[Lovtidende A

2022

Udgivet den 26. maj 2022

24. maj 2022.

Nr. 713.

Bekendtgerelse om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og underseggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik"

I medfer af § 10, § 12, stk. 7, § 12 b, stk. 6, § 15 og §
17 1 lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og
undersoggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik m.v., som @ndret ved lov nr. 699 af 24. maj 2022,
fastseattes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde

§ 1. Bekendtgerelsen finder anvendelse ved de viden-
skabsetiske medicinske komitéers udtalelse om kliniske af-
prevninger af medicinsk udstyr og undersggelse af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i overensstem-
melse med reglerne Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophz-
velse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/E@QF samt
reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kom-
missionens afgerelse 2010/227/EU.

Definitioner

§ 2. I denne bekendtgorelse forstés ved:

1) Forordningen om medicinsk udstyr: Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forord-
ning (EF) nr. 1223/2009 og om opheavelse af Radets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.

2) Forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik og om ophevelse af direktiv 98/79/EF
og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU.

3) Valideringsdatoen: Den dato, hvor sponsor underrettes
i medfer af artikel 70, stk. 5, i forordningen om medi-
cinsk udstyr eller den dato, hvor sponsor underrettes
i medfer af artikel 66, stk. 5, i forordningen om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Kapitel 2

Dokumentation ved ansogninger eller underretninger om
kliniske afprovninger af medicinsk udstyr og undersogelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

§ 3. En ansggning om en etisk udtalelse vedrarende klini-
ske afprevninger omfattet af artikel 62, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr og undersegelse af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af artikel 58, stk.
1, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
skal indsendes til de videnskabsetikske medicinske komiteer
samtidig med, at ansegningen om en tilladelse til samme
kliniske afprevning sendes til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Ansggningerne naevnt i stk. 1 skal indeholde iden-
tisk dokumentation.

§ 4. Ansegninger og underretninger om kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer skal omfatte dokumentation i overensstemmel-
se med bilag XV, kapitel II, i forordningen om medicinsk
udstyr og bekendtgerelsens stk. 2-6.

Stk. 2. Ansegninger og underretninger om undersggelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til
de videnskabsetiske medicinske komiteer skal omfatte doku-
mentation i overensstemmelse med bilag XIII, punkt 2 og 3,
samt bilag XIV, i forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og bekendtgerelsens stk. 2-6.

D T bekendtgerelsen er medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF
og 93/42/EQF, EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 1-175, samt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU, EU-Tidende 2017, nr. L 117, side
176-332. Ifelge artikel 288 i EUF-Traktaten gelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgerelsen
er siledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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Stk. 3. Den generelle synopsis for den kliniske afprov-
ning, jf. bilag XV, kapitel II, pkt. 3.1.5, i forordningen om
medicinsk udstyr skal vare affattet pa dansk.

Stk. 4. Beskrivelsen af proceduren for den mundtlige del-
tagerinformation skal indeholde oplysninger om:

1) Tilretteleeggelsen af den mundtlige deltagerinformati-
on, herunder kvalifikationer hos den informerende per-
son, jf. § 5, stk. 2.

2) Forsegspersonens frist for at overveje sin beslutning
om at deltage i en klinisk afprevning, jf. artikel 63, stk.
1, 1 forordningen om medicinsk udstyr, eller en under-
sagelse af ydeevne, jf. artikel 59, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

3) Tilretteleeggelsen af den i § 10, stk. 2-4, nevnte he-
ring og kvalifikationer hos den person, der varetager
heringen ved inklusion af mindreérige forsegspersoner
mellem 5-15 ar.

Stk. 5. Dokumentationen for indhentelse af det skriftlige
informerede samtykke skal omfatte:

1) Den skriftlige deltagerinformation til forsegspersonen
eller den, som afgiver stedfortreedende samtykke, jf. ar-
tikel 63, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, og
artikel 59, stk. 2 i forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik og informationen navnt i § 6, stk. 2.

2) Formularen til brug for indhentelse af informeret eller
stedfortreedende samtykke.

3) Rekrutteringsmaterialet.

4) Den alderssvarende information, herunder piktogram-
mer, billedkort m.v., safremt mindrearige forsegsperso-
ner under 15 ar indgar i den kliniske afprevning eller
undersggelse af ydeevne.

5) Den skriftlige deltagerinformation og formular til brug
for indhentelse af samtykke fra 15-17 arige, jf. lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og undersegelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v., sdfremt 15-17
arige indgéar 1 den kliniske afprevning eller undersogel-
se af ydeevne.

Stk. 6. 1 kliniske afprevninger eller i undersegelse af yde-
evne, hvor investigator vurderer, at der er en overvejende
risiko for, at der kan opstd veasentlige helbredsmessige se-
kundere fund, skal den kliniske afprevningsplan i evrigt
indeholde en redegarelse for investigators begrundede over-
vejelser om sandsynligheden for fremkomst af vasentlige
helbredsmassige sekundere fund og en beskrivelse af sam-
mensatningen af den sagkyndige komité, som skal oprettes
ved fremkomst af mulige vasentlige helbredsmeessige se-
kundere fund, samt procedurer for, hvordan medlemmerne
af den sagkyndige komité udpeges eller indeholde oplysnin-
ger om samarbejde med en klinisk genetisk afdeling pé et
sygehus, jf. §§ 5 og 6 i bekendtgerelse om tilbagemelding
om vasentlige helbredsmassige fund fra anmeldelsespligti-
ge sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk ud-
styr, undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik samt visse registerforskningsprojekter.

Stk. 7. De videnskabsetiske medicinske komitéer treffer
beslutning om, hvorvidt der i en klinisk afprevning eller
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undersggelse af ydeevne er en overvejende risiko for, at
der kan opsté vesentlige helbredsmessige sekundaere fund,
herunder om den kliniske afprevningsplan for afprevninger
af medicinsk udstyr eller planen for undersogelse af ydeev-
ne skal indeholde en beskrivelse af sammensatningen af
den sagkyndige komité, som skal oprettes ved fremkomst
af mulige vasentlige helbredsmassige sekundare fund, og
procedurer for, hvordan medlemmerne af den sagkyndige
komité udpeges eller indeholde oplysninger om samarbejde
med en klinisk genetisk afdeling pa et sygehus.

Kapitel 3
Afgivelse af mundtlig og skriftlig information

Mundtlig information, herunder kvalifikationer hos den
informerende person

§ 5. Den mundtlige information, jf. artikel 63, stk. 2, i
forordningen om medicinsk udstyr og artikel 59, stk. 2, i
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
skal indeholde en forstaelig fremstilling af den kliniske af-
provning eller undersggelse af ydeevne uden brug af unedigt
tekniske eller veerdiladede vendinger. Informationen skal gi-
ves pa en hensynsfuld made og veare tilpasset modtagerens
individuelle forudsatninger med hensyn til alder, modenhed,
erfaring m.v. Skennes forsegspersonen at vare uvidende
om forhold, der har betydning for dennes deltagelse, skal
informationen omfatte sdédanne forhold.

Stk. 2. Den mundtlige information skal gives af et med-
lem af afprevnings- eller undersegelsesholdet, der er behe-
rigt kvalificeret, herunder har viden om udstyret til at kunne
formidle information herom og besvare forsggspersonens
eventuelle spergsmal, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Har udstyret et diagnostisk eller behandlingsmaes-
sigt anvendelsesomrade, skal informationen gives af et med-
lem af afprevnings- eller undersogelsesholdet, der har den
relevante uddannelse eller autorisation til at kunne betjene
udstyret med henblik péa diagnostik eller patientbehandling.

Stk. 4. Er det ikke investigator der giver informationen
og modtager samtykket i henhold til stk. 2 og 3, skal der
foreligge en skriftlig aftale mellem investigator og det kvali-
ficerede medlem af afprevnings- eller undersggelsesholdet
om, at medlemmet afgiver informationen og modtager sam-
tykket.

Stk. 5. Ansvaret for, at der meddeles fyldestgarende
mundtlig information i overensstemmelse med forordningen
om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og denne bekendtgarelse, pahviler in-
vestigator.

Skriftlig information

§ 6. Forsagspersonen eller den, som er befojet til at afgive
stedfortreedende samtykke, skal informeres skriftligt forud
for den kliniske afprevning eller undersogelse af ydeevne i
overensstemmelse med kravene i artikel 63, stk. 2, i forord-
ningen om medicinsk udstyr, eller i overensstemmelse med
kravene i artikel 59, stk. 3, i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik. Endvidere skal der i overens-
stemmelse med databeskyttelsesforordningens artikel 13 og
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14 orienteres om, at hjemlen til behandling af personoplys-
ninger i forbindelse med den kliniske afprevning er lov
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik m.v.

Stk. 2. Den skriftlige information om forsegspersonens
rettigheder, skal, ud over det i artikel 63, stk. 2, litra ii,
i forordningen om medicinsk udstyr, eller det i artikel 59,
stk. 2, litra ii, i forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik naevnte, indeholde oplysninger om:

1) At forsegspersonen eller den, som er befgjet til at af-
give stedfortraedende samtykke, har ret til en passende
frist til at overveje sin beslutning om deltagelse i den
kliniske afprevning, jf. artikel 63, stk.1, i forordnin-
gen om medicinsk udstyr, eller undersegelse af ydeev-
ne, jf. artikel 59, stk. 1, 1 forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

2) At forsegspersonen har ret til at medbringe en bisid-
der ved modtagelsen af den mundtlige information.

3) At der, ud over de forventede implikationer, risici
og ulemper ved den kliniske afprevning eller under-
sogelse af ydeevne, kan vere uforudsigelige risici og
belastninger ved at deltage.

4) At forsegspersonen kan kontakte en n@rmere angivet
enhed for at indhente yderligere information, jf. arti-
kel 62, stk. 4, litra g, i forordningen om medicinsk
udstyr, og artikel 58, stk. 5, litra g, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

5) At samtykket til at deltage i en klinisk afprevning
eller undersggelse af ydeevne giver sponsor, sponsors
representant og investigator adgang til at indhente
oplysninger om helbredsforhold i forsegspersonens
patientjournal og andre systemer, der supplerer patie-
ntjournalen, nér det er nedvendigt som led i gennem-
forelsen af den kliniske afprevning eller undersegel-
sen af ydeevne, herunder som led i udferelsen af kva-
litetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors
repreesentant og investigator er forpligtet til at udfere
i medfor af forordningen om medicinsk udstyr, forord-
ningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
lov om medicinsk udstyr eller lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk ud-
styr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik m.v.

6) At behandling af forsegspersonens personoplysninger
i forbindelse med en klinisk afprevning eller underse-
gelse af ydeevne, herunder vedrerende vav, blodpre-
ver m.m., sker under iagttagelse af databeskyttelses-
forordningen og databeskyttelsesloven.

7) At der er mulighed for at f4 aktindsigt i den kliniske
afprevningsplan for afprevninger af medicinsk udstyr
eller planen for undersogelse af ydeevne efter bestem-
melserne i lov om offentlighed i forvaltningen.

8) At der kan ske tilbagemelding om vesentlige hel-
bredsmaessige sekundare fund, hvis betingelserne i
bekendtgorelse om tilbagemelding om vesentlige hel-
bredsmassige fund fra anmeldelsespligtige sundheds-
videnskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsk-

Nr. 713.

ningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk ud-
styr, undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik samt visse registerforskningspro-
jekter er opfyldt, medmindre forsegspersonen har fra-
bedt sig viden herom, jf. § 8, stk. 2.

9) At forsegspersonen kan udga af en klinisk afprevning
eller undersggelse af ydeevne uden eget enske, eller
projektet kan blive afbrudt for tid, safremt investigator
eller sundhedsmyndighederne beslutter dette.

10) I hvilket omfang og pa hvilke vilkar sponsor, spon-
sors reprasentant og investigator fortsat har adgang til
at indhente helbredsoplysninger fra forsegspersonens
patientjournal og andre systemer, der supplerer patie-
ntjournalen, séfremt forsegspersonen valger at treekke
sit samtykke til deltagelse i forseget tilbage.

Stk. 3. Information om rettigheder, som beskrevet i stk. 1
og 2, kan vedlegges informationen om den kliniske afprov-
ning eller undersogelsen af ydeevne, som et selvstendigt
bilag.

§ 7. Den skriftlige information skal indeholde en redego-
relse for, hvilken gkonomisk stette investigator modtager
fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemforelse af
en klinisk afprevning eller undersogelse af ydeevne. Infor-
mationen skal prasenteres pa en sadan made, at den setter
forsegspersonen i stand til at tage stilling til, om denne
onsker at deltage 1 afprevningen eller undersagelsen.

Stk. 2. Informationen om ekonomisk stette skal indeholde
oplysninger om:

1) Hvem, der har initieret afprevningen eller undersogel-
sen.

2) Navne pé sdavel kommercielle som ikke kommercielle
stottegivere.

3) Stettebelob for hver stettegiver, og pa hvilken made
stotten indgar i afprevningen eller undersegelsen, her-
under om stetten udbetales som en fast sum eller som
et vederlag pr. forsggsperson, og om stetten udbetales
direkte til investigator, til dennes afdeling/institut, til en
feelles forskningsfond eller andet.

4) Om investigator i @vrigt har en gkonomisk tilknytning
til private virksomheder, fonde m.v., som har interesser
i afprevningen eller undersogelsen.

Kapitel 4
Samtykke

Afgivelse af samtykke

§ 8. Et informeret samtykke til deltagelse i en klinisk af-
prevning eller undersegelse af ydeevne skal vere skriftligt,
dateret og underskrevet af forsggspersonen eller den, som
er befgjet til at afgive stedfortreedende samtykke, samt af
den person, som afgiver mundtlig information og modtager
samtykket, jf. artikel 63, stk. 1, i forordningen om medicinsk
udstyr eller artikel 59, stk. 1. i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 2. 1 forbindelse med afgivelse af samtykke efter
stk. 1, hvor de videnskabsetiske medicinske komitéer har
truffet beslutning om, at der er en overvejende risiko for
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vaesentlige helbredsmeessige sekundere fund, jf. § 4, stk.
6, skal forsegspersonen endvidere skriftligt tage stilling til,
om forsegspersonen ensker tilbagemelding om vasentlige
helbredsmassige sekundere fund.

§ 9. Samtykke efter § 8, stk. 1, skal afgives snarest efter
modtagelsen af informationen. Forsegspersonen har dog ret
til beteenkningstid.

Stk. 2. Forsaggspersonen eller den, som er befojet til at af-
give stedfortreedende samtykke, skal have udleveret en kopi
af det dokument, eller den optagelse, hvorved der er givet
informeret samtykke, jf. artikel 63, stk. 1, i forordningen om
medicinsk udstyr eller artikel 59, stk. 1, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Mindredriges tilsagn

§ 10. Kliniske afprevninger og underspgelse af ydeevne,
hvori der indgar mindrearige, skal veere designet til at mi-
nimere uforudsigelige risici, smerter, gener og frygt med
opmerksomhed pa forsggspersonens sygdom og udviklings-
stadium. Deltager mindrearige i en klinisk afprevning eller
undersegelse af ydeevne, skal det under afprevningen eller
undersegelsen lobende sikres, at deltagelsen er frivillig.

Stk. 2. Mindrearige mellem 5 og 15 ar skal sa vidt muligt
heres om deres deltagelse i en klinisk afprevning eller un-
dersogelse af ydeevne, herunder opna forstaelse af afprov-
ningen eller underseggelsen og hvad denne indebarer for
den mindreéarige. Horingen skal tilpasses den mindreariges
alder og mentale modenhed samt graden af intervention,
afprevningens eller underspgelsens ulemper og forventede
risici for den mindreérige.

Stk. 3. Heringen skal varetages af en person med pe-
dagogiske kvalifikationer og erfaring med at arbejde med
mindrearige. Horingen gentages ved efterfolgende interven-
tioner, hvis den mindredriges manglende modenhed i beslut-
ningstagningen ger det pakravet.

Stk. 4. Investigator har ansvaret for, at der foreligger do-
kumentation for, at heringen har veeret gennemfort.

Inddragelse af forsegspersoner uden handleevne

§ 11. Kliniske afprevninger og undersogelse af ydeevne,
hvori der indgér personer uden handleevne, skal vaere desig-
net til at minimere uforudsigelige risici, smerter, gener og
frygt med opmarksomhed pé forsegspersonens sygdom og
udviklingsstadium. Det skal lobende sikres, at afprevningen
eller undersogelsen er i forsegspersonens interesse.

Stk. 2. Forsegspersonen skal s& vidt muligt inddrages i
beslutningen om at indgé i afprevningen eller undersogel-
sen, og denne kan ikke finde sted, hvis personen proteste-
rer eller veaegrer sig herimod. For sd vidt angér personer,
som befinder sig i grenseomridet for handleevne, skal det
lebende vurderes, om forsegspersonen vil kunne inddrages
yderligere med henblik pa at fa forstaelse for den kliniske
afprovning eller undersogelse af ydeevne, med henblik pé at
tilkendegive sin vilje.

Nr. 713.

Scerligt om forsogspersoner udsat for pres eller tvang

§ 12. Hvor forseggspersonen gennemforer militertjeneste,
er frihedsbergvet, bor pa plejeinstitution eller pa grund af et
ansettelsesforhold eller lignende er udsat for et serligt pres
for deltagelse, men i gvrigt er i stand til at afgive et informe-
ret samtykke, kan de videnskabsetiske medicinske komité-
er efter en konkret vurdering beslutte, at forsegspersonens
samtykke til deltagelse i afprevningen eller undersegelsen
skal afgives over for en af komitéerne godkendt person. De
videnskabsetiske medicinske komitéer kan tillige beslutte, at
informationen i sddanne tilfaelde suppleres med oplysninger
om, at afviklingen af afprevningen eller undersogelsen skal
overvages af en uafthengig sagkyndig.

Stk. 2. Personer, som er frihedsbergvede 1 henhold til lov
om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v., kan ikke medvir-
ke som forsegspersoner i kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr og undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Kapitel 5

Behandling af ansogninger om kliniske afprovninger af
medicinsk udstyr omfattet af artikel 62, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr og undersogelse af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af artikel
58, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

§ 13. Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer koordinerer behandlingen af ansegninger
om kliniske afprevninger, som er omfattet af artikel 62, stk.
1, og indsendt i medfer af artikel 70 i forordningen om
medicinsk udstyr, i overensstemmelse med §§ 14-18.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske me-
dicinske komiteer koordinerer behandlingen af ansegninger
om undersggelse af ydeevne, som er omfattet af artikel 58,
stk. 1, og indsendt i medfer af artikel 66 i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, i overensstemmelse
med §§ 14 — 18.

Valideringsprocessen

§ 14. De videnskabsetiske medicinske komitéer validerer
sammen med Leaegemiddelstyrelsen, om en ansggning om
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr eller undersogelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er
fyldestgerende.

Stk. 2. De videnskabsetiske medicinske komitéer skal se-
nest 9 dage efter modtagelsen af en anseggning efter stk. 1
meddele Lagemiddelstyrelsen, om ansggningen er fuldsten-
dig, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Hvis de videnskabsetiske medicinske komitéer
konstaterer, at ansggningen ikke er fuldstendig, skal komi-
téerne meddele Lagemiddelstyrelsen, hvilke konkrete doku-
menter eller dokumentation af videnskabsetisk karakter, der
ikke er indsendt af sponsor, eller om fristen for meddelelse
af, om ansegningen er fyldestgerende, anmodes forlenget
med 5 dage.

Stk. 4. Lagemiddelstyrelsen orienterer de videnskabseti-
ske medicinske komiteer om alle fristudsettelser vedrerende
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styrelsens meddelelse til sponsor om, hvorvidt en klinisk af-
provning eller undersggelse af ydeevne er omfattet af anven-
delsesomradet for forordningen om medicinsk udstyr eller
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og
hvorvidt en anseggning er fuldstendig.

Stk. 5. Laegemiddelstyrelsen skal senest 15 dage efter
modtagelsen af ansggningen om en klinisk afprevning eller
undersggelse af ydeevnen anmode sponsor om at sende de
i stk. 3 naevnte konkrete dokumenter eller dokumentation af
videnskabsetisk karakter til de videnskabsetiske medicinske
komitéer.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsens meddelelse til sponsor om
fristen for at fremsaette bemaerkninger eller fuldstendigge-
re ansegningen skal samtidig sendes til orientering til de
videnskabsetiske medicinske komitéer. Sponsor skal sende
bemerkninger eller de anmodede dokumenter efter stk. 4 til
bade Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer.

Stk. 7. Med henblik pa fastsattelse af valideringsdatoen
skal Leegemiddelstyrelsen underrette sponsor og de viden-
skabsetiske medicinske komitéer samtidigt om ansegnin-
gens fuldstendighed, og om afprevningen eller undersogel-
sen er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr eller
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Sagsbehandlingsprocessen

§ 15. Ved vurdering af ansggninger om klinisk afprevning
af invasivt udstyr i klasse Ila og klasse IIb samt udstyr i
klasse III meddeler Leegemiddelstyrelsen de videnskabseti-
ske medicinske komitéer og sponsor, om fristen bliver for-
leenget med 20 dage med henblik pa at konsultere eksperter
i henhold til artikel 70, stk. 7, litra b, i forordningen om
medicinsk udstyr. Meddelelsen skal s& vidt muligt sendes
inden 7 dage efter valideringsdatoen.

Stk. 2. Ved vurdering af ansggninger om undersegelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med-
deler Lagemiddelstyrelsen de videnskabsetiske medicinske
komitéer og sponsor, om fristen bliver forlenget med 20
dage med henblik pé at konsultere eksperter i henhold til
artikel 66, stk. 7, litra b, i forordningen om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik. Meddelelsen skal s& vidt muligt sen-
des inden 7 dage efter valideringsdatoen.

§ 16. De videnskabsetiske medicinske komitéer og Lage-
middelstyrelsen kan anmode sponsor om at sende suppleren-
de oplysninger til De videnskabsetiske medicinske komitéer
og Legemiddelstyrelsen.

Stk. 2. De videnskabsetiske medicinske komitéer skal
senest 25 dage efter valideringsdatoen give meddelelse til
Laegemiddelstyrelsen, hvis komitéerne vil anmode sponsor
om supplerende oplysninger, herunder give meddelelse om
de oplysninger, der gnskes indsendt af sponsor, til brug for
afgivelse af en etisk udtalelse om en klinisk afprevning eller
undersoggelse af ydeevne.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen skal senest 25 dage efter
valideringsdatoen give meddelelse til de videnskabsetiske
medicinske komitéer, hvis Lagemiddelstyrelsen vil anmode
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sponsor om supplerende oplysninger til brug for behandling
af ansegningen.

§ 17. Anmodninger efter § 16, stk. 1, sendes til spon-
sor. Sponsor skal sende de supplerende oplysninger samtidig
til bade Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer.

§ 18. De videnskabsetiske medicinske komitéer skal se-
nest 44 dage efter valideringsdatoen sende deres etiske udta-
lelse vedrerende en klinisk afprevning eller undersegelse af
ydeevne til sponsor og Lagemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Safremt fristen for vurdering af ansegningen er
forlenget med 20 dage, jf. § 15, skal de videnskabsetiske
medicinske komitéer senest 64 dage efter valideringsdatoen
sende deres etiske udtalelse til sponsor og Laegemiddelsty-
relsen.

Kapitel 6
Gebyrer

§ 19. Gebyret for behandling af en ansggning eller under-
retning om en klinisk afprevning af medicinsk udstyr i de
videnskabsetiske medicinske komiteer udger kr. 18.275.

Stk. 2. For behandling af @ndringer til en allerede god-
kendt klinisk afprevning betales et reduceret gebyr, der ud-
gor kr. 4.561.

Stk. 3. Gebyret for behandling af en ansegning eller un-
derretning om en underseggelse af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik i de videnskabsetiske medicinske
komiteer udger kr. 29.041.

Stk. 4. For behandling af @ndringer til en allerede god-
kendt undersogelse af ydeevne betales et reduceret belgb der
udger kr. 8.191.

Stk. 5. Gebyrerne efter stk. 1-4 pris- og lenreguleres én
gang om aret og udmeldes af Sundhedsministeriet.

§ 20. Fornyet behandling af et tidligere forskningsprojekt,
herunder @ndringer, hvor de videnskabsetiske medicinske
komitéer tidligere har afgivet en negativ udtalelse, forudsat-
ter ny betaling af gebyr.

§ 21. De videnskabsetiske medicinske komitéer opkraver
gebyr for behandling af ansggninger, underretninger og &n-
dringer, jf. § 19, fra sponsor.

Stk. 2. De videnskabsetiske medicinske komitéer medde-
ler fremgangsméden ved indbetaling af gebyrer 1 henhold til
denne bekendtgerelse. Gebyret indbetales til de videnskabs-
etiske medicinske komitéer senest en maned efter pakrav.

Stk. 3. De videnskabsetiske medicinske komitéer kan und-
lade at igangsatte behandlingen af ansegninger om klini-
ske afprevninger af medicinsk udstyr eller undersegelse af
ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt
@ndringer til en allerede godkendt klinisk afprevning af me-
dicinsk udstyr eller undersegelse af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, hvis et gebyr for behandling af
ansegningen eller @ndringerne ikke betales rettidigt.
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Kapitel 7 Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 966 af 21. maj 2021 om viden-
Tkrafitreeden skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v. ophaves.

§ 22. Bekendtgorelsen trader i kraft den 27. maj 2022.
Sundhedsministeriet, den 24. maj 2022
MAGNUS HEUNICKE

/ Cecilie Kaltoft Augustinus
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