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LOV nr 98 af 25/01/2022 § 1



Bekendtgerelse af lov om kliniske forsgg med leegemidler”

Herved bekendtgeres lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med leegemidler, med de @ndringer,
der folger af § 3 i lov nr. 314 af 25. april 2018, § 11 lov nr. 726 af 8. juni 2018 og § 3 1 lov nr. 557 af 29.
maj 2018.

Den bekendtgjorte lovtekst vedrerende § 7, stk. 11, § 13, 2. og 3. pkt., § 18, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, §
19, stk. 3, 1. og 2. pkt., § 14 a, § 19, stk. 3, 3. pkt., og stk. 4, § 20 a, § 21, stk. 1, § 21 a, kapitel 7 a, § 31 a
og § 35, nr. 8, traeder 1 kraft pa det tidspunkt, sundhedsministeren fastsatter, jf. § 3 i lov nr. 726 af 8. juni
2018 om kliniske forsgg med leegemidler og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabeli-
ge forskningsprojekter (Habilitetskrav, forsegsdata fra afdede, udenlandsk inspektion m.v.).

Den bekendtgjorte lovtekst vedrarende § 33, stk. 2, traeder i kraft pa det tidspunkt, sundhedsministeren
fastsaetter, jf. § 4 1 lov nr. 557 af 29. maj 2018 om sundhedsloven, leegemiddelloven og lov om kliniske
forseg med leegemidler (Frit valg til genoptrening og gebyrlettelser for kliniske forseg med laegemidler).

Afsnit 1

Kliniske forseg

Kapitel 1
Lovens anvendelsesomrdde

§ 1. Loven finder anvendelse ved Legemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske laegemiddelkomiteers
vurdering og kontrol af kliniske forseg med leegemidler pa mennesker i overensstemmelse med reglerne
1 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske legemidler og om ophavelse 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 forstés ved:

1) Forordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om
kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophevelse 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 forsog.

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

4) Samtykke: Et informeret samtykke, som er en forsagspersons 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 beslutning om at deltage,
eller, nér det drejer sig om mindreérige og forsegspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller
stedfortreedende samtykke fra deres retligt udpegede repreesentant til at inddrage dem 1 det kliniske
forseg.

5) Retligt udpeget representant: En fysisk eller juridisk person eller myndighed eller et organ, som
1 henhold til geldende lovgivning er bemyndiget til at give informeret samtykke pad vegne af en
forsegsperson (stedfortredende samtykke), som er uden handleevne eller mindredrig.
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Afsnit II

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 § 4, 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. vaergemaélslovens
§ 5, stk. 1, skal gives af vargen.

Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af egvrige forsegspersoner uden handleevne skal gives af
den narmeste parerende og forsegsvaergen. Forsggsvergen er en laege, som er uathangig af investigators
interesser og af interesser i det kliniske forseg med leegemidler i gvrigt.

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

§ 4. Et klinisk forsgg 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 ér skal sa vidt muligt heres om deres deltagelse i et klinisk forseg.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler om hering i 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. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om indholdet af deltagerinformationen og krav
til underskriftens form.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler om kvalifikationer hos den person, som giver
den mundtlige information og modtager det informerede samtykke fra forsegspersonen.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette narmere regler om samtykke og deltagelse i forseg for
personer, som kan vere udsat for et serligt pres for deltagelse i et klinisk forseg med leegemidler.

Kapitel 3
Videnskabsetiske leegemiddelkomiteer
§ 6. Sundhedsministeren nedsatter en eller flere videnskabsetiske leegemiddelkomiteer.

§ 7. En videnskabsetisk l&gemiddelkomité bestar af § medlemmer, der udpeges pé folgende made:
1) Sundhedsministeren udpeger formanden for komiteen.
2) 5 medlemmer udpeges af sundhedsministeren efter indstillinger fra de enkelte regionsrad.
3) 2 medlemmer udpeges af sundhedsministeren 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 leegperson
og en person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning. Indstillingerne til sundhedsmini-
steren 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 ud over formanden har 4 legpersoner og 3
medlemmer, der er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Stk. 5. En komité vaelger selv sin nastformand.

Stk. 6. En komité kan nedsatte underudvalg, som treffer afgerelser og varetager komiteernes opgaver i
ogvrigt.
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Stk. 7. De videnskabsetiske le@gemiddelkomiteer udarbejder et falles forslag til forretningsorden, der
godkendes af sundhedsministeren.

Stk. 8. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsriddene gal-
dende valgperiode. Genudpegning af medlemmer kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

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

Stk. 10. Sundhedsministerenkan fastsatte nermere regler om, hvilke fora der er relevante forsknings-
faglige fora, jf. stk. 4.

Stk. 11. (Ophevet)

§ 8. Er det 1 en videnskabsetisk legemiddelkomité 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 indstillinger fra et flertal af medlemmerne 1 den kompetente komité. Ved stemmelighed er
formandens eller 1 tilfaelde 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 forsog.

Stk. 3. Formanden for en komité kan pad komiteens 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
anspgninger 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 pa godkendelse, og meddeler afgerelsen 1 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 s& vidt angdr del I af vurderingsrapporten, jf. artikel 8, stk. 2, 1 forordningen, nér 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.
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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
anspgning alene vedrerer aspekter, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten, og Danmark forinden
ikke har erkleret sig uenig 1 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.

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 i1 den rapporterende
medlemsstats konklusioner, for sa vidt angér del I af vurderingsrapporten, af nogen af de 1 artikel 8, stk. 2,
1 forordningen anferte grunde eller komiteen af behorigt begrundede drsager finder, at aspekterne omfattet
af del II af vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. artikel 8, stk. 4, 1 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 i 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 laegemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner, for séa
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 forseg skal suspenderes, og Lagemiddelstyrelsen kan stille krav om, at sponsor @ndrer et
hvilket som helst aspekt af det kliniske forseg, jf. artikel 77, stk. 1, 1 forordningen. Lagemiddelstyrelsen
kan inddrage den videnskabsetiske leegemiddelkomité 1 vurderingen af grundlaget for afgerelsen. Den
videnskabsetiske laegemiddelkomité kan anmode Lagemiddelstyrelsen om at overveje korrigerende for-
anstaltninger efter 1. pkt., sdfremt komiteen finder det pakravet.

§ 14. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler om de aspekter af vurderingsrapportens del I, som
ogsé skal vurderes af den videnskabsetiske le&gemiddelkomité, herunder om forsegets mulige risici for
forsegspersonerne.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter naermere regler om det administrative samarbejde, sagsgange og
tidsfrister for Legemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske legemiddelkomités behandling af ansegnin-
ger om kliniske forseg og opfelgning pa godkendte kliniske forseg.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter regler om krav til sprog i ansegninger om kliniske forseg.
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§ 14 a. Lxgemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer kan videregive relevante
oplysninger om kliniske forseg til Det Europeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og laege-
middelmyndigheder og videnskabsetiske komiteer 1 de andre EU- eller E@S-lande.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler om videregivelse af oplysningerne, jf. stk. 1.

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
2) de anvendes til en indikation omfattet af legemidlets produktresumé og forsegspersonen uanset delta-

gelse 1 forseget er 1 en behandling med leegemidlet, hvor forsggspersonen selv betaler for legemidlet.

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 indgd en aftale med sygehuset om, at sygehuset
atholder udgifterne til leegemidlet m.v. 1 forbindelse med forsoget.

§ 16. Sundhedsministeren fastsatter nermere regler om krav til sprog pa etiketter pd forsegsleegemidler
og hjelpelegemidler, jf. forordningens artikel 69 om sprog pé etiketter.

Kapitel 6
Overvagning, kontrol og inspektion

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

§ 18. Lagemiddelstyrelsen 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. Lagemiddelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske legemiddelkomité, hvis
Leaegemiddelstyrelsen efter en sundhedsfaglig vurdering af indberetningen finder grundlag for at treeffe
korrigerende foranstaltninger efter forordningens artikel 77, jf. § 13.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske legemiddelkomité vurderer alvorlige overtraedel-
ser, uventede haendelser og nedsikkerhedsforanstaltninger, som indberettes efter forordningens artikel 52,
53 og 54.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om, hvilke andre forpligtelser til indberetning
af sikkerhedsoplysninger efter forordningens artikel 41-44 Lagemiddelstyrelsen eller den videnskabseti-
ske 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 1 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 EQS-land eller fra Det Europaiske Lagemiddelagentur om bistand til inspektion af et klinisk
forseg inspicere enhver virksomhed, ethvert sygehus, enhver klinik og andre steder, der udferer eller har
udfert et klinisk forseg med legemidler eller har foretaget aktiviteter 1 tilknytning til et klinisk forseg
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udfert 1 udlandet. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger om forsegget, herunder skriftligt
materiale, der er nodvendige for inspektionen.

Stk. 3. En videnskabsetisk laegemiddelkomité kan anmode Leegemiddelstyrelsen om at inspicere en
virksomhed, et sygehus, en klinik og andre steder, der udferer et konkret klinisk forseg, sdfremt komiteen
finder, at der er behov herfor. Nér inspektionen vedrerer godkendelse af eller opfelgning pa et klinisk
forseg med legemidler, kan Laegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske leegemiddelkomité beslutte,
at komiteen deltager i styrelsens inspektion i henhold til stk. 1 og 2 og § 20, stk. 1. Deltager den
videnskabsetiske legemiddelkomite i inspektionen, har komiteens reprasentanter samme rettigheder som
Leaegemiddelstyrelsen efter stk. 1 og 2 og efter § 20, stk. 1 og 2.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsetter neermere regler om Lagemiddelstyrelsens og den videnskabseti-
ske legemiddelkomités samarbejde 1 forbindelse med gennemforelsen af inspektioner af kliniske forseg.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fasts@tte nermere regler om Lagemiddelstyrelsens gennemforelse af
inspektioner 1 henhold til stk. 1-3.

§ 20. Som led i Legemiddelstyrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og 2, har styrelsens repraesentanter
mod behorig 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.

§ 20 a. Inspektorer fra andre EU- eller E@S-lande har efter anmodning, i det omfang det er nedvendigt
for at gennemfore kontrol af et klinisk forseg, adgang til at inspicere forsggssteder, hvor der 1 Danmark
udferes eller er udfert et klinisk forseg med leegemidler.

§ 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 i1 elektroniske
journaler, med henblik pé at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige
som led 1 gennemforelse af med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som
disse er forpligtet til at udfere.

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.

§ 21 a. Den videnskabsetiske leegemiddelkomité kan tillade, at der 1 et klinisk forseg med leegemidler
1 akutte situationer, jf. forordningens artikel 35, foretages behandling af de indsamlede oplysninger og
fortsettes indsamling fra forsegspersonens patientjournal, hvis
1) oplysningerne er nedvendige for forsegets gennemforelse, kontrol eller monitorering,
2) forsegspersonen afgdr ved deden under eller efter forseget og
3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfolgende at indhente et stedfortredende samtykke, jf. §§
3-5.

Afsnit 11T
Kliniske forseg med lzegemidler pa dyr
Kapitel 7
Ansogning om og 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.
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§ 23. Anseggning om tilladelse til et klinisk forseg pd dyr skal indgives til Laegemiddelstyrelsen af
Sponsor.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om tidsfrister, hvilke oplysninger en anseg-
ning om tilladelse til kliniske forseg med dyr skal indeholde, og om Lagemiddelstyrelsens behandling 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 dokumentationen for forsegslegemidlet efter godkendelse fra Laegemiddelstyrelsen.

§ 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 ma afbrydes tidligere end planlagt, og
give styrelsen en begrundelse for afbrydelsen,

3) en gang 4rligt 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,
og snarest muligt og senest inden 1 ar indsende forsegets resultat til styrelsen.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette neermere regler om de i stk. 1 n@vnte underretninger.
Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler om sponsors pligt til at underrette andre,
herunder ansvarlige for kliniske forseg og leegemiddelmyndigheder 1 de andre EU- eller EJS-lande, 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 kraeve forsgget @ndret eller midlertidigt standset, eller styrelsen kan
forbyde forsaget.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om betingelserne for Lagemiddelstyrelsens
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. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om formkrav til ansggninger 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 markedsforingstilladelse, 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 pd baggrund af en anmodning fra en kompetent myndighed 1 et andet
EU- eller EQS-land om bistand til kontrol af et klinisk forseg kontrollere enhver virksomhed m.v.,
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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 7 a
Habilitet

§ 31 a. Personer, der medvirker 1 behandlingen af afgerelser om godkendelse, overvdgning eller kontrol
med kliniske forsgg med legemidler 1 medfer af denne lov, md ikke have ekonomiske eller andre
interesser inden for legemiddelindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed.

Stk. 2. Ansatte 1 Laegemiddelstyrelsen og andre personer omfattet af stk. 1 skal hvert ar afgive en
habilitetserkleering om deres ekonomiske og andre interesser inden for legemiddelindustrien til Lege-
middelstyrelsen.

Stk. 3. Medlemmer af en videnskabsetisk legemiddelkomité og komiteens underudvalg, ansatte i1
National Videnskabsetisk Komités sekretariat og andre personer med videnskabsetiske opgaver omfattet
af stk. 1 skal hvert &r afgive en habilitetserklering om deres ekonomiske og andre interesser inden for
leegemiddelindustrien til National Videnskabsetisk Komités sekretariat.

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 Aldreministeriet, for s vidt
angar retlige forhold.

Kapitel 9
Finansiering m.v.

§ 33. Sundhedsministeren kan fastsette regler om opkravning og betaling af gebyrer fra sponsor til
deekning af Laegemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteers virksomhed efter denne
lov og regler udstedt i medfer af loven eller forordninger udstedt af Den Europeiske Union.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at en sponsor for ikkekommercielle kliniske forseg
og en sponsor for kommercielle kliniske forseg, der er i tidlig fase, helt eller delvis fritages for gebyrer
fastsat i regler efter stk. 1.

Kapitel 10
Godtgorelse

§ 34. Sponsor eller, hvis denne ikke har varneting 1 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 pigeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne beleb afrundes til
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naermeste med 50 delelige kronebelgb. Reguleringen sker pé grundlag af de geldende beleb for afrunding
pa reguleringstidspunktet.

Stk. 3. Godtgerelse efter stk. 1 fastsattes pa grundlag af de beleb, der var geldende pé det tidspunkt,
hvor forsegspersonen deltog i det kliniske forseg.

Stk. 4. En videnskabsetisk legemiddelkomité, som bliver opmarksom p4, at en forsegsperson kan have
et krav péd godtgerelse efter stk. 1, kan pdbyde sponsor, sponsors representant eller, hvis denne ikke har
vaerneting 1 Danmark, investigator at informere de berorte 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 leegemidler 1 strid med artikel 4 eller artikel 15 i forordningen eller
§ 22 i denne lov,

2) undlader at efterkomme underretningspligten 1 medfer 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, eller artikel 54 1
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 1 forordningen,

4) ikke overholder artikel 47 eller artikel 48 1 forordningen,

5) overtrader artikel 63 eller artikel 65 1 forordningen,

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

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

8) naegter reprasentanter for tilsynsmyndigheden adgang 1 medfer af § 20, stk. 1, § 20 a eller § 31, stk.
3.

Kapitel 12
lkrafttreeden m.v.

§ 36. Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for lovens ikrafttreeden. Ministeren kan herunder be-
stemme, at forskellige dele af loven treeder 1 kraft pa forskellige tidspunkter, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 37, nr. 1, 6-10, 13, 14 og 16, § 38, nr. 1 og 2, og § 40 traeder 1 kraft den 1. juli 2016.

Stk. 3. Loven finder 1 indtil 3 &r efter lovens ikrafttreeden ikke anvendelse pd ansegninger, som er
anmeldt for lovens ikrafttraeden, eller pd ansegninger, som 1 indtil 1 ar efter lovens ikrafttreden anmeldes
efter de hidtil geldende regler, jf. forordningens artikel 98. For sddanne ansegninger finder de hidtil
gaeldende regler anvendelse.

Kapitel 13
Andringer i anden lovgivning

§ 37. I lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, som @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:
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»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 Radets forordning (EU) nr. 536/2014
af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF.«

4.5 2, nr 1, 2. pkt., affattes sdledes:
»Herunder omfattes klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 2.«

5.¢§ 2, nr. 2, ophaves.
Nr. 3-17 bliver herefter nr. 2-16.

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

7.1 2, nr. 11, der bliver nr. 10, udgdr »og den praktiserende laege eller 1 tilfelde af den praktiserende
leeges forfald Sundhedsstyrelsen«.

8.§ 2, nr. 12, der bliver nr. 11, affattes séledes:

»11) Forsegsvarge: En lege, som er uathaengig af den forsegsansvarliges interesser og af interesser 1
forsegsprojekter 1 ovrigt, kan give stedfortreedende samtykke pa forsegspersonens vegne til deltagel-
se 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Forsegsvargen 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 1 egenkontrol med forsknings-
projektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfere.«

11. 1 § 3, stk. 5, ®ndres »§§ 8-12« til: »§§ 8-11«.
12.1 § 4, stk. 1, indsattes efter »indehaver«: », jf. dog § 4 a«.

13. § 4, stk. 3, affattes saledes:
»Stk. 3. Stedfortredende samtykke pad vegne af ovrige forsegspersoner uden handleevne skal gives af
den nermeste parerende og forsegsvargen.«

14.1 § 4, stk. 5, @ndres »En praktiserende laeges« til: »Forsogsvargens«.

15. Efter § 4 indsattes:

»§ 4 a. Et klinisk forseg ma kun gennemfores pa en forsegsperson, der er fyldt 15 &r, men endnu ikke er
myndig, safremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil, jf. § 4, stk.
1.«

16.1§ 5, stk. 2, 1. pkt., @ndres »inhabil« til: »uden handleevne«.

17.1§ 9, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »informeret samtykke«: », jf. § 4 a«.
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18.1§ 11, stk. 1, udgér », der ikke angér kliniske foreg med leegemidler,«.
19. § 12 ophaves.

20. § 13, stk. 2, affattes séledes:

»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
fornedne tilladelse efter lov om medicinsk udstyr.«

21.1§ 15, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »virke«: », jf. dog stk. 3«.
22.1§ 15, stk. 2, 2. pkt., indsaettes efter »virke«: », jf. dog stk. 3«.

23. 1§ 15 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Kliniske forseg med leegemidler anmeldes til de videnskabsetiske legemiddelkomiteer.«
Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

24. 1 § 19, stk. 2 og 3, udgar »og angér det anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke
kliniske forseg med leegemidler,«.

25. 1 § 21, stk. 1, udgar », som angar kliniske forseg med legemidler, der er omfattet af lov om
leegemidler,«.

26. 1§ 23, stk. 2, ®ndres »genterapi, somatisk celleterapi eller legemidler« til: »genterapi eller somatisk
celleterapi«.

27.1§ 23, stk. 5, udgar », hvori der ikke indgér kliniske forseg med leegemidler,«.

28. 1§ 26, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »regional komités«: »eller en videnskabsetisk legemiddelkomi-
tés«.

29.1¢§ 26, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter »regional komité«: »eller en videnskabsetisk leegemiddelkomité«.

30.1§ 27, stk. 1, 2. pkt., udgar »kliniske forseg med leegemidler eller« og »lov om leegemidler henholds-
Vis«.

31.1§ 28, stk. 1, 1. pkt., udgar », der ikke angér kliniske forseg med leegemidler,«.

32.§ 28, stk. 1, 2. pkt., oph@ves, og 1 stedet indsettes:

»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.«

33.1¢ 28, stk. 3, udgar », der ikke angér kliniske forseg med leegemidler omfattet af lov om leegemidler,«.

34. § 30, stk. 1, 2. pkt., affattes séledes:
»Underretningspligten omfatter endvidere alvorlige hendelser.«

35.1§ 30, stk. 2, 1. pkt., ®ndres »alvorlige uventede bivirkninger« til: »alvorlige bivirkninger«.

36. § 30, stk. 2, 2. pkt., affattes séledes:
»Underretnings- og oplysningspligten omfatter endvidere alvorlige haendelser.«
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37.1§ 32, stk. 1, indsattes efter »de regionale komiteer«: »og de videnskabsetiske legemiddelkomiteer«.
38. 1 § 34 indsaettes efter »de regionale komiteer«: », de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer«.

39.1§ 41, stk. 1, nr. 4, udgéar »eller«.

40.1§ 41, stk. 1, nr. 5, ®ndres ».« til: », eller«.

41.1 § 41, stk. 1, indsattes som nr. 6:
»6) undlader at efterkomme et pabud efter § 42, stk. 2.«

42.1¢§ 42, stk. 1, udgar »og § 12«.

43. 1 § 42 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. En videnskabsetisk komité, som bliver opmaerksom p4, at en forsegsperson kan have et krav
pa godtgerelse 1 henhold til stk. 1, kan padbyde sponsor eller, hvis denne ikke har verneting 1 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.

§ 38. I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013, som &ndret ved § 1 1 lov nr.
518 af 26. maj 2014 og § 2 1 lov nr. 542 af 29. april 2015, foretages folgende @ndringer:

1. I § 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 i gennemforelsen af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er
forpligtet til at udfere.«

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

2. § 90, stk. 5, affattes saledes:

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

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

§ 39. I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14. november 2014, som @ndret senest ved § 1
1lov nr. 383 af 27. april 2016, foretages folgende @&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«.

§ 40. I lov nr. 440 af 9. juni 2004 om Det Etiske Rad, som a&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 § 2 i lov nr. 601 af 18. juni
2012, foretages folgende @ndring:

1. 1§ 9, stk. 1, @ndres »Den Nationale Videnskabsetiske Komité« til: »National Videnskabsetisk Komi-
té«.

§ 41. (Ophavet)
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Kapitel 14

Feeroerne og Gronland

§ 42. Loven galder ikke for Fereerne og Grenland, men kan ved kongelig anordning helt eller delvis
saettes 1 kraft for Feergerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Lov nr. 314 af 25. april 2018 (Udvidelse af patienterstatningsordningen, fredning af udbetalte erstatnin-
ger m.v.)? indeholder folgende ikrafttreedelsesbestemmelse:

§ 4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2018, jf. dog stk. 2.
Stk. 2-5 (Udelades)

Lov nr. 726 af 8. juni 2018 (Habilitetskrav, forsegsdata fra afdede, udenlandsk inspektion m.v.)
indeholder folgende ikrafttreedelsesbestemmelse:

§3

Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for lovens ikrafttreeden. Ministeren kan herunder bestemme,
at forskellige dele af loven trader i kraft pa forskellige tidspunkter.

Lov nr. 557 af 29. maj 2018 (Frit valg til genoptreening og gebyrlettelser for kliniske forseg med
legemidler)® indeholder folgende ikrafttradelsesbestemmelse:

§4
Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2018, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for ikrafttreedelsen af § 3.

Sundheds- og £Lldreministeriet, den 31. oktober 2018
ELLEN TRANE NORBY

/ Anna Skat Nielsen

LBK nr 1252 af 31/10/2018 13



D T loven er der medtaget visse bestemmelser fra 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, EU-Tidende 2014, nr. L 158, side 1. Ifolge artikel 288 i EUF-Traktaten gaelder
en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er séledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og berarer
ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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2)  Lovendringen vedrorer § 41.
4)  Lovendringen vedrerer § 33, stk. 2.
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