FOLKETINGSTIDENDE A FOLKETINGET

Lovforslag nr. L 133 Folketinget 2017-18

Fremsat den 31. januar 2018 af sundhedsministeren (Ellen Trane Narby)
Forslag
til

Lov om &ndring af lov om kliniske forsgg med legemidler og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”

(Habilitetskrav, forsggsdata fra afdgde, udenlandsk inspektion m.v.)

§1 »§ 21 a. Den videnskabsetiske leegemiddelkomité kan til-

lade, at der i et klinisk forsgg med leegemidler i akutte situa-

I lov om kliniske forsgg med leegemidler, jf. lov nr. 620 af tioner, jf. forordningens artikel 35, foretages behandling af

8. juni 2016, foretages falgende &ndringer: de indsamlede oplysninger og fortsattes indsamling fra for-
sggspersonens patientjournal, hvis

1.87, stk. 11, ophves. 1) oplysningerne er nadvendige for forsagets gennemfa-

relse, kontrol eller monitorering,
2) forsagspersonen afgér ved dgden under eller efter for-
sgget, og
3. Efter § 14 indsattes i kapitel 4: 3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfglgende at
indhente et stedfortreedende samtykke, jf. 88§ 3-5.«

2.1813, 1. 0g 2. pkt., 8 18, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, og § 19,
stk. 3, eendres »komité« til: »legemiddelkomité«.

»§ 14 a. Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske lae-
gemiddelkomitéer kan videregive relevante oplysninger om 7. Efter kapitel 7 indseettes i afsnit IV:
kliniske forsag til Det Europeeiske Laegemiddelagentur, Eu- .
ropa-Kommissionen samt legemiddelmyndigheder og vi- »Kapitel 7 a
denskabsetiske komitéer i de andre EU/E@S-lande. Habilitet

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter naermere regler om

videregivelse af oplysningerne, jf. stk. 1.« 8 31 a. Personer, der medvirker i behandlingen af afgarel-

ser om godkendelse, overvagning eller kontrol med kliniske

4. Efter § 20 indszttes: forsag rr_1ed leegemidler i _medf;ar af _denne lov, ma ik!<e ha_ve
gkonomiske eller andre interesser inden for leegemiddelin-
»8 20 a. Inspektarer fra andre EU/E@S-lande har efter an- dustrien, som kan pavirke deres upartiskhed.
modning, i det omfang det er ngdvendigt for at gennemfare Stk. 2. Ansatte i Lagemiddelstyrelsen og andre personer
kontrol af et klinisk forsgg, adgang til at inspicere forsggs- omfattet af stk. 1 skal hvert &r afgive en habilitetserklzring
steder, hvor der i Danmark udfares eller er udfgrt et klinisk om deres gkonomiske og andre interesser inden for lege-
forsgg med leegemidler.« middelindustrien til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Medlemmer af en videnskabsetisk leegemiddelko-
mité og komitéens underudvalg, ansatte i National Viden-
skabsetisk Komités sekretariat og andre personer med vi-
denskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 skal hvert ar afgi-
ve en habilitetserkleering om deres gkonomiske og andre in-

5.1 8§ 21, stk. 1, ndres »egenkontrol med« til: »gennemfg-
relse af«.

6. Efter § 21 indseettes i kapitel 6:

1) 1 loven er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 536/2014/EU af 16. april 2014 om kliniske forsag med
humanmedicinske leegemidler og om opheevelse af direktiv 2001/20/EF, EU-Tidende 2014, nr. L 158, s. 1. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten geelder en
forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i love er sdledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke
forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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teresser inden for leegemiddelindustrien til National Viden-
skabsetisk Komités sekretariat.«

8. 1835, nr. 8, indsattes efter »8 20, stk. 1,«: »8 20 a,«.
§2

| lov om  videnskabsetisk  behandling  af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgarelse nr. 1083 af 15. september 2017, foretages
falgende &ndringer:

1. 1§ 3, stk. 3, @ndres »som led i egen kontrol med forsk-
ningsprojektet« til: »som led i gennemfgrelsen af forsk-
ningsprojektet«.

2. Efter § 11 indseettes:

»§ 11 a. Komitéen kan tillade, at der ved forskning i aku-
tte situationer, jf. § 11, kan foretages behandling af de ind-
samlede oplysninger og fortseettes indsamling fra forsggs-
personens patientjournal, hvis
1) oplysningerne er ngdvendige for forsggets gennemfg-
relse, kontrol eller monitorering,

2) forsagspersonen afgar ved dgden under eller efter for-
sgget, og

3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfalgende at
indhente et stedfortreedende samtykke, jf. 88 3-5.«

3. Efter kapitel 7 indsattes:

»Kapitel 7 a
Habilitet

8 38 a. Personer, der medvirker i behandlingen af afggrel-
ser om godkendelse, overvagning eller tilsyn med sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter i medfagr af denne lov,
ma ikke have gkonomiske eller andre interesser inden for
sundhedsvidenskabelig forskning, som kan pavirke deres
upartiskhed.

Stk. 2. Medlemmer af en regional videnskabsetisk komité
og National Videnskabsetisk Komité, ansatte i en regional
videnskabsetisk komité og National Videnskabsetisk Komi-
tés sekretariat, og andre personer omfattet af stk. 1, skal
hvert ar afgive en habilitetserklaering om deres gkonomiske
og andre interesser inden for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning til den komité, som de er tilknyttet.«
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Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for lovens
ikrafttreeden. Ministeren kan herunder bestemme, at forskel-
lige dele af loven treeder i kraft pa forskellige tidspunkter.
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Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland, men loven
kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvist i kraft
for Feergerne med de @ndringer, som de faergske forhold til-
siger.
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1. Indledning

1.1. Lovforslagets formal og indhold

Formalet med lovforslaget er at styrke rammerne for klini-
ske forsgg med leegemidler og anden sundhedsvidenskabelig
forskning. Forslaget bidrager til at forbedre kvaliteten af kli-
niske forsgg og forsggspersonernes sikkerhed. Sundhedsvi-
denskabelig forskning en vigtig forudsetning for fremtidig
udvikling og forbedring af patientbehandlingen i et velfun-
gerende sundhedsvasen.

Forslaget omfatter endringer til lov nr. 20 af 8. juni 2015
om kliniske forsgg med laegemidler (herefter lov om klini-
ske forsgg) og lovbekendtggrelse nr. 1083 af 15. september
2017 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter (herefter komitéloven).

I begge love foreslas indfgrt specifikke habilitetskrav til
de personer, der medvirker i behandlingen af afgarelser om

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

forskningsprojekter. Hensigten er bedst muligt at sikre en
uvildig og saglig sagsbehandling.

Desuden foreslas de to love tilfgjet nermere regler om
brug af data fra afdede, som har deltaget i forsag i akutte si-
tuationer. | gennemsnit deltager fa forsggspersoner i hvert
akutforsgg, og udgar forsggsresultater fra en eller flere afdg-
de, kan det samlede forsggsresultat risikere at blive for posi-
tivt. Forslaget @ndrer ikke betingelserne for, hvornar et aku-
tforsgg ma gennemfgres. Det har alene til formal at undga
tab af forskningsdata og dermed at undga en skeevvridning
af de samlede forskningsresultater.

I lov om Kliniske forsgg foreslds to bestemmelser, som
svarer til geldende praksis. Den ene bestemmelse indehol-
der en adgang for udenlandske leegemiddelinspektarer til at
foretage inspektion pad danske forsggssteder. En sadan in-
spektion udfares ogsa i dag pa grundlag af fuldmagt fra for-
sggspersonerne. Den anden bestemmelse omfatter en hjem-
mel for Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske laege-



middelkomitéer til at videregive forsggsdata til EU og uden-
landske myndigheder svarende til en eksisterende hjemmel i
leegemiddelloven.

Derudover foreslas en reekke preeciseringer i eksisterende
bestemmelser i begge love, herunder om adgang til forsggs-
personers patientjournaler.

1.2. Lovforslagets baggrund

Grundlaget for en styrket liegemiddelforskning er etable-
ret med Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
536/2014/EU af 16. april 2014 om Kliniske forsgg med hu-
manmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF (herefter forordning om Kliniske forsgg) og lov
om Kliniske forsgg. Loven etablerer de ngdvendige procedu-
rer for dansk efterlevelse af forordningen, og forordning og
lov skal derfor treede i kraft pd samme tidspunkt. Ikrafttree-
den afventer i gjeblikket feerdiggerelse af en raekke 1T-1gs-
ninger. Disse forventes at blive klar til, at forordningen og
loven kan sattes i kraft fra slutningen af 2019.

Indtil da vil forskere, virksomheder og myndigheder kun-
ne forberede sig pa de nye krav til gennemfarelse af kliniske
forsgg. Samtidig er der mulighed for at udbygge regelsattet,
sa det kan anvendes uden problemer fra det tidspunkt, for-
ordningen og loven om kliniske forsgg sattes i kraft.

Udbygning af regelszttet varetages af Kommissionen, der
i 2017 har udstedt gennemfarelsesforordning nr.
556/2017/EU af 24. marts 2017 om de nzrmere bestemmel-
ser om inspektionsprocedurerne for god Klinisk praksis i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
536/2014/EU (herefter gennemfgrelsesforordningen) og den
delegerede forordning nr.1569/2017/EU af 23. maj 2017 om
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning nr. 536/2014/EU for sa vidt angar specificering af
principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis
for forsggsleegemidler til human brug samt bestemmelserne
om inspektion (herefter den delegerede forordning). Kom-
missionens gennemfgrelsesforordning giver anledning til en
tilfgjelse til lov om kliniske forsgg, som foreslas i dette lov-
forslag.

For yderligere at fremme og styrke dansk sundhedsviden-
skabelig forskning finder Sundheds- og ZAldreministeriet, at
der er behov for en udbygning af lov om kliniske forsgg og
komitéloven med dette lovforslag.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Ny regulering af kliniske forsgg med lzegemidler

2.1.1. Geldende ret

Kliniske forsag med leegemidler er forseg pa mennesker,
hvor hovedformalet er at undersgge leegemidlets virkning og
sikkerhed. Forsgg gennemfares bade pa legemidler, som
gnskes godkendt til markedsfaring, og pa allerede markeds-
farte legemidler. Et vigtigt formal med et klinisk forsgg er
at identificere leegemidlets mulige bivirkninger.

De geeldende regler om Kliniske forsgg med leegemidler er
fastsat i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af
20. april 2013 (herefter leegemiddelloven) og komitéloven.
Begge love indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele
af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/20/EF af 4.
april 2001 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om anvendelse af god
klinisk praksis (GCP) ved gennemfarelse af kliniske forsgg
med leegemidler til human brug (herefter GCP-direktivet).

GCP er en international anerkendt etisk og videnskabelig
kvalitetsstandard, der lgbende udvikles og justeres under
hensyntagen til den videnskabelige og teknologiske udvik-
ling. Overholdelse af GCP-standarder for beskyttelse af for-
sggspersoners rettigheder, sikkerhed og velferd er bl.a. med
til at sikre, at det er etisk forsvarligt at lade mennesker delta-
ge i legemiddelforsag.

Efter leegemiddellovens § 88, stk. 1, ma et forsgg farst
iveerkseettes, nar ansgger har faet tilladelse til forsgget fra
Leegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. | med-
for af leegemiddellovens § 90 farer Laegemiddelstyrelsen
kontrol med gennemfarelsen af kliniske forsgg, idet styrel-
sen iser overvager, at forsgget overholder retningslinjer for
GCP.

2.1.2. Ny regulering ved forordning og lov om kliniske
forseg med leegemidler

Reglerne i leegemiddelloven og komitéloven vil forvente-
ligt inden udgangen af 2019 blive aflgst af forordningen om
kliniske forsgg og af loven om Kliniske forsag.

Forordningen og loven om kliniske forsgg supplerer hin-
anden, og de skal derfor treede i kraft fra samme tidspunkt,
nar en ny EU-portal og EU-database for kliniske forsgg er
funktionsdygtige. De ngdvendige IT-lgsninger er under ud-
vikling, og de ventes at blive klar til, at forordningen og lo-
ven om kliniske forsgg kan anvendes fra slutningen af 2019.
| forbindelse med reglernes ikrafttreeden vil der blive fastsat
overgangsbestemmelser om pabegyndelse og fortsattelse af
forsgg i de farste ar efter reglernes ikrafttreeden.

Formalet med den nye regulering i forordningen og loven
om kliniske forsgg er at fremme antallet og kvaliteten af for-
sgg og dermed vaksten i nye og bedre leegemidler i EU.
Samtidig er det hensigten at etablere et samlet regelsat, der
bade sikrer forsggspersonernes rettigheder og en udvikling
af pélidelige forsggsdata om leegemidler. GCP-direktivets
krav om GCP ved gennemfgrelse af kliniske forsgg fortsaet-
tes i den nye regulering.

Forordningen om kliniske forsgg indeholder regler for
godkendelse, overvagning og kontrol af forsgg med leege-
midler til mennesker. | forhold til i dag indferes et stgrre
fagligt samarbejde mellem medlemslandene og nye proce-
durer for ansggninger. Procedurerne forenkles og effektivi-
seres, idet sponsor kun skal indgive én ansggning via den
felles EU-portal, nar et forseg gnskes gennemfart i flere
lande. Desuden skal en enkelt rapporterende medlemsstat sta
for at koordinere vurderingen af et forsggs sundhedsfaglige
aspekter pa de bergrte landes vegne. Vurderingen af de vi-



denskabsetiske forhold skal varetages af landene hver for
sig, idet forordningen overlader en del af de videnskabseti-
ske krav til gennemfarelse af forsgg til national ret.

I de enkelte lande skal der forega en teet koordinering af
behandlingen af ansggninger mellem leegemiddelmyndighe-
der og komitésystem, og hvert lands samlede vurdering skal
forega inden for korte tidsfrister.

Forordningen om kliniske forsgg indfarer endvidere krav
om en mere risikobaseret kontrol med kliniske forsgg.

Loven om Kkliniske forsgg fastlegger de administrative
rammer, der er ngdvendige for dansk efterlevelse af forord-
ningen om kliniske forsgg. For at etablere et overskueligt
lovgrundlag er de bestemmelser, som skal supplere forord-
ningen, samlet i denne ene lov.

De geeldende regler i leegemiddelloven om forsgg med lee-
gemidler pa mennesker erstattes dels af nye krav i forord-
ningen om Kliniske forsgg, dels af nye bestemmelser i lov
om kliniske forsgg. Til brug for efterlevelse af forordningen
om kliniske forsgg indeholder loven om Kliniske forsgg bl.a.
nye krav til Leegemiddelstyrelsens arbejde med ansggninger
om forsgg og kontrol af godkendte forsgg. Da forsgg med
leegemidler til dyr ikke omfattes af forordningen, er de gel-
dende regler i legemiddelloven om disse forsgg viderefart i
lov om kliniske forsag.

De geeldende regler i komitéloven om de videnskabsetiske
krav til leegemiddelforsgg viderefares og justeres i et vist
omfang i loven om kliniske forsgg. Som en vesentlig &n-
dring indfares en centralisering af behandlingen af leegemid-
delforsag for at fremme en hurtig sagsbehandling og effek-
tiv koordinering mellem komitéer og Laegemiddelstyrelsen.
| dag foregér sagsbehandlingen i komitésystemet med 12 re-
gionale komitéer og National Videnskabsetisk Komité. Nar
forordningen og loven om kliniske forsgg sattes i kraft, vil
sagsbehandlingen blive varetaget af videnskabsetiske leege-
middelkomitéer, som er specialiserede i leegemiddelforsag.
De nye legemiddelkomitéer skal behandle ansggninger om
leegemiddelforseg og udfare relevant overvagning og kon-
trol af forsgg. Der ventes nedsat 3 videnskabsetiske lege-
middelkomitéer, som skal sekretariatsbetjenes af en sarlig
del af sekretariatet for National Videnskabsetisk Komité.

Nar loven om kliniske forsgg settes i kraft, vil reglerne
om kliniske forsgg med lzegemidler i legemiddelloven blive
ophavet. Samtidig vil komitéloven blive viderefart for an-
dre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter end klini-
ske forsgg med leegemidler.

Som navnt i indledningen har Kommissionen i medfar af
forordningen om kliniske forsgg fastsat supplerende regler i
en gennemfarelsesforordning og en delegeret forordning om
kliniske forsgg. De nye forordninger gelder, ligesom for-
ordningen om kliniske forsgg, umiddelbart i dansk ret.

Kommissionen har saledes i medfar af forordningen om
kliniske forsgg og iser artikel 78, stk. 7, om inspektionspro-
cedurer fastsat gennemfgrelsesforordningen. | gennemfgrel-
sesforordningen er fastsat narmere bestemmelser om in-
spektionsprocedurer for god klinisk praksis. Efter gennem-
farelsesforordningen kraeves bl.a., at hver medlemsstat skal

etablere et passende udformet og ajourfart kvalitetssystem,
der sikrer, at inspektionsprocedurerne overholdes og til sta-
dighed overvages. Desuden er der krav om, at hver inspek-
ter skal have adgang til og overholde operationelle standard-
procedurer og have adgang til detaljerede oplysninger om
deres arbejdsopgaver, ansvarsomrader og uddannelseskrav.
Endvidere er fastsat krav til god klinisk praksis for inspektg-
rernes uddannelse og kvalifikationer.

Gennemfarelsesforordningen indeholder kun en enkelt be-
stemmelse om inspektion af udenlandske inspekterer, som
kreever dansk gennemfgrelse i lov om kliniske forsgg. For-
slag herom er indeholdt i lovforslagets § 1, nr. 4.

Den nye delegerede forordnings formal er at sikre, at lz-
gemidler til forsgg fremstilles og kontrolleres bedst muligt
af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed. Denne forord-
ning kreever ikke tilpasninger i loven om kliniske forsgg.

2.1.3. Databeskyttelsesforordningen og forslag til
databeskyttelsesloven

2.1.3.1. Forholdet til databeskyttelsesforordningen og
forslag til databeskyttelsesloven

Det falger af artikel 93, stk. 1, i forordningen om kliniske
forsgg, at medlemsstaterne - i forbindelse med behandling af
personoplysninger i medlemsstaterne i henhold til forordnin-
gen - skal anvende Europa-Parlamentets og radets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger (databeskyttelses-
direktivet).

Databeskyttelsesdirektivet ophaeves den 25. maj 2018, jf.
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/679
af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direk-
tiv 95/46/EF (herefter databeskyttelsesforordningen), som
finder anvendelse fra den 25. maj 2018.

Det ma saledes fra den 25. maj 2018 veere databeskyttel-
sesforordningen, der anvendes pa behandlingen af persono-
plysninger i medlemsstaterne i henhold til forordningen om
kliniske forsag.

Justitsministeren har den 25. oktober 2017 fremsat lovfor-
slag L 68 om supplerende bestemmelser til forordning om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger (herefter forslag til databeskyttelsesloven). I forslag
til databeskyttelsesloven, der fastsatter supplerende nationa-
le bestemmelse om behandling af personoplysninger, fore-
slas det bl.a., at persondataloven, jf. lov nr. 429 af 31. maj
2000 med senere endringer, ophaves, jf. forslagets § 46,
stk. 2.

Efter den 25. maj 2018 vil det herefter vare reglerne i da-
tabeskyttelsesforordningen, suppleret af lovforslag til data-
beskyttelsesloven, lov om retshdndhaevende myndigheders
behandling af personoplysninger samt diverse sarregler,



herunder bl.a. regler i komitéloven m.v., der regulerer omra-
det for behandling af personoplysninger.

Da det er foreslaet, at lovforslag til databeskyttelsesloven
skal traede i kraft efter 25. maj 2018, beskrives de galdende
regler i persondataloven ikke yderligere.

I det folgende vil lovforslagets § 1, nr. 3, blive behandlet,
da der er tale om fastseettelse af en national bestemmelse om
videregivelse af personoplysninger, jf. afsnit. 2.1.3.2. Det
bemeerkes, at lovforslagets § 1, nr. 6, og § 2, nr. 2, kun om-
handler personoplysninger fra afdgde personer i akutte si-
tuationer, jf. afsnit 2.1.3.3.

2.1.3.2. Fastseettelse af national bestemmelse om behandling
af personoplysninger

Databeskyttelsesforordningen vil have direkte virkning i
Danmark. Det betyder, at der som udgangspunkt ikke ma
veere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af
personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databe-
skyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for
en lang reekke omrader mulighed for, at der i national ret
kan fastsattes bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af
forordningen.

Behandlingen af oplysninger efter lovforslagets § 1, nr. 3,
vil dels kunne omfatte almindelige oplysninger efter databe-
skyttelsesforordningens artikel 6 i form af eksempelvis
navn, adresse, alder m.v., dels omfatte faglsomme oplysnin-
ger efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, i
form af helbredsoplysninger m.v.

Databeskyttelsesforordningen giver mulighed for, at der i
vidt omfang kan fastsattes serlige regler om behandling af
oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens arti-
kel 6, jf. herved ogsa betenkning nr. 1565/2017 om databe-
skyttelsesforordningen, side 161 ff.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at videregivelse
af almindelige personoplysninger i henhold til lovforslagets
§ 1, nr. 3, kan opretholdes pé& grundlag af databeskyttelses-
forordningens artikel 6, stk. 1, litra e. Efter den bestemmelse
er behandling lovlig, hvis den er ngdvendig af hensyn til ud-
farelse af en opgave i samfundets interesse eller som henhg-
rer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataan-
svarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 2 og 3.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer siledes, at det er i
samfundets interesse, at § 1, nr. 3, indfgres som en serlig
behandlingsregel af hensyn til at muligggre deling af rele-
vante oplysninger om kliniske forsgg inden for EU/E@S-
omrédet, herunder udveksling af oplysninger med lande,
hvor et forsgg ikke gennemfgres.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at § 1, nr. 3, le-
ver op til kravet i forordningens artikel 6, stk. 2, om at vare
en mere specifik bestemmelse om anvendelsen af forordnin-
gen, idet bestemmelsen vedrgrer helt specifikke oplysninger
om kliniske forsgg.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er
behandling af falsomme oplysninger, herunder helbredsop-

lysninger, som udgangspunkt forbudt. Det fglger dog af da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, at § 9,
stk. 1, ikke finder anvendelse, hvis den er ngdvendig til ar-
kivformal i samfundets interesse, til videnskabelige eller hi-
storiske forskningsformal eller til statistiske formal i over-
ensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt
forhold til det mal, der forfalges, respekterer det vaesentlig-
ste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registrere-
des grundleeggende rettigheder og interesser.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at videregivelse
af falsomme oplysninger i henhold til lovforslagets § 1, nr.
3, kan opretholdes pa grundlag af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 9, stk. 2, litra j.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at behandlingen
af oplysningerne er ngdvendig for, at de danske myndighe-
der har adgang til at videregive relevante oplysninger om
kliniske forsgg til Det Europaiske Laegemiddelagentur, Eu-
ropa-Kommissionen samt legemiddelmyndigheder og vi-
denskabsetiske komitéer i de andre EU/E@S-lande. Videre-
givelse er bl.a. ngdvendig til brug for deling af oplysninger
om forsgg i en tidlig forsggsfase og oplysninger om alvorli-
ge handelser af betydning for forsggspersonernes sikkerhed.

De relevante oplysninger omfattet af den foreslaede be-
handlingsregel i § 1, nr. 3, vil efter bemyndigelse til sund-
hedsministeren blive fastsat narmere. De forngdne garantier
samt passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse
af den registrerede efter artikel 9, stk. 2, litra j, skal iagttages
i bekendtgerelsen.

2.1.3.3. Forholdet til behandling af personoplysninger om
afdgde personer i akutte situationer

| forhold til data fra afdede personer, der indgar i forsk-
ningsprojekter i akutte situationer, fremgar det i databeskyt-
telsesforordningens praeeambelbetragtning nr. 27, at forord-
ningen ikke finder anvendelse pa personoplysninger hidrg-
rende fra afdgde personer. Forordningen giver i stedet den
enkelte medlemsstat adgang til at fastsatte egne regler for
behandling af oplysninger om afdade personer.

I Justitsministeriets forslag til databeskyttelseslovens § 2,
stk. 5, foreslas det, at databeskyttelsesloven og databeskyt-
telsesforordningen finder anvendelse for personoplysninger
om afdgde personer i 10 &r efter vedkommendes dgd. Der
henvises i den forbindelse til afsnit. 2.1.3.2 i de almindelige
bemeerkninger i forslag til databeskyttelsesloven samt de
specielle bemarkninger til § 2, stk. 5, i samme lovforslag.

For lov om Kliniske forsgg og komitéloven vil behandlin-
gen af personoplysninger saledes falge udgangspunktet i da-
tabeskyttelsesloven, og behandlingen af personoplysninger
om afdade personer vil derfor veere omfattet af reglerne i da-
tabeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven i 10 ar
efter vedkommendes dgd.

Behandling af personoplysninger vedrgrende en afdad
person, hvor der ikke er opnaet samtykke efter komitélovens



88 3-5 eller lov om Kliniske forsgg §§ 3-5, er i dag omfattet
af persondatalovens § 10.

I Justitsministeriets forslag til databeskyttelseslovens § 10,
foreslas det, at persondatalovens § 10 med enkelte &ndrin-
ger viderefgres inden for rammerne af databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 89, stk. 1, jf. artikel 9, stk. 2, litra j.

| forslaget til databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, foreslas
det, at oplysninger, der er nevnt i artikel 9, stk. 1, og artikel
10 mé behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at ud-
fare statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesent-
lig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen af
ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

Det fremgar endvidere af § 10, stk. 2, i forslag til databe-
skyttelsesloven, at oplysninger omfattet af stk. 1, ikke sene-
re ma behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk
gjemed. Det samme gelder behandling af andre oplysnin-
ger, som alene foretages i statistisk eller videnskabeligt gje-
med efter databeskyttelsesforordningens artikel 6.

Det fremgér herudover af § 10, stk. 5, at sundhedsministe-
ren efter forhandling med justitsministeren uanset stk. 2 kan
fastseette regler om, at oplysninger, som er omfattet af for-
slagets § 10, stk. 1 og 2, som er behandlet med henblik pa at
udfare sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige under-
sggelser, senere kan behandles i andet end statistisk eller vi-
denskabeligt gjemed, hvis behandlingen er ngdvendig af
hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.3.6 i de almindelige be-
maerkninger i forslag til databeskyttelsesloven, samt de spe-
cielle bemarkninger til § 10 i samme lovforslag.

2.2. Habilitetskrav

2.2.1. Geldende ret

Der findes efter forvaltningsloven, leegemiddelloven, ko-
mitéloven og sundhedsloven en raekke habilitetskrav for per-
soner, der virker inden for sundhedsforskning.

Forvaltningslovens 8§88 3-6 indeholder bestemmelser om
personlig, speciel inhabilitet, der skal sikre en saglig og
uvildig sagshehandling, nar en person med opgaver inden
for offentlig forvaltning medvirker i behandlingen af en
konkret sag. Reglerne omfatter alle, der virker inden for of-
fentlig forvaltning. Det vil sige personer i forvaltningsmyn-
digheder, udvalg, rdd o.l., der treeffer afgarelser, herunder
sagkyndige og andre radgivere, der bidrager til grundlaget
for afgarelser.

Reglerne om inhabilitet har til formal at forebygge, at for-
valtningsmyndigheder treeffer usaglige afgarelser som falge
af uvedkommende hensyn. Dermed har reglerne ogsa til for-
mal at understatte tilliden til den offentlige myndighedsud-
gvelse.

I forvaltningslovens § 3 er angivet en reekke grunde, der
ger en person inhabil til at virke inden for offentlig forvalt-
ning. En af disse grunde er bl.a., at den pageldende selv har
en serlig personlig eller gkonomisk interesse i udfaldet af
en sag. Efter forvaltningslovens § 3, stk. 3, ma den, der er
inhabil i forhold til en sag, ikke treffe afgarelse, deltage i

afgarelsen eller i gvrigt medvirke ved behandlingen af den
pagaeldende sag.

Efter forvaltningslovens § 6 afggres spgrgsmalet om,
hvorvidt der foreligger inhabilitet af den pageldende myn-
dighed. Den enkelte person skal selv gare opmarksom pa
sin mulige inhabilitet, og personen ma ikke deltage i be-
handling og afgarelse af habilitetsspargsmalet.

P4 leegemiddelomradet er skarpet fokus pa habilitet. Efter
legemiddellovens § 102, stk. 1, er det et krav, at ansatte i
Legemiddelstyrelsen, medlemmer af rdd, nevn og udvalg
nedsat i medfgr af loven og andre personer, som styrelsen
radfarer sig med, ikke ma have gkonomiske eller andre inte-
resser i leegemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres
upartiskhed. Bestemmelsen galder for alle, der medvirker i
behandlingen af afgerelser om godkendelse, kontrol og bi-
virkningsovervagning af leegemidler.

Efter stk. 2 i samme bestemmelse skal de omfattede perso-
ner hvert ar afgive en erklzring om deres gkonomiske inte-
resser i legemiddelindustrien.

Legemiddellovens § 102 gennemfgrer artikel 126 b i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om opret-
telse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske leege-
midler. Bestemmelsen foreskriver, at medlemsstaterne — for
at sikre uafhangighed og gennemsigtighed — skal sgrge for,
at ansatte i de kompetente godkendelsesmyndigheder, rap-
portarer og eksperter, der er beskaftiget med godkendelse
og overvagning af legemidler, ikke har gkonomiske eller
andre interesser i medicinalindustrien, som kunne indvirke
pé deres upartiskhed. Disse personer skal hvert ar afgive en
erkleering om deres gkonomiske interesser.

Desuden skal medlemsstaterne sgrge for, at den kompe-
tente myndighed gar en reekke oplysninger offentligt tilgeen-
gelige. Det galder myndighedens og dens nedsatte udvalgs
interne forretningsorden, mgdedagsordener og maderefera-
ter ledsaget af de afgarelser, der er truffet, afstemningsresul-
tater og stemmeforklaringer, herunder mindretalsudtalelser.

| det videnskabsetiske komitésystem geelder der ogsa en
reekke habilitetskrav, der bl.a. skal sikre, at den forsggsan-
svarlige ikke modtager en uforholdsmaessig stor betaling fra
private virksomheder for sin forskningsvirksomhed. Efter
komitélovens § 21, stk. 2, skal den kompetente komité pase
stgrrelsen af og de naermere regler for udbetaling af eventu-
elt honorar eller eventuel kompensation til den forsggsan-
svarlige og forsggspersoner og indholdet af de relevante
klausuler i enhver pataenkt kontrakt mellem sponsor og for-
sggsstedet.

Efter komitélovens 8 20 er det desuden en af betingelserne
for at fa tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, at det i information til forsggspersonerne oplyses,
hvilken gkonomisk statte den forsggsansvarlige modtager
fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfgrelse af
det pagaldende forskningsprojekt, og om den forsggsan-
svarlige i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private
virksomheder, fonde m.v., som har interesser i projektet.

Serlige habilitetskrav er fra den 1. november 2014 indfart
i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1188 af 24. sep-



tember 2016, for leeger, tandleeger og apotekere, der har til-
knytning til leegemiddel- eller medicoindustrien og for syge-
plejersker med tilknytning til medicoindustrien. Kravene
blev indfart som en samlet ny regulering af sundhedsperso-
ners samarbejde med leegemiddel- og medicoindustrien ved
lov nr. 518 af 26. maj 2014 om andring af leegemiddello-
ven, lov om medicinsk udstyr, apotekerloven og sundheds-
loven. Disse regler indebarer bl.a., at leger og tandlaeger i
klinisk arbejde, der udfarer et lsegemiddelforsag for en lee-
gemiddelvirksomhed, skal anmelde tilknytningen til Lage-
middelstyrelsen. Desuden skal de navnte sundhedspersoner
anmelde til eller sgge om tilladelse hos Lagemiddelstyrel-
sen, safremt de har ejerskab i en leegemiddelvirksomhed.
Tilknytningen offentliggeres pa Lagemiddelstyrelsens
hjemmeside.

2.2.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser og
lovforslagets udformning

Som beskrevet i afsnit 2.1.2. vil reglerne om kliniske for-
sgg med leegemidler om fa ar blive ophavet i legemiddello-
ven og komitéloven og herefter reguleret efter forordningen
og lov om Kkliniske forsgg. | tilknytning hertil finder Sund-
heds- og ZAldreministeriet det hensigtsmaessigt, at habilitets-
kravet i leegemiddellovens § 102 viderefares i lov om klini-
ske forsgg. Tilsvarende finder ministeriet det hensigtsmaes-
sigt, at der indferes samme habilitetskrav for den gvrige
sundhedsvidenskabelige forskning, som stadig skal regule-
res efter komitéloven, nar legemiddelforsag overgar til den
nye regulering.

Sundheds- og Zldreministeriet finder det vigtigt, at der
fortsat sikres en uvildig sagsbehandling pa dette omrade, sa
forskningsprojekter bade med legemidler og anden sund-
hedsvidenskabelig forskning kan iveerksettes og gennemfg-
res uden pavirkning af uvedkommende industriinteresser el-
ler anden usaglig pavirkning.

Det foreslas derfor med § 31 a i lov om Kliniske forsgg at
indfare en ny bestemmelse om habilitetskrav til personer,
der medvirker i behandlingen af afgarelser om godkendelse,
overvagning eller kontrol med kliniske forseg med laege-
midler i medfar af loven. Det foreslas saledes, at disse per-
soner ikke ma have gkonomiske eller andre interesser inden
for legemiddelindustrien, som kan pévirke deres upartisk-
hed.

Tilsvarende foreslas det med § 38 a i komitéloven at ind-
fare det samme habilitetskrav for personer, der medvirker i
behandlingen af afgarelser om godkendelse, overvagning el-
ler tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i
medfar af loven.

I begge bestemmelser foreslas i henholdsvis § 31 a, stk. 2
0g 3, 0og § 38 a, stk. 2, at de omfattede personer hvert ar skal
afgive en habilitetserklaering om deres gkonomiske og andre
interesser til brug for vurderingen af deres habilitet i opga-
vevaretagelsen.

Bestemmelserne svarer til de galdende regler i leegemid-
dellovens § 102, der er beskrevet i afsnit 2.2.1.

Indfgrelse af en skaerpet fokus pa habilitet i de to love
foreslas i dette lovforslag i overensstemmelse med lgfte i
udvalgsbehandlingen af L 142, forslag til lov om Kliniske
forsgg med leegemidler, jf. FT-Tidende 2015-16, A (L 142
som fremsat), afgivet i svar pa spgrgsmal nr. 3 til L 142 af
13. april 2016. | svar pa spargsmalet, der drejede sig om at
sikre uvildig kontrol af legemiddelforsgg, blev bl.a. oplyst,
at det ville veere hensigtsmeessigt at indfgre serskilte habili-
tetskrav - svarende til leegemiddellovens § 102 - for perso-
ner i Leegemiddelstyrelsen og i det videnskabsetiske lzege-
middelkomitésystem, der medvirker i behandlingen af afge-
relser om godkendelse, overvagning og kontrol af kliniske
forsgg med lsegemidler. Samtidig blev oplyst, at det ville
veere hensigtsmaessigt at indfere lignende habilitetskrav for
personer beskaftiget i det gvrige videnskabsetiske komité-
system i medfer af komitéloven.

| svaret blev videre oplyst, at sundhedsministeren ved
farstkommende lejlighed ville fremseette lovforslag om ind-
farelse af seerskilte habilitetsbestemmelser om, at disse per-
soner ikke ma have gkonomiske eller andre interesser, som
kan indvirke pa deres upartiskhed.

De to habilitetshestemmelser omfatter farst og fremmest
alle, som er direkte beskaftiget med de naevnte opgaver med
leegemiddelforsgg og andre sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter. Det drejer sig om medlemmer af de viden-
skabsetiske leegemiddelkomitéer, regionale videnskabsetiske
komitéer og National Videnskabsetisk Komité, ansatte i Lee-
gemiddelstyrelsen og ansatte med sekretariatsbetjening af de
forskellige komitéer. Andre omfattede personer kan fx vaere
seerligt sagkyndige, som yder radgivning i forbindelse med
afgarelser om forsgg og projekter.

De foresldede habilitetskrav er et supplement til forvalt-
ningsloven med en udvidelse og precisering af lovens al-
mindelige habilitetsregler.

De myndigheder, der skal sikre habiliteten i henhold til
lovforslagets bestemmelser, skal ikke kun overholde den
specielle habilitet efter §§ 3-6 i forvaltningsloven. Myndig-
hederne ogsa skal have en skerpet fokus pa at sikre den ge-
nerelle habilitet ved ansettelse og anden udvalgelse af per-
soner til opgaver med godkendelse, overvagning, kontrol el-
ler tilsyn med leegemiddelforsgg og anden sundhedsviden-
skabelig forskning.

| forhold til forvaltningsloven indeholder lovforslaget og-
sd en preacisering af de konkrete interesser, som kan give
anledning til inhabilitet hos den omfattede personkreds. Det
praeciseres saledes, at der for personer beskeftiget med lee-
gemiddelforsgg skal veere en skeerpet fokus pa eventuelle in-
teresser inden for leegemiddelindustrien. For sa vidt angar
personer beskeftiget med sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, skal der vaere en skeerpet fokus pa eventuelle
interesser inden for sundhedsvidenskabelige forskning.

Den generelle og specielle habilitet skal Igbende vurderes
af den myndighed, som personen tilknyttes.
Til brug for administrationen af de foresldede nye habili-

tetskrav er det hensigten, at de omfattede myndigheder skal
udarbejde specifikke retningslinjer og habilitetserkleringer



malrettet habiliteten inden for de forskelligartede opgave-
omréder.

Det er herudover hensigten, at vurderingen af personernes
generelle og specielle habilitet skal administreres i overens-
stemmelse med principperne i forvaltningslovens 8§ 3-6.
Det indebarer, at myndigheden skal foretage en konkret
vurdering af alle de omstaendigheder, som antages at kunne
pavirke den enkelte persons upartiskhed i opgavelgsningen.
Samtidig har hver enkelt person selv ansvaret for at oplyse
om gkonomiske og personlige forhold, som kan have betyd-
ning for dennes habilitet. Det geaelder bade ved udfyldelse af
den arlige habilitetserklaering og lgbende, sfremt der opstar
nye forhold af betydning for den generelle habilitetsvurde-
ring eller i forhold til en konkret opgave.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets forventning, at de
foreslaede habilitetskrav vil styrke tilliden til de involverede
personers trovaerdighed som neutrale fagpersoner. Samtidig
er det ministeriets forventning, at skeerpede krav til uvildig-
hed i sagsbehandlingen kan vere med til at fremme forsk-
ningen inden for life science-industrien. Det gelder bade
forskning iveerksat og finansieret af industrien, og forskning
initieret af forskerne selv.

2.3. Brug af oplysninger fra afdgde personer i akutte
situationer

2.3.1. Geldende ret

2.3.1.1. Forordning om kliniske forsgg og lov om kliniske
forsag

Forordning om kliniske forseg ophaever GCP-direktivet,
men kravet om god klinisk praksis fortsettes i den nye for-
ordning, jf. afsnit 2.1.2.

Det folger af GCP-direktivet, at der forud for kliniske for-
sgg med legemidler i akutte situationer, bgr indhentes et
skriftligt samtykke fra patientens vaerge. Det er dermed ikke
muligt inden for GCP-direktivets rammer at indfgre hjem-
mel til forskning i akutte situationer med leegemidler pa bag-
grund af efterfglgende samtykke. Dette er implementeret
ved § 12 i komitéloven, jf. afsnit 2.3.1.2.

I artikel 35 i forordningen om kliniske forsgg er det gjort
muligt at gennemfare kliniske forsgg med leegemidler i aku-
tte situationer (akutforsgg) uden forudgéende samtykke i
form af et informeret eller stedfortreedende samtykke fra for-
sggsdeltageren. Ifglge forordningens artikel 35 kan forsggs-
personen inkluderes i akutforsgget, nar der er tale om et
godkendt projekt, hvori indgar forskning i akutte situationer.

Ved akutte situationer efter artikel 35 skal forstas tilflde,
hvor en forsggsperson pa grund af situationens hastende ka-
rakter, som fglge af en pludselig livstruende eller anden
pludselig alvorlig sygdomstilstand, ikke forinden kan give
informeret samtykke eller modtage forudgdende information
om det kliniske forsgg.

Efter artikel 35 i forordning om Kkliniske forsgg skal der
ved en akut situation underlaegges strengere betingelser for

gennemfarelse af et akutforsgg, end hvad der tidligere har
veeret geldende i medfar af GCP-direktivet.

| betragtning nr. 36 i forordning om kliniske forsgg er en
akut situation beskrevet som en situation, hvor en patient ek-
sempelvis rammes af en pludselig livstruende sygdom som
folge af multiple traumer, slagtilfelde eller hjerteanfald,
som kreever gjeblikkelig medicinsk intervention. Pa bag-
grund af denne situation kan det vare relevant at foretage en
intervention inden for et igangveerende klinisk forsgg, som
allerede er godkendt af en videnskabsetisk leegemiddelkomi-
té.

For at interventionen kan finde sted, dvs. selve den be-
handling, som indgar i forsgget, skal en reekke betingelser
veere opfyldt:

— at der er videnskabeligt beleg for at antage, at forsgget
kan fare til en direkte klinisk fordel for forsggspersonen,

— at investigator attesterer ikke at veere bekendt med, at
forsggspersonen tidligere har udtalt indvendinger mod at
deltage i forsgget,

— at det ikke er muligt inden for det terapeutiske vindue at
give al forudgaende information og indhente forudgaen-
de informeret samtykke fra forsggspersonen eller en ret-
lig repraesentant,

— 0g at forsgget medfarer en minimal risiko og byrde for
forsggspersonen i forhold til standardbehandlingen af
personens tilstand.

Efter forsgget skal der indhentes informeret eller stedfor-
treedende samtykke fra forsggspersonen for, at forsggsperso-
nen fortsat kan deltage i det kliniske forsgg. Det efterfglgen-
de samtykke skal indhentes fra forsggspersonen eller en ret-
lig repraesentant i overensstemmelse med forordningens reg-
ler om samtykke og reglerne om stedfortreedende samtykke i
lov om kliniske forsgg.

Safremt forsggspersonen selv eller eventuelt dennes retli-
ge repraesentant ikke har givet et efterfalgende samtykke,
skal de efter artikel 35, stk. 3, i forordning om kliniske for-
sgg informeres om, at de kan modsette sig anvendelsen af
de data, der er indhentet ved forsgget.

Artikel 35 i forordning om kliniske forsgg regulerer ud-
temmende samtykke til at deltage i akutte situationer i klini-
ske forsgg med leegemidler. Som konsekvens heraf vil § 12 i
komitéloven blive ophevet, jf. 8 37, nr. 19, i lov om Kliniske
forsgg. Retsstillingen efter § 12 er naermere beskrevet i af-
snit 2.3.1.2.

En akut situation i forhold til lov om kliniske forsgg skal
forstds i overensstemmelse med artikel 35 i forordningen.
Lov om kliniske forsag er ikke tradt i kraft endnu, jf. lovens
8 36, stk. 1.

2.3.1.2. Komitéloven

Det fremgar af komitélovens § 11, at komitésystemet kan
tillade, at det i forskningsprojekter vedrgrende sundhedsvi-
denskabelig forskning, der efter sin karakter kun kan gen-
nemfares i akutte situationer, hvor forsggspersonen ikke er i
stand til at afgive et informeret samtykke, og hvor det ikke
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er muligt at indhente et stedfortreedende samtykke, jf. lovens
88 3-5, er det tilstraekkeligt med et efterfalgende samtykke.

Det fremgar af komitélovens § 11, at forsgg uden forudga-
ende samtykke kun ma ivearksettes over for den konkrete
forsggsperson, hvis forsggspersonens fysiske eller mentale
tilstand gar, at det ikke er muligt at indhente et informeret
samtykke fra forsggspersonen eller et stedfortreedende sam-
tykke.

Det er forsggspersonens fysiske eller mentale tilstand
samt forsggets uopsattelighed, som er afggrende for, om der
er tale om en akut situation, hvorimod vanskeligheder med
at fa kontakt til neermeste pargrende, den praktiserende lee-
ge, foreeldremyndighedens indehaver eller vaergen ikke be-
rettiger til at anvende den sarlige adgang til akutforskning
med efterfglgende samtykke.

Dernast er det en betingelse, at forskningsprojektet pa
lzengere sigt kan forbedre den konkrete forsggspersons hel-
bred, eller at forsgget kan forbedre tilstanden for andre pa-
tienter med samme sygdom som forsggspersonen, og den
konkrete forsggspersonens deltagelse i forsgget kun indebee-
rer minimal belastning og risiko for vedkommende.

Er disse forudsatninger opfyldt, kan komitésystemet i for-
bindelse med den videnskabsetiske vurdering af konkrete
projekter tillade, at der som led i forskningsprojektet alene
indhentes efterfglgende samtykke.

Den forsggsansvarlige er forpligtet til snarest at indhente
efterfalgende informeret samtykke eller stedfortreedende
samtykke efter komitélovens almindelige samtykkeregler, jf.
§ 11, stk. 2.

Adgangen til at igangsatte et forseg uden et forudgaende
samtykke er begreenset til forsgg, der ikke vedrarer leege-
midler, idet GCP-direktivet forudsatter et forudgaende sam-
tykke, jf. komitélovens § 12.

Det folger af § 12, at en videnskabsetisk komité kan tilla-
de, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der an-
gar Kliniske forsgg med leegemidler, gennemfares med sted-
fortreedende samtykke fra en forsggsverge, hvis forsknings-
projektet efter sin karakter kun kan gennemfares i akutte si-
tuationer, hvor forsggspersonen ikke er i stand til at afgive
et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et
stedfortreedende samtykke efter 88 3 og 4.

De sarlige forhold, der skal vare til stede for iveerkszttel-
se af forsgg er de samme, som ggr sig geldende efter komi-
télovens § 11.

Komitélovens § 12 vil blive ophavet ved ikrafttraedelsen
af lov om kliniske forsgg, jf. afsnit 2.3.1.1.

Det falger af komitélovens § 3, stk. 4, at samtykke til del-
tagelse i forskningsprojekt, herunder akutforsgg, kan tilba-
gekaldes pa ethvert tidspunkt, uden at det er til skade for
forsggspersonen. Tilbagekaldelsen bergrer ikke adgangen til
at behandle personoplysninger, der allerede er indgaet i
forskningsprojektet om den péagaldende forsggsperson, men
medfarer, at der ikke kan indsamles nye data om forsggsper-
sonen, ligesom at forsggspersonen ikke lengere ma falges i
patientjournalen.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets udformning

| bade lov om kliniske forsgg og komitéloven foreslas
nermere regler om brug af data fra afdede personer, som
har veeret inkluderet i et forsgg i en akut situation (akutfor-
sgg) og er en srlig type forsgg, hvor det pa grund af en
pludselig og hastende sygdomssituation ikke er muligt at
indhente et samtykke inden forsggspersonens deltagelse i
forsgget fra forsggspersonen selv eller en stedfortraeder.

Akutforsgg tillades kun, hvis forskningen ikke kan gen-
nemfares pa nogen anden vis, og der skal ligeledes efterle-
ves en rakke regler for at sikre, at der vaernes om forsggs-
personens rettigheder og integritet, jf. afsnit 2.3.1.1. og
2.3.1.2.

Ved akutforsgg indhentes samtykket normalt snarest efter
forsggets gennemfarelse. Dette er dog ikke muligt i de til-
felde, hvor forsggspersonen der, og der ikke kan skabes
kontakt til pargrende, som kan afgive et stedfortreedende
samtykke.

Der gennemfares fa akutte sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter. | det videnskabsetiske komitésystem er der i
perioden 2007 til 2017 givet tilladelse til 26 akutforsgg efter
komitéloven.

Gennemsnitligt deltager fa forsggspersoner i hvert forsgg.
| de 26 forsgg er anmeldt mellem 6 og 1300 personer til del-
tagelse, i gennemsnit 280 personer. Data fra hver enkelt for-
sggsperson har derfor stor betydning for det samlede for-
sggsresultat. | sundhedsvidenskabelige forsgg skal den ind-
samlede datamangde bruges til vurdering af forskningsre-
sultater, der kan danne grundlag for @ndret og ny behand-
ling af mennesker. Det har i den forbindelse afgerende be-
tydning, at indsamlede data fra bade levende og afdgde for-
sggspersoner indgar i den samlede datamaengde, saledes at
det kan vurderes, om forsgget eventuelt har veeret medvir-
kende til forsggspersoners dad.

| praksis anslas, at stedfortreedende samtykke ikke kan
indhentes ved omkring 25 pct. af de indtrufne dgdsfald.

Efter komitélovens regler i dag betyder den manglende
opndelse af samtykke, at forskningsdata fra afdede forsags-
personer indsamlet under akutforsgget alene er muligt at
inddrage op til det tidspunkt, hvor det konstateres, at det ik-
ke er muligt at indhente et samtykke.

Baggrunden for forslaget er saledes at sikre, at det data-
grundlag, der ligger til grund for den videnskabelige konklu-
sion, er af det ngdvendige omfang og af hgj kvalitet. Som
led heri mé béade data fra levende og afdgde forsggspersoner
indgd, saledes at det kan vurderes, om forsgget eventuelt har
veeret medvirkende til forsggspersonens ded. Det gelder
sarligt fordi der i gennemsnit deltager fa forsggspersoner i
hvert akutforsgg. Udgar forsagsresultater fra en eller flere
afdede af datamaengden, kan det samlede forsggsresultat ri-
sikere at blive for positivt.

| forhold til forordningen om kliniske forsgg med lege-
midler, har Kommissionen oplyst, at anvendelsen af oplys-
ninger fra et forsgg i en akut situation, hvor det ikke er mu-
ligt at opna et efterfalgende informeret samtykke eller et
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stedfortreedende samtykke, skal ses i forhold til: databeskyt-
telsesforordningen.

Idet der i forslag til databeskyttelseslovens § 2, stk. 5, er
foreslaet, at databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-
sesloven finder anvendelse pa oplysninger om afdade perso-
ner i 10 ar efter vedkommendes dgd, vil forordningen og
lovforslaget séledes finde anvendelse i sddanne situationer.

Pa denne baggrund foreslas § 21 a som endring til lov om
kliniske forseg og § 11 a som &ndring til komitéloven, der
skal give mulighed for at inddrage data fra forsggspersoner,
nar den pagaldende forsggsperson er afgdet ved dgden, og
samtykke fra dennes pargrende ikke kan opnas.

Behovet herfor skal ses i lyset af, at der ved ikke at have
muligheden for at monitorere og verificere allerede indhen-
tede forsggsresultater — er risiko for, at forskningsresultater-
ne ikke bliver retvisende og ikke tilstrekkeligt belyser ef-
fekten af den undersggte behandling.

Det er en forudsaetning, at de pagaldende oplysninger er
ngdvendige for den videre gennemfarelse af forsgget. Op-
lysningerne skal saledes have karakter af at kunne bruges til
at optimere monitoreringen og verificeringen af allerede
indhentede forsggsresultater og til brug for at fglge eventu-
elle bivirkninger hos forsggspersonerne af hensyn til fremti-
dige patienter. Dette vil fx kunne vare indsamling af oplys-
ninger fra patientjournaler.

Med de foresldede bestemmelser er det ikke tilsigtet at
andre pa adgangen til, hvornar et akutforsgg kan tillades.
Forslaget vedrgrer saledes kun muligheden for at behandle
og indsamle data.

For nermere om forholdet til databeskyttelsesforordnin-
gen se afsnit 2.1.3.

2.3.2.1. Forslag til ndring af lov om kliniske forsgg og
komitéloven

Det foreslas med § 21 a i lov om kliniske forsgg og § 11 a
i komitéloven at indfere bestemmelser, der giver mulighed
for at inddrage data fra afdgde forsggspersoner ogsa indsam-
let efter det konstateres, at samtykke ikke kan opnds, med
henblik pé at kunne optimere monitoreringen og verificerin-
gen af allerede indhentede forsggsresultater og til brug for at
falge eventuelle bivirkninger hos forsggspersonerne af hen-
syn til fremtidige patienter.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar derfor, at der ind-
fares en adgang til at behandle oplysninger indsamlet fra et
forsgg i en akut situation i forskningsprojekter med lege-
midler, jf. forordningens art. 35, og uden legemidler, jf. ko-
mitélovens § 11, uden et efterfglgende samtykke, hvis det
ikke er muligt at indhente samtykke fra forsggspersonen, pa
grund af personens ded, og det heller ikke er muligt at ind-
hente samtykke fra dennes narmeste pargrende. Ligeledes
foreslas der adgang til at fortsztte indsamling af oplysninger
fra forsggspersonens patientjournal for at sikre, at de ind-
samlede oplysninger fra forsgget kan verificeres og kontrol-
leres og herved sikre validiteten af forskningsresultaterne.
Det er i begge situationer en forudsetning, at oplysningerne

er ngdvendige for forsggets gennemfarelse, kontrol eller
monitorering.

2.4. Inspektioner

2.4.1. Gaeldende ret

| dag kan leegemiddelinspektgrer fra andre EU/E@S-lande
foretage inspektion af kliniske forsgg i Danmark, nar for-
sggspersonerne i det danske forsgg har givet fuldmagt hertil.

En sadan fuldmagt gives sedvanligvis som et samtykke i
forbindelse med forsggspersonernes samtykke til at deltage i
det pageeldende forsag.

Tilsvarende kan danske leegemiddelinspektarer inspicere
forsggssteder for kliniske leegemiddelforseg i andre EU/
E@S-lande, ndr ansggninger om markedsfgringstilladelser
skal vurderes.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets udformning

Ligesom danske leegemiddelinspektgrer kan inspicere for-
segssteder i andre EU/E@S-lande, nar der opstar behov for
det, kan udenlandske inspekterer fa brug for at inspicere
danske forsggssteder.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder det hensigtsmaessigt
at etablere en egentlig hjemmel for den nuvearende praksis
for udenlandske lzegemiddelinspekterers inspektioner i Dan-
mark i den kommende nye regulering af kliniske forsgg.

Det foreslas derfor med § 20 a i lov om kliniske forsgg at
indfare en ny bestemmelse om en adgang for inspektgrer fra
andre EU/E@S-lande til at inspicere steder, hvor der i Dan-
mark udfgres eller er udfart kliniske forsgg med legemidler.

Der vil veere tale om adgang efter anmodning, og kun ad-
gang i det omfang, det er ngdvendigt for kontrollen af et kli-
nisk forsag.

Den foreslaede bestemmelse supplerer artikel 10, stk. 8, i
gennemfarelsesforordningen. | gennemfarelsesforordnin-
gens artikel 10 fastleegges inspektarernes befgjelser, og i ar-
tiklens stk. 8 fastseettes, at medlemsstaterne fastleegger de
retlige og administrative rammer til sikring af, at inspektarer
fra andre medlemsstater efter anmodning og i relevant om-
fang har adgang til forsggssteder, lokaler hos enheder, der
har forbindelse til det kliniske forsgg, samt til relaterede da-
ta.

De udenlandske inspektarer vil f& samme adgang som de
danske inspektarer efter § 20, stk. 1, i lov om Kliniske for-
sgg. Efter den bestemmelse har styrelsens repraesentanter
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til
virksomheder, sygehuse, klinikker og andre steder, der er en
del af forsggets gennemfarelse.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med § 21, stk. 2, i
lov om Kliniske forsgg, hvorefter udenlandske myndigheder
har adgang til at indhente oplysninger om forsggsdeltagerne
i patientjournalerne, herunder fglsomme personoplysninger.
Formalet med begge bestemmelser er, at udenlandske myn-
digheder skal have en nem adgang til at vurdere om forsggs-
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data er troveerdige. Det gelder forst og fremmest, nar de
skal vurdere dokumentation for kliniske forsgg i forbindelse
med ansggninger om markedsfaringstilladelser til leegemid-
ler i deres eget land.

I praksis plejer udenlandske inspektioner at foregé ved, at
en medlemsstat anmoder Laegemiddelstyrelsen om at foreta-
ge inspektionen, eventuelt med inspektarer fra den pagel-
dende medlemsstat som medinspektgrer. Der kan dog ogsa
veere situationer, hvor et andet EU-land har behov for selv at
lede inspektionen.

2.5. Videregivelse af data

2.5.1. Galdende ret

Efter legemiddellovens § 91, stk. 1, skal hvert medlems-
land lgbende indfare en raekke naermere fastlagte oplysnin-
ger om de kliniske forsgg, der foregar i deres eget omrade, i
en europaisk database. De oplysninger, som myndighederne
skal indfgre i databasen om de enkelte forsgg, omfatter forst
og fremmest udvalgte data fra ansggningen, eventuelle &n-
dringer i forsggsprotokollen, besked om forsggets afslutning
og om gennemfart inspektion efter GCP-krav. Desuden skal
alle formodede alvorlige bivirkninger af et forsggsleegemid-
del indberettes til en bivirkningsdatabase for kliniske forsgg.

Foruden de oplysninger, der skal indberettes til databasen,
skal myndighederne ogsa i andre tilfeelde videregive oplys-
ninger om de forsgg, der er givet tilladelse til. Dette krav er
gennemfart i leegemiddellovens § 91, stk. 2, hvorefter Lage-
middelstyrelsen kan videregive relevante oplysninger om
kliniske forsag til Det Europeiske Lagemiddelagentur, Eu-
ropa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre
EU/E@S-lande og den bergrte videnskabsetiske komité. Mi-
nisteren bemyndiges til at fastsaette nermere regler om be-
stemmelsen.

8§ 91, stk. 2, gennemfarer krav i artikel 11 i GCP-direkti-
vet, der blev gennemfart i dansk ret ved lov nr. 382 af 28.
maj 2003 om &ndring af lov om leegemidler og lov om apo-
teksvirksomhed. Et vaesentligt element i direktivet er krav til
alle medlemslandene om indbyrdes udveksling af oplysnin-
ger om kliniske forsag.

Bemyndigelsen til ministeren i § 92, stk. 2, er ikke udnyt-
tet. Leegemiddelstyrelsen og leegemiddelmyndigheder i de
andre EU/E@S-lande vurderer, hvornar det er relevant at vi-
deregive konkrete oplysninger om forsgg. Nogle oplysnin-
ger videregives efter behov, mens der er andre oplysninger,
som myndighederne er forpligtede til at videregive. Det gel-
der fx, hvis de standser et forsgg af sikkerhedsmassige
grunde. En sédan beslutning, og arsagen hertil, skal en myn-
dighed straks meddele de gvrige kompetente myndigheder,
den bergrte etiske komité og Europa-Kommissionen. Efter
begrundet anmodning er medlemsstaterne ogséa forpligtede
til at give alle yderligere oplysninger om kliniske forsgg vi-
dere til en medlemsstat, Det Europeeiske Lagemiddelagen-
tur og Europa-Kommissionen.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets udformning

Sundheds- og ZAldreministeriet finder det hensigtsmaessigt
at den galdende hjemmel i leegemiddelloven for Laegemid-
delstyrelsen til at videregive relevante oplysninger om klini-
ske forsgg med leegemidler viderefagres i den kommende nye
regulering af kliniske leegemiddelforsag.

Det foreslas derfor med § 14 a i lov om kliniske forsgg at
viderefgre en bestemmelse svarende til leegemiddellovens §
91, stk. 2.

Med den foreslaede bestemmelse far Leegemiddelstyrelsen
og de videnskabsetiske leegemiddelkomitéer adgang til at vi-
deregive relevante oplysninger om kliniske forsgg til Det
Europziske Leaegemiddelagentur, Europa-Kommissionen
samt leegemiddelmyndigheder og videnskabsetiske komitéer
i de andre EU/E@S-lande.

Desuden foreslas en viderefgrelse af den geldende be-
myndigelse til sundhedsministeren til at fastsette nermere
regler om adgangen til at videregive oplysninger.

Adgangen til videregivelse af viden om forsgg er ikke in-
deholdt i forordningen om kliniske forsgg, og Kommissio-
nen har meddelt, at medlemsstaterne kan indfere en hjem-
mel hertil i national ret. Medlemsstaterne er overvejende
enige om, at det vil vare hensigtsmassigt at bibeholde den-
ne adgang.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at det er ngdven-
digt med deling af relevante oplysninger om kliniske forsgg
inden for EU/E@S-omradet, herunder at udveksle oplysnin-
ger med lande, hvor et forsgg ikke gennemfares. Videregi-
velse er bl.a. ngdvendig til brug for deling af oplysninger
om forsgg i en tidlig forsggsfase og oplysninger om alvorli-
ge handelser af betydning for forsggspersonernes sikkerhed.

Den galdende bemyndigelse i laegemiddelloven til at fast-
sette nermere regler om videregivelse af oplysninger er ik-
ke udnyttet i dag. Safremt bemyndigelsen udnyttes i medfar
af lov om kliniske forsgg, vil der blive iagttaget de forngdne
garantier samt passende og specifikke foranstaltninger til
beskyttelse af personoplysninger i medfer af databeskyttel-
sesforordningen.

For nermere om forholdet til databeskyttelsesforordnin-
gen se afsnit 2.1.3.2.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget har ingen gkonomiske og alene mindre ad-
ministrative konsekvenser for det offentlige.

De gkonomiske konsekvenser forbundet med forordning
om kliniske forsgg med leegemidler er afklaret med lov om
kliniske forsgg fra juni 2016. De foreslaede andringer i lov-
forslaget, der ikke vedrgrer forordning om kliniske forsgg,
medfarer ikke gkonomiske konsekvenser, men kun mindre
administrative konsekvenser for det offentlige.
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4. @konomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Lovforslaget har ingen gkonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet m.v.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgerne.

6. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmasssige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Dele af lovforslaget fastseetter nsermere nationale regler til
efterlevelse af forordning om kliniske forsgg og gennemfg-
relsesforordning om de naermere bestemmelser om inspekti-
onsprocedurerne for god klinisk praksis i henhold til forord-
ning om kliniske forsgg.

Dele af lovforslaget skal ses i sammenhang med databe-
skyttelsesforordningen, der finder anvendelse fra den 25.
maj 2018.

8. Hagrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden 10. november til 11.
december 2017 veeret sendt i hgring hos fglgende myndighe-
der og organisationer m.v. og har veeret offentliggjort pa he-
ringsportalen:

Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, Advokatradet,
Amgros, Astma- og Allergiforbundet, Barneradet, Branche-
foreningen for Privathospitaler og Klinikker, Center for Bio-
etik og Nanoetik, Center for Etik og Ret, Danmarks Apote-
kerforening, Danmarks Forskningspolitiske Rad, Danmarks
Tekniske Universitet, Dansk Cardiologisk Selskab, Dansk
Erhverv, Dansk Farmaceutforening, Dansk Farmaceutisk In-
dustri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Handicapfor-
bund, Dansk Industri, Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Sel-
skab for Akutmedicin, Dansk Selskab for Sygehusapotekere,
Dansk Selskab for Good Clinical Practice, Dansk Selskab
for Klinisk Farmakologi, Dansk Sygeplejerad, Danske Han-
dicapforeninger, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Re-

9. Sammenfattende skema

gioner, Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, De Viden-
skabsetiske Komitéer for Region Hovedstaden, De Viden-
skabsetiske Komitéer for Region Midtjylland, Den Almin-
delige Danske Lageforening, Den Videnskabsetiske Komité
for Fergerne, Den Videnskabsetiske Komité for Region
Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjelland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddan-
mark, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Frie
Forskningsrad, Det Nordiske Cochrane Center, Det Strategi-
ske Forskningsrad, Erhvervsstyrelsen, Farmakonomforenin-
gen, FOA, Forbrugerradet, Foreningen af Speciallzeger, Fz-
rgernes Landsstyre, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus
Universitetshospitaler, GCP-enheden ved Kgbenhavns Uni-
versitetshospital, GCP-enheden ved Odense Universitets-
hospital, Grgnlands Selvstyre, Hjerteforeningen, Hospice
Forum Danmark, Industriforeningen for generiske leegemid-
ler og biosimileere leegemidler, Institut for Klinisk Medicin
v. Anders Perner, IT-Universitetet i Kgbenhavn, Jordemo-
derforeningen, Komiteen for Sundhedsoplysning, KL, KO-
RA - Det Nationale Institut for Kommuners og Regioners
Analyse og Forskning, Kraftens Bekeempelse, Kgbenhavns
Universitet, LIF — Lagemiddelindustriforeningen, Lage-
middelstyrelsen, Lundbech Fonden, Medicoindustrien, Na-
tional Videnskabsetisk Komité, Organisationen af Lagevi-
denskabelige Selskaber (LVS), Parallelimportgrforeningen
af leegemidler, Patienterstatningen, Patientforeningen, Patie-
ntforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Lagers Organi-
sation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Regionernes
Lonnings- og Takstnevn, Region Hovedstaden, Region
Midtjylland, Region Sjealland, Region Nordjylland, Region
Syddanmark, Roskilde Universitet, Radet for Digital Sikker-
hed, Scleroseforeningen, Statens Institut for Folkesundhed,
Statens Serum Institut, Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad, Styrelsen for Forskning og Innovation,
Sundhedsdatastyrelsen, Sundshedsstyrelsen, Syddansk Uni-
versitet, Sygehusapotekerne i Danmark, Tandlageforenin-
gen, Teknologiradet, Udvalgene vedrgrende Videnskabelig
Uredelighed, Udvalget vedrgrende Det Etiske Rad, Veteri-
nermedicinsk industriforening (VIF), AldreForum, Aldre-
mobiliseringen og ZAldresagen.

ja, angiv omfang)

Positive konsekvenser/mindre udgifter (hvis

Negative konsekvenser/merudgifter (hvis
ja, angiv omfang)

kvenser for stat, kom-
muner og regioner

@konomiske konsekven- | Ingen Ingen
ser for stat, kommuner

og regioner

Administrative  konse- | Ingen Ingen
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Forholdet til EU-retten

anvendelse fra den 25. maj 2018.

@konomiske konsekven- | Ingen Ingen
ser for erhvervslivet

Administrative  konse- | Ingen Ingen
kvenser for erhvervslivet

Administrative  konse- | Ingen Ingen
kvenser for borgerne

Miljgmessige  konse- | Ingen Ingen
kvenser

. ____________________________________________________________________________|
Dele af lovforslaget fastsatter neermere nationale regler til efterlevelse af forordning om
kliniske forgg og gennemfarelsesforordningen om de nzermere bestemmelser om inspekti-
onsprocedurerne for god klinisk praksis i henhold til forordning om kliniske forsgg.

Dele af lovforslaget skal ses i sammenhang med databeskyttelsesforordningen, der finder

Overimplementering af JA
EU-retlige  minimums-

forpligtelser (set X)

NEJ

X

Bemeerkninger til selve lovforslaget
Til g1

Tilnr. 1

Det fglger af § 7, stk. 11, i lov om kliniske forsgg, at
sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om krav
til dokumentation for, at medlemmerne af den videnskabse-
tiske leegemiddelkomité ikke har interessekonflikter, og at
de er uafhaengige af sponsor, stedet for det kliniske forsag,
de involverede investigatorer og de personer, som finansie-
rer det kliniske forsgg, og at de ikke er under anden utilbar-
lig pavirkning.

Af bemerkningerne til § 7, stk. 11, i lovforslag L 142
fremgar, at hver medlemsstat ifglge artikel 9 i forordningen
om kliniske forsgg skal sikre dette dokumentationskrav. Det
anfares, at hensigten er at sikre uafhsengighed og gennem-
sigtighed, séledes at de personer, der antager og vurderer
aspekter en ansggning om et klinisk forsgg, for sa vidt angar
de aspekter, der er omhandlet i del I og Il af vurderingsrap-
porten, ikke har nogen finansielle eller personlige interesser,
som kan pavirke deres upartiskhed. Desuden anfares i be-
markningerne, at bestemmelsen vil blive benyttet til at fast-
seette, at medlemmer af den videnskabsetiske leegemiddelko-
mité skal afgive en erklering om uafhangighed af gkonomi-
ske og personlige interessekonflikter.

Ved vurderingen af en ansggning om gennemfgrelse af et
klinisk forsgg skal udarbejdes en vurderingsrapport i to dele.
Del | omfatter bade sundhedsfaglige og etiske aspekter, og
del 1l omfatter alene forsggets videnskabsetiske aspekter.

Med lovforslagets § 1, nr. 1, foreslas det at ophave § 7,
stk. 11, og erstatte bestemmelsen med udvidede habilitets-
krav i lov om kliniske forsgg, jf. lovforslagets § 1, nr. 7.

Med den foresldede andring er det hensigten at indfare
habilitetskrav for en udvidet personkreds. Foruden habili-
tetskrav for personer beskaftiget med de videnskabsetiske
aspekter foreslas ogsa at indfare habilitetskrav for de perso-
ner, der vurderer forsggets sundhedsfaglige aspekter. Per-
sonkredsen vil veere alle personer, der medvirker i behand-
lingen af afgarelser om godkendelse, overvagning eller kon-
trol med Kliniske forsgg med leegemidler i medfgr af lov om
kliniske forsag.

Dokumentationskravet for medlemmer af de videnskabse-
tiske leegemiddelkomitéer i medfer af artikel 9 i forordnin-
gen om kliniske forsgg vil blive opretholdt med den foresla-
ede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 7. For alle de omfat-
tede personer vil der veere et krav om, at de hvert ar skal af-
give en habilitetserkleering om deres gkonomiske og andre
interesser inden for leegemiddelindustrien.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets
81,nr.7.

Tilnr. 2

Det fremgar af § 13, 2. og 3. pkt., § 18, stk. 1 og stk. 2, og
§ 19, stk. 3, i lov om Kliniske forsgg, at lsegemiddelkomitéen
kan arbejde sammen med en videnskabsetisk komité pa en
reekke omrader.

For at pracisere, hvilken komité, der har mulighed herfor,
foreslas det, at det i § 13, 2. og 3. pkt., § 18, stk. 1 og stk. 2,
og § 19, stk. 3, praciseres, at komitéen skal vare en lege-
middelkomité.
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Hermed betegnes de nye komitéer, der skal varetage opga-
ver med kliniske forsgg med leegemidler, i hele loven som
videnskabsetiske lzegemiddelkomitéer.

Tilnr. 3

Af legemiddellovens § 91, stk. 2, falger, at Leegemiddel-
styrelsen kan videregive relevante oplysninger om kliniske
forsgg til Det Europaiske Leegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/
E@S-lande og den bergrte videnskabsetiske komité. Mini-
steren bemyndiges til at fastseette narmere regler om be-
stemmelsen.

Det foreslas med § 14 a, stk. 1, i lov om Kliniske forsgg at
viderefare en bestemmelse svarende til leegemiddellovens §
91, stk. 2. Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen og de viden-
skabsetiske legemiddelkomitéer kan videregive relevante
oplysninger om Kliniske forsgg til Det Europeiske Lage-
middelagentur, Europa-Kommissionen samt leegemiddel-
myndigheder og videnskabsetiske komitéer i de andre EU/
E@S-lande.

Desuden foreslas i § 14 a, stk. 2, at viderefare den geelden-
de bemyndigelse til sundhedsministeren til at fastseette naer-
mere regler om adgangen til at videregive oplysninger.

I forhold til leegemiddellovens 8§ 91, stk. 2, er indholdet i
den nye bestemmelse i § 14 a, stk. 1, udvidet, saledes at ad-
gangen til at videregive oplysninger ikke kun gelder for
Lagemiddelstyrelsen, men ogsa for de videnskabsetiske le-
gemiddelkomitéer. Desuden vil oplysningerne fra Legemid-
delstyrelsen og leegemiddelkomitéerne ikke kun kunne vide-
regives til en dansk legemiddelkomité, men til videnskabse-
tiske komitéer i de andre EU/E@S-lande.

Denne nye adgang for de videnskabsetiske leegemiddelko-
mitéer til at videregive relevante oplysninger foreslas, fordi
leegemiddelkomitéerne kommer til at indgd i et stgrre samar-
bejde med Leaegemiddelstyrelsen om godkendelse og over-
vagning af leegemiddelforsgg, nar den nye forordning og lov
om Kliniske forsgg treeder i kraft. Nar et forsgg skal gen-
nemfares i flere lande, vil legemiddelkomitéerne bl.a. fa be-
hov for at udveksle oplysninger med andre videnskabsetiske
komitéer inden for EU/E@S-omradet.

Den geeldende bemyndigelse i leegemiddelloven til at fast-
sette nermere regler om videregivelse af oplysninger er ik-
ke udnyttet i dag. Laegemiddelstyrelsen og leegemiddelmyn-
digheder i de andre EU/E@S-lande vurderer, hvornar det er
relevant at videregive konkrete oplysninger om forsgg. Nog-
le oplysninger videregives efter behov, mens der er andre
oplysninger, som myndighederne er forpligtede til at videre-
give. Det geelder fx hvis et forsgg standses af sikkerheds-
maessige arsager. Efter leegemiddellovens § 90, stk. 9, er
Laegemiddelstyrelsen forpligtet til at omgaende at meddele
sin beslutning om at standse eller forbyde et forsgg og sin
begrundelse for beslutningen til de myndigheder, der er om-
fattet af lovens § 91, stk. 2.

Sé&fremt bemyndigelsen udnyttes i medfar af lov om klini-
ske forsgg, vil der blive iagttaget de forngdne garantier samt

passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger i medfar af databeskyttelsesforordningen.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger af-
snit 2.5.1. 0og 2.5.2.

Til nr. 4

| dag kan legemiddelinspektgrer fra andre EU/EQ@S-lande
foretage inspektion af kliniske forsgg i Danmark, nar for-
sggspersonerne i det danske forsgg har givet fuldmagt hertil.

En sadan fuldmagt gives sedvanligvis som et samtykke i
forbindelse med forsggspersonernes samtykke til at deltage i
det pagaeldende forsag.

Tilsvarende kan danske leegemiddelinspektgrer inspicere
forsggssteder for kliniske leegemiddelforsgg i andre EU/
E@S-lande, nar ansggninger om markedsfaringstilladelser
skal vurderes.

Det foreslas med § 20 a i lov om kliniske forsgg at indfare
en ny bestemmelse om en adgang for inspektarer fra andre
EU/E@S-lande til at inspicere danske forsggssteder med lze-
gemiddelforsgg. Det foreslas, at inspektarer fra andre EU/
E@S- lande efter anmodning, i det omfang det er ngdvendigt
for at gennemfare kontrol af et klinisk forsgg, har adgang til
at inspicere forsggssteder, hvor der i Danmark udfares eller
er udfert et klinisk forsgg med leegemidler.

Den foreslaede bestemmelse supplerer artikel 10, stk. 8, i
gennemfarelsesforordningen. | gennemfarelsesforordnin-
gens artikel 10 fastleegges inspektarernes befgjelser, og i ar-
tiklens stk. 8 fastseettes, at medlemsstaterne fastleegger de
retlige og administrative rammer til sikring af, at inspektarer
fra andre medlemsstater efter anmodning og i relevant om-
fang har adgang til forsggssteder, lokaler hos enheder, der
har forbindelse til det kliniske forsgg, samt til relaterede da-
ta.

De udenlandske inspektarer vil f& samme adgang som de
danske inspektarer efter § 20, stk. 1, i lov om Kliniske for-
sgg. Efter den bestemmelse har styrelsens repraesentanter
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til
virksomheder, sygehuse, klinikker og andre steder, der er en
del af forsggets gennemfarelse.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med § 21, stk. 2, i
lov om Kliniske forsgg, hvorefter udenlandske myndigheder
har adgang til at indhente oplysninger om forsggsdeltagerne
i patientjournalerne, herunder fglsomme personoplysninger.
Formalet med den foresldede § 20 a og § 21, stk. 2, er, at
udenlandske myndigheder skal have en nem adgang til at
vurdere om forsggsdata er troveerdige. Det geelder farst og
fremmest, nar de skal vurdere dokumentation for kliniske
forsgg i forbindelse med ansggninger om markedsfgringstil-
ladelser til legemidler i deres eget land.

En forudseatning for de udenlandske inspektarers adgang
til data vil veere, at deres behandling af data sker i overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet i artikel 5, stk. 1,
litra c, i databeskyttelsesforordningen, saledes at myndighe-
derne ikke foretager behandling i videre omfang, end hvad
der er ngdvendigt af hensyn til opgavevaretagelsen.
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| praksis plejer udenlandske inspektioner at foregé ved, at
en medlemsstat anmoder Laegemiddelstyrelsen om at foreta-
ge inspektionen, eventuelt med inspekterer fra den pagel-
dende medlemsstat som medinspektarer. Der kan dog ogsa
veere situationer, hvor et andet EU-land har behov for selv at
lede inspektionen.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger af-
snit 2.4.1. og 2.4.2.

Tilnr. 5

Det fglger af 8 21, stk. 1, i lov om kliniske forsgg, at et
samtykke afgivet efter kapitel V i forordningen om kliniske
forsgg giver sponsor, sponsors repreesentanter og investiga-
tor direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjour-
naler m.v., herunder i elektroniske journaler, med henblik pa
at se oplysninger om forsggspersonenes helbredsforhold,
som er ngdvendige som led i egenkontrol med forsknings-
projektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som
disse er forpligtet til at udfare.

Bestemmelsen svarer til leegemiddellovens § 89, stk. 3,
hvor fglgende ordlyd er benyttet: "som er ngdvendige som
led i gennemfarelsen af forskningsprojektet”.

For at preecisere, at 8 21, stk. 1, og § 89, stk. 3, svarer til
hinanden, foreslas § 21, stk. 1, &endret sdledes, at ordlyden af
bestemmelsen er enslydende med § 89, stk. 3.

Det skal bemerkes, at § 21, stk. 1, og § 89, stk. 3, har
samme formal og retsvirkninger, nemlig at sikre, at der er
adgang til de ngdvendige oplysninger til brug for gennemfg-
relse af forsgget og opfyldelse af de forpligtelser som spon-
sor, sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til
at opfylde. Der er séledes alene tale om en sproglig praecise-
ring.

Tilnr. 6

I forordning om kliniske forsgg er det ikke reguleret, om
der kan foretages behandling af oplysninger fra afdade per-
soner, nar det er konstateret, at der ikke kan indhentes et
stedfortreedende samtykke og det heller ikke er muligt at op-
na et stedfortreedende samtykke fra nzermeste pargrende.

Regler for stedfortreedende samtykke er preeciseret i 88§
3-5 i lov om kliniske forsgg. For myndige personer uden
handleevne kan der gives samtykke fra den naermeste parg-
rende og forsggsvaergen, jf. lovens § 3, stk. 3.

Regulering af indsamling af nye oplysninger fra afdade
personer uden samtykke, beror derimod pa databeskyttelses-
forordningen og forslaget til databeskyttelsesloven, som
Sundheds- og Aldreministeriet vurderer ikke er til hinder
for, at der fastsattes regler i lov om kliniske forsgg om brug
af data fra afdgde, jf. afsnit 2.1.3.

Det foreslds med § 21 a, at der indfgres hjemmel til, at
den videnskabsetiske leegemiddelkomité kan give tilladelse
til, at der i forbindelse med kliniske forsgg med laegemidler i
akutte situationer efter forordningens artikel 35 kan behand-
les og fortsaettes indsamling af oplysninger, der er ngdvendi-
ge, selvom det ikke er muligt at opna et efterfalgende sam-
tykke fra forsggspersonen, fordi vedkommende er afgaet

ved dgden, og det heller ikke er muligt at indhente et sted-
fortreedende samtykke fra neermeste pargrende.

Det falger af 8 21 a, nr. 1, at indsamlingen af forsggsper-
sonens oplysninger, kun gelder oplysninger, der er ngdven-
dige for forsggets gennemfarelse, kontrol eller monitorering.
Oplysningerne kan foretages ved indsamling i fx forsggsper-
sonens patientjournal og andre elektroniske journaler. Det er
en forudsetning, at de ngdvendige oplysninger, der gnskes
indsamlet, er vurderet af den videnskabsetiske komité og
skal derfor vaere beskrevet i forsggsprotokollen.

Derngst falger det af 8 21 a, nr. 2, at det er en betingelse,
at forsggspersonen er afgaet enten under eller efter forsgget,
hvorfor det ikke har veeret muligt at indhente et efterfalgen-
de samtykke fra personen.

Endeligt folger det af § 21 a, nr. 3, at den forsggsansvarli-
ge skal konstatere, at det ikke er muligt at opna samtykke fra
pargrende. Dette forudsatter, at der er gjort gentagne forsag
pa at fa kontakt med pérarende, eller at den forsggsansvarli-
ge i et rimeligt omfang har forsggt at finde kontaktoplysnin-
ger pé pargrende, herunder bopelsadresse, e-boks, telefon-
nummer, safremt kontaktinformationer for de pargrende ik-
ke er tilgengelige.

| materialet, der udsendes til pargrende skal der indga in-
formation om, at pargrende kan modszatte sig anvendelse af
data, der er indhentet ved forsgget.

Safremt pargrende efter indsamling af oplysninger i med-
for af § 21 a skulle tage kontakt til den forsggsansvarlige og
modsatte anvendelse af data fra den afdade, vil indsamling
af data stoppe fra det tidspunkt, hvor det kan konstateres, at
pargrende modsatter sig afdades deltagelse i forsaget.

Tilnr. 7

Efter forvaltningsloven, legemiddelloven, komitéloven og
sundhedsloven findes en reekke habilitetskrav for personer,
der virker inden for offentlig sundhedsforskning.

Forvaltningslovens 88 3-6 indeholder bestemmelser om
personlig, speciel inhabilitet, der skal sikre en saglig og
uvildig sagshehandling, nar en person med opgaver inden
for offentlig forvaltning medvirker i behandlingen af en
konkret sag. Reglerne omfatter personer i forvaltningsmyn-
digheder, udvalg, rad o.l., der treeffer afgarelser, herunder
sagkyndige og andre radgivere, der bidrager til grundlaget
for afgarelser.

P& leegemiddelomradet er der skarpet fokus pa habilitet.
Efter legemiddellovens § 102, stk. 1, er det et krav, at ansat-
te i Leegemiddelstyrelsen, medlemmer af rad, nevn og ud-
valg nedsat i medfgr af loven og andre personer, som styrel-
sen radfarer sig med, ikke ma have gkonomiske eller andre
interesser i legemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres
upartiskhed. Bestemmelsen galder for alle, der medvirker i
behandlingen af afgerelser om godkendelse, kontrol og bi-
virkningsovervagning af leegemidler. Efter stk. 2 i samme
bestemmelse skal de personer, der er nevnt i stk. 1, hvert ar
afgive en erkleering om deres gkonomiske interesser i leege-
middelindustrien.
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| det videnskabsetiske komitésystem geelder ogsé en reek-
ke habilitetskrav, der bl.a. skal sikre, at den forsggsansvarli-
ge ikke modtager en uforholdsmassig stor betaling fra pri-
vate virksomheder for sin forskningsvirksomhed. Efter ko-
mitélovens § 21, stk. 2, skal den kompetente komité pase
starrelsen af og de naermere regler for udbetaling af eventu-
elt honorar eller eventuel kompensation til den forsggsan-
svarlige og forsggspersoner og indholdet af de relevante
klausuler i enhver patenkt kontrakt mellem sponsor og for-
sggsstedet.

Supplerende habilitetskrav blev fra den 1. november 2014
indfart i sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1188 af
24. september 2016, for laeger, tandleeger og apotekere, der
har tilknytning til leagemiddel- eller medicoindustrien og for
sygeplejersker med tilknytning til medicoindustrien.

Det foreslas med § 31 a, stk. 1, at personer, der medvirker
i behandlingen af afgarelser om godkendelse, overvagning
eller kontrol med kliniske forsgg med lseegemidler i medfar
af loven ikke mé have gkonomiske eller andre interesser in-
den for legemiddelindustrien, som kan pavirke deres upar-
tiskhed.

I § 31 a, stk. 2, foreslas, at ansatte i Leegemiddelstyrelsen
og andre personer omfattet af stk. 1 hvert ar skal afgive en
habilitetserklaering om deres gkonomiske og andre interesser
inden legemiddelindustrien til Leegemiddelstyrelsen.

I § 31 a, stk. 3, foreslas, at medlemmer af en videnskabs-
etisk leegemiddelkomité og komitéens underudvalg, ansatte i
National Videnskabsetisk Komités sekretariat og andre per-
soner med videnskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 hvert
ar skal afgive en habilitetserkleering om deres gkonomiske
og andre interesser inden for leegemiddelindustrien til Natio-
nal Videnskabsetisk Komités sekretariat.

Den personkreds, der er omfattet af stk. 1, er farst og
fremmest alle, som er direkte beskeftiget med de navnte
opgaver med leegemiddelforsgg. Det drejer sig om medlem-
mer af de videnskabsetiske leegemiddelkomitéer, regionale
videnskabsetiske komitéer og National Videnskabsetisk Ko-
mité, ansatte i Leegemiddelstyrelsen og ansatte med sekreta-
riatsbetjening af de forskellige komitéer. Andre omfattede
personer kan fx veere serligt sagkyndige, som yder radgiv-
ning i forbindelse med afgarelser om forsgg og projekter.

De foreslaede habilitetskrav er et supplement til forvalt-
ningsloven med en udvidelse og precisering af lovens al-
mindelige habilitetsregler.

De myndigheder, der skal sikre habiliteten i henhold til
lovforslagets bestemmelser, skal ikke kun overholde den
specielle habilitet efter 8§ 3-6 i forvaltningsloven. Myndig-
hederne ogsa skal have en skerpet fokus pa at sikre den ge-
nerelle habilitet ved ansattelse og anden udvalgelse af per-
soner til opgaver med godkendelse, overvagning, kontrol el-
ler tilsyn med leegemiddelforsag.

I forhold til forvaltningsloven indeholder lovforslaget og-
sa en pracisering af de konkrete interesser, som kan give
anledning til inhabilitet hos den omfattede personkreds. Det
preeciseres saledes, at der skal vaere en skeerpet fokus pa
eventuelle interesser inden for leegemiddelindustrien.

Med de foreslaede bestemmelser i § 31 a, stk. 2 og 3, vil
vurderingen af de omfattede personers habilitet blive vareta-
get af den myndighed, som personerne tilknyttes. Laegemid-
delstyrelsen skal saledes vurdere habiliteten hos personer
med leegemiddelfaglige opgaver, og National Videnskabs-
etisk Komités sekretariat, som skal varetage sekretariatsbetj-
eningen af de videnskabsetiske leegemiddelkomitéer, skal
vurdere habiliteten hos personer beskaftiget med viden-
skabsetiske forhold i forbindelse med kliniske leegemiddel-
forsag.

National Videnskabsetisk Komité er nedsat af sundheds-
ministeren i medfer af komitélovens § 37. Efter komitélo-
vens § 32 koordinerer den nationale komité arbejdet i de re-
gionale videnskabsetiske komitéer, fastsetter vejledende ret-
ningslinjer og udtaler sig i spargsmal af principiel karakter,
der ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret forsknings-
projekt. Efter komitélovens § 40 stiller sundhedsministeren
den forngdne sekretariatsbistand til radighed for den natio-
nale komité.

Det er herudover hensigten, at vurderingen af personernes
generelle og specielle habilitet skal administreres i overens-
stemmelse med principperne i forvaltningslovens 88 3-6.
Det indebarer, at myndigheden skal foretage en konkret
vurdering af alle de omstendigheder, som antages at kunne
pavirke den enkelte persons upartiskhed i opgavelgsningen.
Samtidig har hver enkelt person selv ansvaret for at oplyse
om gkonomiske og personlige forhold, som kan have betyd-
ning for dennes habilitet. Det geelder béde ved udfyldelse af
den arlige habilitetserklering og lgbende, safremt der opstar
nye forhold af betydning for den generelle habilitetsvurde-
ring eller i forhold til en konkret opgave.

De foresldede bestemmelser i § 31 a svarer til indholdet
legemiddellovens § 102. Til brug for administrationen af de
nye habilitetskrav er det hensigten, at Lagemiddelstyrelsen
og National Videnskabsetisk Komités sekretariat i indbyrdes
koordination udarbejder specifikke retningslinjer og habili-
tetserklaeringer malrettet habiliteten i forbindelse med laege-
middelforsgg.

| habilitetserkleeringerne skal bl.a. indgd spargsmal, der
kan dokumentere, at personer, som medvirker i kliniske for-
sgg ikke har interessekonflikter, at de er uafhangige af
sponsor, stedet for det kliniske forsgg, de involverede inve-
stigatorer og de personer, som finansierer det pageldende
kliniske forsgg, og at de ikke er under anden utilbarlig pa-
virkning.

Dette falger af artikel 9 i forordningen om kliniske forsgg,
som indeholder krav til personer, der vurderer ansggninger
om kliniske leegemiddelforsgg. Artikel 9 har fglgende ord-
lyd:

”1. Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der validerer
og vurderer ansggningen, ikke har Interessekonflikter, at de
er uafhaengige af sponsor, stedet for det kliniske forsgg, de
involverede investigatorer og af de personer, som finansierer
det kliniske forsgg, samt at de ikke er under anden utilbgrlig
pavirkning. Med henblik pa at sikre uafhengighed og gen-
nemsigtighed sikrer medlemsstaterne, at personer, der anta-
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ger og vurderer ansggningen for s& vidt angar de aspekter,
der er omhandlet i del I og Il af vurderingsrapporten (dvs.
leegemiddelfaglige og etiske forhold), ikke har nogen finan-
sielle og personlige interesser, som kan pavirke deres upar-
tiskhed. Disse personer afgiver hvert ar en erkleering om de-
res gkonomiske interesser.

2. Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i fel-
lesskab af et rimeligt antal personer, der tilsammen har den
ngdvendige erfaring og de ngdvendige kvalifikationer.

3. Mindst én lzegmand skal deltage i vurderingen. ”

Tilnr. 8

Med § 1, nr. 8, foreslas det at gare det strafbart at naegte
udenlandske inspektgrer adgang til virksomheder og andre
steder, der er del af et forsggs gennemfarelse, jf. 8 20 a.

Straf for at nazgte udenlandske inspektarer adgang til et
forsggssted er en viderefgrelse af de geeldende regler i leege-
middellovens § 104, stk. 1, nr. 5, om straf for den, der n&eg-
ter kontrolmyndigheder adgang til at udfare kontrol i medfar
af loven. Ifglge bestemmelsen kan der straffes med bade el-
ler feengsel indtil 4 méaneder, medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den gvrige lovgivning.

Til §2

Tilnr. 1

Det falger af § 3, stk. 3, i komitéloven, at et samtykke af-
givet efter kapitel V i forordningen om kliniske forsgg giver
sponsor, sponsors reprasentanter og investigator direkte ad-
gang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., her-
under i elektroniske journaler, med henblik pa at se oplys-
ninger om forsggspersonenes helbredsforhold, som er ngd-
vendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, her-
under kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forplig-
tet til at udfare.

Bestemmelsen svarer til leegemiddellovens § 89, stk. 3,
hvor falgende ordlyd er benyttet: "som er ngdvendige som
led i gennemfarelsen af forskningsprojektet”.

For at preecisere, at § 3, stk. 3, og § 89, stk. 3, svarer til
hinanden, foreslas § 3, stk. 3, &ndret séledes, at bestemmel-
sen er den samme som i legemiddellovens § 89, stk. 3.

Det skal bemarkes, at § 3, stk. 3, i komitéloven og § 89,
stk. 3, i leegemiddelloven har samme formal og retsvirknin-
ger, nemlig at sikre, at der er adgang til de ngdvendige op-
lysninger til brug for gennemfarelse af forsgget og opfyldel-
se af de forpligtelser som sponsor, sponsors reprasentanter
og investigator er forpligtet til at opfylde.

Til nr. 2

Det folger af komitélovens § 11, at den forsggsansvarlige
snarest muligt efter forsggets iveerksattelse skal sgge at ind-
hente et informeret samtykke eller et stedfortreedende sam-
tykke.

Regler for stedfortreedende samtykke findes i 88§ 3-5 i ko-
mitéloven. For myndige personer uden handleevne kan der

gives samtykke fra den nermeste pargrende og forsggsveer-
gen, jf. komitélovens § 4, stk. 3.

Det folger af komitélovens § 3, stk. 4, at samtykke til del-
tagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt pa et-
hvert tidspunkt kan tilbagekaldes, uden at der er til skade for
forsggspersonen.

Tilbagekaldelsen bergrer ikke adgangen til at behandle
personoplysninger, der allerede er indgdet i forskningspro-
jektet om den pageldende forsggsperson, men medfarer, at
der ikke kan indsamles nye data om forsggspersonen, lige-
som forsggspersonen ikke lengere ma falges i patientjour-
nalen. Adgang til journaloplysninger efter dette tidspunkt
kreever hjemmel i anden lovgivning.

I de specielle bemerkninger til § 3, stk. 4, som blev ind-
fart ved lov nr. 604 af 18. juni 2012, falger det, at selvom §
3, stk. 4, alene omhandler aktiv tilbagekaldelse af samtykke
til deltagelse, galder de samme principper for anvendelse af
oplysninger om forsggspersoner, der pa anden vis udgar af
forskningsprojektet, herunder hvis forsggspersonen dgar.

Behandling af data i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter skal i gvrigt overholde de databeskyttelsesretlige
regler. Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at databe-
skyttelsesforordningen og forslaget til databeskyttelsesloven
ikke er til hinder for, at der fastsettes regler i komitéloven
om brug af data fra afdgde, jf. afsnit 2.1.3.

Det foresldas med § 11 a, at der indfgres hjemmel til, at
den videnskabsetiske komité kan give tilladelse til, at der i
forbindelse med et klinisk forsgg efter komitélovens § 11
kan behandles og fortsattes indsamling af oplysninger, der
er ngdvendige, selvom det ikke er muligt at opna et efterfal-
gende samtykke fra forsggspersonen, fordi vedkommen er
afgéet ved dgden, og det heller ikke er muligt at opna et
stedfortreedende samtykke fra nermeste pérgrende, jf. lo-
vens §§ 3-5.

Det falger af § 11 a, nr. 1, at kun galder oplysninger, der
er ngdvendige for forsggets gennemfarelse, kontrol eller
monitorering. Oplysningerne kan foretages ved indsamling i
fx forsggspersonens patientjournal. Det er en forudsatning,
at de ngdvendige oplysningerne, der gnskes indsamlet, er
vurderet af den videnskabsetiske komité og skal derfor veere
beskrevet i forsggsprotokollen.

Dernast falger det af § 11 a, nr. 2, at det er en betingelse,
at forsggspersonen er afgaet ved dgden enten under eller ef-
ter forsgget, hvorfor det ikke har veeret muligt at indhente et
efterfalgende samtykke fra personen.

Endeligt folger det af § 11 a, nr. 3, at den forsggsansvarli-
ge skal konstatere, at det ikke er muligt at opna samtykke fra
pargrende. Dette forudsetter, at der er gjort gentagne forseg
pé at fa kontakt med pargrende, eller at den forsggsansvarli-
ge i et rimeligt omfang har forsggt at finde kontaktoplysnin-
ger pa pargrende, herunder bopelsadresse, e-boks, telefon-
nummer, safremt kontaktinformationer for de pargrende ik-
ke er tilgeengelige.

| materialet, der udsendes til pargrende skal der indga in-
formation om, at pérgrende kan modszatte sig anvendelse af
data, der er indhentet ved forsgget.
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Safremt pargrende efter indsamling af oplysninger i med-
fgr af 8 11 a skulle tage kontakt til den forsggsansvarlige og
modsette anvendelse af data fra den afdgde, vil indsamling
af data stoppe fra det tidspunkt, hvor det kan konstateres, at
pargrende modsztter sig afdedes deltagelse i forsgget.

Tilnr. 3

Efter forvaltningsloven, leegemiddelloven, komitéloven og
sundhedsloven findes en reekke habilitetskrav for personer,
der virker inden for offentlig sundhedsforskning.

Forvaltningslovens 88 3-6 indeholder bestemmelser om
personlig, speciel inhabilitet, der skal sikre en saglig og
uvildig sagsbehandling, nar en person med opgaver inden
for offentlig forvaltning medvirker i behandlingen af en
konkret sag. Reglerne omfatter personer i forvaltningsmyn-
digheder, udvalg, rad o.l., der treffer afgerelser, herunder
sagkyndige og andre radgivere, der bidrager til grundlaget
for afgarelser.

P& leegemiddelomradet er der skaerpet fokus pa habilitet.
Efter leegemiddellovens § 102, stk. 1, er det et krav, at ansat-
te i Laegemiddelstyrelsen, medlemmer af rad, nevn og ud-
valg nedsat i medfer af loven og andre personer, som styrel-
sen radfarer sig med, ikke ma have gkonomiske eller andre
interesser i legemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres
upartiskhed. Bestemmelsen gelder for alle, der medvirker i
behandlingen af afgarelser om godkendelse, kontrol og bi-
virkningsovervagning af leegemidler. Efter stk. 2 i samme
bestemmelse skal de personer, der er navnt i stk. 1, hvert ar
afgive en erklaring om deres gkonomiske interesser i leege-
middelindustrien.

I det videnskabsetiske komitésystem geelder ogsé en reek-
ke habilitetskrav, der skal sikre uvildighed i forbindelse med
selve forskningsprojektets gennemfarelse. Efter komitélo-
vens § 20, er det bl.a. en betingelse for at fa tilladelse til et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at det i informa-
tion til forsggspersonerne oplyses, hvilken gkonomisk statte
den forsggsansvarlige modtager fra private virksomheder,
fonde m.v. til gennemfarelse af projektet. Efter komitélo-
vens § 21, stk. 2, skal den kompetente komité bl.a. pase star-
relsen af og de naermere regler for udbetaling af eventuelt
honorar eller eventuel kompensation til den forsggsansvarli-
ge og forsggspersoner.

Supplerende habilitetskrav blev fra den 1. november 2014
indfart i sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1188 af
24. september 2016, for laeger, tandleeger og apotekere, der
har tilknytning til leegemiddel- eller medicoindustrien og for
sygeplejersker med tilknytning til medicoindustrien.

Det foreslés med § 38 a, stk. 1, at personer, der medvirker
i behandlingen af afgarelser om godkendelse, overvagning
eller tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
i medfer af loven ikke ma have gkonomiske eller andre inte-
resser inden for sundhedsvidenskabelig forskning, som kan
pavirke deres upartiskhed.

| § 38 a, stk. 2, foreslas, at medlemmer af en regional vi-
denskabsetisk komité og National Videnskabsetisk Komité,
ansatte i en regional videnskabsetisk komité og National Vi-

denskabsetisk Komité sekretariat, og andre personer omfat-
tet af stk. 1, hvert ar skal afgive en habilitetserklering om
deres gkonomiske og andre interesser inden for sundhedsvi-
denskabelig forskning til den komité, som de er tilknyttet.

Den personkreds, der er omfattet af stk. 1, er farst og
fremmest medlemmer af og ansatte i de forskellige komitéer
anfert i stk. 2, herunder National Videnskabsetisk Komiteé.
Andre personer omfattet af stk. 1 er serligt sagkyndige og
andre personer, som yder radgivning i forbindelse med afge-
relser om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, her-
under inspektion af projekter.

National Videnskabsetisk Komité er nedsat af sundheds-
ministeren i medfgr af komitélovens § 37. Efter komitélo-
vens § 32 koordinerer den nationale komité arbejdet i de re-
gionale videnskabsetiske komitéer, fastsetter vejledende ret-
ningslinjer og udtaler sig i spgrgsmal af principiel karakter,
der ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret forsknings-
projekt. Efter komitélovens § 40 stiller sundhedsministeren
den forngdne sekretariatsbistand til radighed for den natio-
nale komité.

De foresldede habilitetskrav er et supplement til forvalt-
ningsloven med en udvidelse og precisering af lovens al-
mindelige habilitetsregler.

De myndigheder, der skal sikre habiliteten i henhold til
lovforslagets bestemmelser, skal ikke kun overholde den
specielle habilitet efter §§ 3-6 i forvaltningsloven. Myndig-
hederne ogsa skal have en skerpet fokus pa at sikre den ge-
nerelle habilitet ved anszttelse og anden udvalgelse af per-
soner til opgaver med godkendelse, overvagning, eller tilsyn
med sundhedsvidenskabelige projekter.

| forhold til forvaltningsloven indeholder lovforslaget og-
sd en precisering af de konkrete interesser, som kan give
anledning til inhabilitet hos den omfattede personkreds. Det
preciseres séledes, at der skal vaere en skaerpet fokus pa
eventuelle interesser inden for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning.

Med den foreslaede bestemmelse i § 38 a, stk. 2, vil vur-
deringen af de omfattede personers habilitet blive varetaget
hos den komité, som personerne tilknyttes.

Til brug for administrationen af de nye habilitetskrav er
det hensigten, at komitéerne i koordination med sekretariatet
for National Videnskabsetisk Komité skal udarbejde speci-
fikke retningslinjer og habilitetserklaeringer malrettet habili-
teten i forbindelse med den videnskabsetiske vurdering af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det er herudover hensigten, at vurderingen af personernes
generelle og specielle habilitet skal administreres i overens-
stemmelse med principperne i forvaltningslovens 88 3-6.
Det indebarer, at myndigheden skal foretage en konkret
vurdering af alle de omstendigheder, som antages at kunne
pavirke den enkelte persons upartiskhed i opgavelgsningen.
Samtidig har hver enkelt person selv ansvaret for at oplyse
om gkonomiske og personlige forhold, som kan have betyd-
ning for dennes habilitet. Det geelder béde ved udfyldelse af
den arlige habilitetserklering og lgbende, safremt der opstar
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nye forhold af betydning for den generelle habilitetsvurde-
ring eller i forhold til en konkret opgave.

De foresldede bestemmelser i § 38 a svarer til leegemid-
dellovens § 102 og de foreslaede bestemmelser i lovforsla-
gets 81, nr. 7.

Til §3

Det foreslés i § 3, at sundhedsministeren bemyndiges til at
fastseette tidspunktet for lovens ikrafttreeden.

Baggrunden herfor er, at det ngjagtige tidspunkt for an-
vendelse af forordningen om kliniske forsgg ikke kendes, og
at forordningen og den nye lov om kliniske forsgg samt den-
ne @ndringslov skal anvendes fra det samme tidspunkt.

Forordningen om kliniske forsgg er offentliggjort i EU-Ti-
dende den 27. maj 2014, nr. L 158, s. 1, og den tradte i kraft
20 dage efter offentliggarelsen. Af forordningens artikel 99
fremgar, at den finder anvendelse seks méneder efter offent-
liggarelsen af Europa-Kommissionens meddelelse om, at
EU-portalen og EU-databasen har opnéet fuld funktionsdyg-
tighed, jf. forordningens artikel 82.

Kommissionen har meddelt, at IT-systemerne forventes
feerdigudviklet i slutningen af 2019, og forordningen om Kli-
niske forsgg forventes saledes at finde anvendelse inden ud-
gangen af 2019.

Til§4

Bestemmelsen angar lovens territoriale gyldighed og inde-
beerer, at loven ikke geelder for Grgnland, men at loven kan
seettes i kraft for Faergerne med de a&ndringer, som de faergs-
ke forhold tilsiger.

Anordningshjemlen foreslas indsat for lovforslagets § 1,
da lov om kliniske forsgg kan settes i kraft pa Fergerne, jf.
lovens § 42.

Dernast foreslas anordningshjemlen indsat for lovforsla-
gets § 2, da komitéloven er sat i kraft pd Feergerne ved kon-
gelig anordning, jf. anordning nr. 961 af 15. juli 2013.

Der foreslas ikke en anordningshjemmel for Grgnland, da
lov om Kliniske forsgg og hovedloven for komitéloven, jf.
lov nr. 593 af 14. juni 2011, ikke indeholder anordnings-
hjemmel for Grgnland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende ret

Geldende formulering

8§7.---

Stk. 2-10. - - -

Stk. 11. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsaet-
te nermere regler om krav til dokumentation for, at
medlemmerne af den videnskabsetiske leegemiddel-
komité ikke har interessekonflikter, og at de er uaf-
hangige af sponsor, stedet for det kliniske forsgg, de
involverede investigatorer og de personer, som fi-
nansierer det kliniske forsgg, og at de ikke er under
anden utilberlig pavirkning.

§13.---
§18.---
Stk. 2-3. - - -
8§19.---
Stk. 2-5. - - -

Lovforslaget
§1

I lov om kliniske forsgg med leegemidler, jf. lov
nr. 620 af 8. juni 2016, foretages fglgende en-
dringer:

1. 87, stk. 11, ophaves.

2.1813, 1. 0g 2. pkt., 8 18, stk. 1, 2. pkt., og stk.
2, 09 8§ 19, stk. 3, @ndres "komité” til: »leegemid-
delkomité«.

3. Efter § 14 indseettes i kapitel 4:

»8 14 a. Leaegemiddelstyrelsen og de viden-
skabsetiske leegemiddelkomitéer kan videregive
relevante oplysninger om Kliniske forsgg til Det
Europaiske Leaegemiddelagentur, Europa-Kom-
missionen samt legemiddelmyndigheder og vi-
denskabsetiske komitéer i de andre EU/E@S-lan-
de.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter naermere
regler om videregivelse af oplysningerne, jf. stk.
1.«

4. Efter § 20 indsattes:
»8 20 a. Inspektgrer fra andre EU/E@S- lande

har efter anmodning, i det omfang det er ngdven-
digt for at gennemfare kontrol af et klinisk forsgg,
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8 21. Et samtykke afgivet efter kapitel V i forord-
ningen giver sponsor 0g Sponsors repraesentanter og
investigator direkte adgang til at indhente oplysnin-
ger i patientjournaliser m.v., herunder i elektroniske
journaler, med henblik pa at se oplysninger om for-
sggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige
som led i egenkontrol med forskningsprojektet, her-
under kvalitetskontrol og monitorering, som disse er
forpligtet til at udfare.

Stk. 2. - - -

§35.---

1-7) - - -

8) nagter repraesentanter for tilsynsmyndigheden
adgang i medfar af § 20, stk. 1, eller § 31, stk. 3.

adgang til at inspicere forsggssteder, hvor der i
Danmark udferes eller er udfert et klinisk forsgg
med leegemidler.«

5.18 21, stk. 1, @ndres »egenkontrol med« til:
»gennemfgrelse af«.

6. Efter 8§ 21 indseettes i kapitel 6:

»8 21 a. Den videnskabsetiske leegemiddelko-
mité kan tillade, at der i et klinisk forsgg med lae-
gemidler i akutte situationer, jf. forordningens ar-
tikel 35, foretages behandling af de indsamlede
oplysninger og fortszttes indsamling fra forsggs-
personens patientjournal, hvis

1) oplysningerne er ngdvendige for forsggets
gennemfarelse, kontrol eller monitorering,

2) forsggspersonen afgar ved deden under eller
efter forsgget, og

3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfal-
gende at indhente et stedfortreedende samtykke, jf.
88 3-5.«

7. Efter kapitel 7 indsaettes i afsnit IV :

»Kapitel 7 a
Habilitet

8 31 a. Personer, der medvirker i behandlingen
af afgerelser om godkendelse, overvagning eller
kontrol med kliniske forsgg med leegemidler i
medfgr af denne lov, ma ikke have gkonomiske
eller andre interesser indenfor leegemiddelindu-
strien, som kan pavirke deres upartiskhed.

Stk. 2. Medlemmer af en videnskabsetisk laege-
middelkomité og komitéens underudvalg, ansatte
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Stk. 3. Samtykket giver sponsor og sponsors repra-
sentanter og investigator direkte adgang til at ind-
hente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplys-
ninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er
ngdvendige som led i egenkontrol med forsknings-
projektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering,
som disse er forpligtet til at udfare.

Stk. 4-5. - - -

i Laegemiddelstyrelsen og National Videnskabs-
etisk Komités sekretariat, og andre personer om-
fattet af stk. 1, skal hvert ar afgive en habilitetser-
klaering om deres gkonomiske og andre interesser
indenfor leegemiddelindustrien til Leegemiddelsty-
relsen.

Stk. 3. Medlemmer af en videnskabsetisk laege-
middelkomité og komitéens underudvalg, ansatte
i National Videnskabsetisk Komités sekretariat og
andre personer med videnskabsetiske opgaver
omfattet af stk. 1 skal hvert ar afgive en habilitets-
erkleering om deres gkonomiske og andre interes-
ser indenfor leegemiddelindustrien til National Vi-
denskabsetisk Komités sekretariat.«

8. 18 35, nr. 8, indsaettes efter »§ 20, stk. 1,«: »§
20 a,«.

82

I lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1083 af 15. september 2017,
foretages fglgende &ndringer:

1. 18 3, stk. 3, &ndres »som led i egen kontrol
med forskningsprojekter” til: ”som er ngdvendig
som led i gennemfarelse af forskningsprojekter«.

2. Efter 8 11 indsaettes:

»8 11 a. Komitéen kan tillade, at der ved forsk-
ning i akutte situationer, jf. 8 11, kan foretages
behandling af de indsamlede oplysninger og fort-
settes indsamling fra forsggspersonens patie-
ntjournal, hvis

4) oplysningerne er ngdvendige for forsggets
gennemfgarelse, kontrol eller monitorering,
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5) forsggspersonen afgar ved deden under eller
efter forsgget, og

6) det konstateres, at det ikke er muligt efterfol-
gende at indhente et stedfortreedende samtykke, jf.
88 3-5.«

3. Efter kapitel 7 indsattes:

»Kapitel 7 a
Habilitet

8§ 38 a. Personer, der medvirker i behandlingen
af afgerelser om godkendelse, overvagning eller
tilsyn med sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter i medfer af denne lov, ma ikke have
gkonomiske eller andre interesser inden for sund-
hedsvidenskabelig forskning, som kan pavirke de-
res upartiskhed.

Stk. 2. Medlemmer af en regional videnskabs-
etisk komité og National Videnskabsetisk Komité,
ansatte i en regional videnskabsetisk komité og
National Videnskabsetisk Komités sekretariat, og
andre personer omfattet af stk. 1, skal hvert ar af-
give en habilitetserkleering om deres gkonomiske
og andre interesser inden for sundhedsvidenska-
belig forskning til den komité, som de er tilknyt-
tet.«

83

Sundhedsministeren fastseatter tidspunktet for
lovens ikrafttreeden. Ministeren kan herunder be-
stemme, at forskellige dele af loven treeder i kraft
pa forskellige tidspunkter.

84

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland,
men loven kan ved kongelig anordning sattes helt
eller delvist i kraft for Feergerne med de andrin-
ger, som de feergske forhold tilsiger.



