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Status for lovforslag om nye habilitetskrav i forbindelse med kliniske lzegemiddel-
forsgg

| forbindelse med Sundheds- og £ldreudvalgets behandling af lovforslag om kliniske
forsgg med leegemidler (L142), vedtaget som lov nr. 620 af 8. juni 2016, spurgte ud-
valget mig i spgrgsmal 3 til lovforslaget om, hvordan der sikres en uvildig kontrol af
disse forsgg.

I mit svar fra den 13. april i ar pa spgrgsmalet svarede jeg bl.a. fglgende:

"Pa legemiddelomradet glder en skaerpet fokus pa habilitet. Efter leegemiddello-
vens § 102, stk. 1, er det et krav, at ansatte i Leegemiddelstyrelsen, medlemmer af
rad, naevn og udvalg nedsat i medfgr af loven og andre personer, som styrelsen rad-
fgrer sig med - der medvirker i behandlingen af afggrelser om godkendelse, kontrol
og bivirkningsovervagning af leegemidler - ikke ma have gkonomiske eller andre inte-
resser i laegemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed. Efter stk. 2 i
samme bestemmelse skal de personer, der er naevnt i stk. 1, hvert ar afgive en erklee-
ring om deres gkonomiske interesser i liegemiddelindustrien.

Legemiddelstyrelsens inspektgrer, der kontrollerer kliniske forsgg med laegemidler,
er ogsa omfattet af laegemiddellovens § 102.

I anledning af spgrgsmalet har jeg imidlertid fundet det hensigtsmaessigt, at der ind-
fgres saerskilte habilitetskrav svarende til legemiddellovens § 102 for personer i Lae-
gemiddelstyrelsen og i det videnskabsetiske komitésystem for leegemiddelforsgg, der
medvirker i behandlingen af afggrelser om godkendelse, overvagning og kontrol af
kliniske forsgg med laegemidler. Tilsvarende finder jeg det hensigtsmaessigt, at lig-
nende habilitetskrav indfgres for personer beskaeftiget i det gvrige videnskabsetiske
komitésystem i medf@r af komitéloven.

Jeg vil foresla, at der indfgres szerskilte habilitetsbestemmelser om, at disse personer
ikke ma have gkonomiske eller andre interesser, som kan indvirke pa deres upartisk-
hed.

For at sddanne nye habilitetskrav kan indfgres via den saedvanlige lovgivningsproces
med hgring og anden lovforberedelse, vil jeg ikke fremsaette et andringsforslag til
dette lovforslag. Jeg vil i stedet ved fgrstkommende lejlighed fremszette et saerskilt
lovforslag herom.”

Pa forespgrgsel om tidspunktet for denne fremsaettelse kan jeg orientere udvalget
om, at jeg finder det hensigtsmaessigt, at forslag om habilitetsregler kan indga i en
samlet vurdering og behandling af den fremtidige regulering af kliniske forsgg. For-
slag om nye habilitetskrav vil derfor blive fremsat, nar reglerne for kliniske forsgg nee-
ste gang skal justeres.



Jeg forventer at fremszette forslag til 2endring af lov nr. 620 om kliniske forsgg i efter-
aret 2018. Pa det tidspunkt vil det veere aktuelt at justere reglerne i forhold til den
nye persondataforordning. Desuden forventer jeg, at IT-Igsninger til brug for faelles
koordination og administration af kliniske forsgg er ved at faerdigudviklet i 2018, sa-
ledes at der her kan vedtages et felles ikrafttraedelsestidspunkt for hele den nye re-
gulering af kliniske forsgg med laegemidler.

Jeg anser det ikke for ngdvendigt at indfgre de specifikke habilitetskrav, fgr den nye
samlede lovgivning treeder i kraft. Det skyldes, at alle i Leegemiddelstyrelsen og komi-
tésystemet er omfattet af forvaltningslovens habilitetsregler. Samtidig er medarbej-
derne i Leegemiddelstyrelsen omfattet af leegemiddellovens § 102, og det er fgrst
med den nye lovgivning, at komitésystemet om leegemiddelforsgg inddrages i kon-
trollen af leegemiddelforsgg.
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