
kun kan gennemferes i akutte situationer, hvor forsegsperso-
nen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og
det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende samtykke,
hvis

1) deltagelse i forseget pa lengere sigt kan forbedre perso-
nens helbred eller

2) forseget kan forbedre tilstanden for andre patienter med
samme sygdom som forsggspersonen og deltagelse i forse-
get kun indebarer minimal belastning og risiko for forsegs-
personen.

Stk. 2. ---

§ 12. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angar kliniske forseg med legemid-
ler, gennemfores uden indhentelse af samtykke efter §§ 3-5,
hvis der i stedet indhentes stedfortredende samtykke fra
forsegsvargen, og hvis forskningsprojektet efter sin karakter
kun kan gennemfores i akutte situationer, hvor forsegsperso-
nen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og
det ikke er muligt at indhente et stedfortredende samtykke
efter §§ 3 og 4.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige skal snarest muligt efterfol-
gende soge at indhente informeret samtykke eller stedfortrae-
dende samtykke efter §§ 3 og 4.

§13. -

Stk. 2. Indebaerer et forskningsprojekt kliniske forseg med
leegemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der
skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen, forudsetter komi-
tésystemets tilladelse til gennemforelse af projektet den for-
nedne tilladelse efter lov om leegemidler henholdsvis lov om
medicinsk udstyr.
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15.1§ 5, stk. 2, 1. pkt. ®ndres »inhabil« til: »uden handleev-
ne«.

16.1§ 9, stk. 1, 1.pkt. indseettes efter »informeret samtyk-
ke«: », jf. § 4 a«.

17.1§ 11, stk. 1, udgar »der ikke angar kliniske foreg med
leegemidler,«.

18. § 12 ophaves.

19. § 13, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Indebaerer et forskningsprojekt klinisk afprevning
af medicinsk udstyr, der skal godkendes af Lagemiddelsty-
relsen, er komitésystemets tilladelse til gennemforelse af
projektet betinget af den fornedne tilladelse efter lov om
medicinsk udstyr.«



§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter skal ske til den regionale komité for det omrade,
hvori den forsegsansvarlige har sit virke. Sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der vedrerer sarlig komplek-
se omrader, skal dog anmeldes til den nationale komité. An-
meldelsespligten pahviler den forsegsansvarlige og sponsor i
forening, og begge skal underskrive anmeldelsen.

Stk. 2. Grenseoverskridende multicenterforseg skal altid
anmeldes her i landet. Er der flere forsegsansvarlige i Dan-
mark, og er forskningsprojektet ikke omfattet af stk. 1, 2.
pkt., skal multicenterforsgget anmeldes til den regionale
komité, hvor den koordinerende forsegsansvarlige har sit
virke.

Stk. 3. ---

§19. -

Stk. 2. Er betingelserne i stk. 1 ikke opfyldt, og angar
det anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke
kliniske forseg med laegemidler, er det, jf. dog stk. 3, en
betingelse, at

1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemferes
med inddragelse af forsegspersoner, der er i stand til at give
informeret samtykke, og

2) projektet har udsigt til direkte at gavne forsegsperso-
nen.

Stk. 3. Er hverken betingelserne i stk. 1 eller 2 opfyldt,
og angar det anmeldte sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt ikke kliniske forseg med leegemidler, er det en betin-
gelse, at

1) projektet alene kan gennemferes ved inddragelse af
personer omfattet af den pagaldende aldersgruppe, sygdom
eller tilstand,

2) projektet direkte har udsigt til at kunne medfere meget
store fordele for den patientgruppe, som omfattes af samme
aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsegspersonen, og

3) projektet indebarer minimale risici og gener for for-
segspersonen.
Stk. 4. ---

§ 21. For meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, som angér kliniske forseg med le-
gemidler, der er omfattet af lov om laegemidler, eller klinisk
afprovning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om
medicinsk udstyr, er det en betingelse, at

1) Laegemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af
projektet, jf. § 13, stk. 2, og
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20.1§ 15, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »virke«: »jf. dog stk.
3«.

21. 1§ 15, stk. 2, 2. pkt., indsattes efter »virke«: »jf. dog stk.
3«.

22. Efter § 15, stk. 2, indseaettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Kliniske forseg med leegemidler anmeldes til de
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.
23.1§ 19, stk. 2 og 3, udgar »og angar det anmeldte sund-

hedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke kliniske forseg
med leegemidler,«.

24.1¢ 21, stk. 1, udgar »som angar kliniske forseg med
leegemidler, der er omfattet af lov om leegemidler,«.



2) den forsegsansvarlige er kvalificeret til at treeffe be-
handlingsmaessige beslutninger og har en beherig sundheds-
videnskabelig uddannelse som lage eller, hvor det er rele-
vant, tandleege og har klinisk erfaring.

Stk. 2-3. ---

§23. -

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1 forlenges med 30 dage,
hvis en anmeldelse vedrerer forseg med genterapi, somatisk
celleterapi eller leegemidler, der indeholder genmodificerede
organismer. Fristen pa 90 dage forleenges med yderligere 90
dage i tilfelde af hering af offentlige rdd og nevn. Hvis en
anmeldelse vedrarer forseg med xenogen celleterapi, gelder
der ingen frist for komiteens behandling af anmeldelsen.

Stk. 3-4. ---

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter indstil-
ling fra den nationale komité i serlige tilfelde fastsatte
regler om, at behandlingen af forskningsprojekter inden for
nermere bestemte nye forskningsomrader, hvori der ikke
indgar kliniske forseg med leegemidler, i serlige tilfeelde kan
suspenderes for en nermere angivet periode, indtil en almen
etisk eller videnskabelig afklaring har fundet sted.

§ 26. Den forsegsansvarlige og sponsor kan i forening
senest 30 dage efter modtagelse af afgerelsen indbringe en
regional komités afgerelse om tilladelse til at gennemfore
et anmeldt forskningsprojekt for den nationale komité til
fornyet behandling og afgerelse. Enhver, der i1 gvrigt er part
i sagen, kan senest 30 dage efter afgerelsen indbringe afgo-
relser fra en regional komité for den nationale komité til
fornyet behandling og afgerelse. Klagen indbringes elektro-
nisk sammen med brug af digital signatur.

Stk. 2. ---

§ 27. Vasentlige @ndringer i en forsegsprotokol for et
godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt mé kun
iverksattes efter tilladelse fra komitésystemet. Indebaerer
et forskningsprojekt kliniske forseg med laegemidler eller
klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes
af Laegemiddelstyrelsen, forudsetter komitésystemets tilla-
delse til iverksattelse af @ndringen den fornedne tilladelse
efter lov om laegemidler henholdsvis lov om medicinsk ud-
styr. Sponsor eller den forsegsansvarlige treffer de fornedne
nedsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende
forsegspersoner.

Stk. 2-5. ---

§ 28. Den regionale komité, der har meddelt tilladelse til
gennemforelse af et forskningsprojekt, forer tilsyn med, at
et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der
ikke angér kliniske forseg med legemidler, udferes i over-
ensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen meddelt af den
nationale komité, udeves tilsynet af den regionale komité
for det omrade, hvori den forsegsansvarlige har sit virke,
medmindre den pagaeldende regionale komité pad grund af
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25.1§ 23, stk. 2, &ndres »genterapi, somatisk celleterapi
eller legemidler« til: »genterapi eller somatisk celleterapi«.

26.1§ 23, stk. 5, udgar «, hvori der ikke indgar kliniske
forseg med leegemidler,«.

27.1§ 26, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »regional komités«:
»eller en videnskabsetisk leegemiddelkomités«.

28.1§ 26, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter »regional komités«:
»eller en videnskabsetisk leegemiddelkomité«.

29.1¢ 27, stk. 1, 2. pkt. udgar »kliniske forseg med lege-
midler eller« og »lov om laegemidler henholdsvis«.

30.1§ 28, stk. 1, 1 pkt. udgar », der ikke angar kliniske
forsog med leegemidler«.

31. § 28, stk. 1, 2. pkt. ophaeves, og i stedet indsettes:

»Den regionale komité eller videnskabsetiske leegemid-
delkomité, der har meddelt tilladelse til gennemforelse
af et forskningsprojekt, forer tilsyn med, at et godkendt
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, udferes i over-



forskningsprojektets kompleksitet anmoder den nationale
komité om at varetage tilsynet med et konkret forsknings-
projekt. Tilsynet med godkendte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar kliniske forseg med leegemid-
ler, udferes af Lagemiddelstyrelsen efter lov om legemid-
ler.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Den tilsynsforende komité kan som led i tilsynet
med et forskningsprojekt, der ikke angér kliniske forseg
med legemidler omfattet af lov om leegemidler, kreeve pro-
jektet @ndret eller midlertidigt standset eller i seerlige tilfeel-
de forbyde forskningsprojektet. Befojelsen omfatter ogsé an-
meldelsespligtige forskningsprojekter, der er ivaerksat uden
forngden tilladelse.

Stk. 4. ---

§ 30. Sponsor eller den forseggsansvarlige skal omgaende
underrette den tilsynsferende komité, hvis der under gen-
nemferelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
opstar formodet alvorlige uventede bivirkninger som folge
af projektet. Medmindre forskningsprojektet angér kliniske
forsog med legemidler omfattet af Lagemiddelstyrelsens
tilsyn efter lov om laeegemidler, omfatter underretningsplig-
ten endvidere alvorlige haendelser.

Stk. 2. Sponsor eller den forsegsansvarlige skal én gang
arligt i hele forsggsperioden indsende en liste til den tilsyns-
forende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirk-
ninger, som er opstéet i forsegsperioden, og give oplysning
om forsggspersonernes sikkerhed. Medmindre forsknings-
projektet angar kliniske forseg med leegemidler omfattet af
Lagemiddelstyrelsens tilsyn i medfer af lov om leegemidler,
omfatter underretnings- og oplysningspligten endvidere al-
vorlige hendelser.

§ 32. Den nationale komité koordinerer arbejdet i de
regionale komiteer, fastsatter vejledende retningslinjer og
udtaler sig om spergsmal af principiel karakter, der ikke er
knyttet til godkendelsen af et konkret forskningsprojekt.

Stk. 2. ---

§ 34. De regionale komiteer og den nationale komité afgi-
ver en samlet arsberetning, der indeholder en redegerelse for
komiteernes virksomhed og praksis i det forlgbne ar.

Stk. 2. ---

§ 41. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den avrige
lovgivning, straffes med bade eller fengsel indtil 4 méaneder
den, der

1-5) ---
Stk. 2-3.

§42. -
Stk. 2-4. -
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ensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen meddelt af den
nationale komité, udeves tilsynet af den nationale komité.«

32.1¢§ 28, stk. 3, udgéar », der ikke angér kliniske forseg med
leegemidler omfattet af lov om leegemidler,«.

33. § 30, stk. 1, 2. pkt., affattes séledes:

»Underretningspligten omfatter endvidere alvorlige haen-
delser.«

34.1§ 30, stk. 2, 1. pkt., eendres »alvorlige uventede bivirk-
ninger« til: »alvorlige bivirkninger«.

35. § 30, stk. 2, 2. pkt., affattes séledes:

»Underretnings- og oplysningspligten omfatter endvidere
alvorlige haendelser.«

36.1¢§ 32, stk. 1, indsattes efter »de regionale komiteer«:
»og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer«.

37.1§ 34, stk. 1 indsettes efter »de regionale komiteer«: »,
de videnskabsetiske l&egemiddelkomiteer«.

38.1¢ 41, stk. 1, indsettes som ny nr. 6:
»6)Undlader at efterkomme et pabud efter § 42, stk. 2.«

39. 1 § 42 indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. En videnskabsetisk komité, som bliver opmarksom
pa, at en forsegsperson kan have et krav pa godtgerelse i



§ 89.

Stk. 2. ---
Stk. 3-4. ---

§ 90. -

Stk. 2-4. ---

Stk. 5. Videregivelse og behandling af oplysninger om for-
sogspersoners helbredsforhold og evrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger kan som led i Sundhedssty-
relsens kontrol, jf. stk. 2-4, ske uden forsegspersonens sam-
tykke.

Stk. 6-9. ---

§ 46. Oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold,
ovrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
fra patientjournaler m.v. kan videregives til en forsker til
brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biom-
edicinske forskningsprojekter.

Stk. 2-3. ---
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henhold til stk. 1, kan pabyde sponsor, eller hvis denne ikke

har vaerneting i Danmark, den forsegsansvarlige, at informe-
re de bergrte personer. Komiteen kan stille krav om form og
indhold af informationen. Komiteen kan endvidere s&tte en

frist for udsendelse af informationen.«

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

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20.
april 2013, som @ndret ved lov nr. 518 af 26. maj 2014 og
lov nr. 542 af 29. april 2015, foretages folgende a@ndringer:

1. I § 89 indsaettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Et samtykke afgivet efter persondataloven giver
sponsor og sponsors repraesentanter og investigator direkte
adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder i elektroniske journaler, med henblik pé at se op-
lysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er ned-
vendige som led i gennemforelsen af forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er for-
pligtet til at udfere.«

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

2. § 90, stk. 5, affattes saledes:

»Stk. 5. Lagemiddelstyrelsen har direkte adgang til at
indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elek-
troniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som
led i Leegemiddelstyrelsens inspektion efter stk. 2-4.«

3. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »89, stk. 2,«: »eller
stk. 3,«, og efter § 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt,” indset-
tes: »stk. 5«.

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14.
november 2014, som a&ndret senest ved lov nr. 129 af 16.
februar 2016, foretages folgende andring:

1.1 § 46, stk. 1, &ndres »lov om et videnskabsetisk komi-
tésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojek-
ter« til: »lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og lov om kliniske forsog
med leegemidler«.

I lov nr. 440 af 9. juni 2004 om Det Etisk R&d som er
@ndret ved § 16 i lov nr. 545 af 24. juni 2005, § 45 i lov nr.
593 af 14. juni 2011, § 2 i lov nr. 559 af 18. juni 2012 og lov
nr. 601 af 18. juni 2012, foretages folgende a@ndring:



§ 9. Det Etiske Réad virker i et samarbejde med Den Nati-
onale Videnskabsetiske Komité, Det Dyreetiske Rad, Tekno-
logiradet og relevante myndigheder m.v.

Stk. 2. ---

§19. -

Stk. 2. Med patienter sidestilles personer, der deltager i
sundhedsvidenskabelige forseg, der ikke indgar som led i di-
agnostik eller behandling af personens sygdom. Det samme
geelder for donorer, hvorfra der udtages vaev og andet biolo-
gisk materiale.

Stk. 3-7. ---
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1. 1§ 9, stk. I ndres »Den Nationale Videnskabsetiske
Komité« til: »National Videnskabsetiske Komité«.

I lovbekendtgerelse nr. 1113 af 7. november 2011som er
@ndret senest ved § 8 i lov nr. 742 af 1. juni 2015, foretages
folgende &ndring:

1§ 19, stk. 2, 1 pkt. indsattes efter »forseg«: », herunder
kliniske forseg med legemidler«.
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