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Hgringssvar vedr. lov om andring af lov om kliniske forsgg med lae-
gemidler og forskellige andre love

Danske Regioner modtog den 12. oktober 2021 en hgring fra Sundhedsministeriet
angaende en lovteknisk opdatering og mindre praeciseringer af national lovgivning
som fglge af EU-forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske legemidler.

Danske Regioner fremsender hermed et hgringssvar pa vegne af Region Hovedstaden
og Region Sjzelland.

Generelt er det positivt, at lovgrundlaget ggres mere overskueligt, og at tolkningen
gores klarere for at sikre en ensartet praksis, men der er stadig behov for mere klar-
hed for at undga forskellige juridiske udleegninger.

Konsekvenser afledt af andringer

Zndringsforslaget indeholder flere steder hjemmel til, at udenforstaende, som ikke
er ansatte pa behandlingssteder og ikke har en behandlingsrelation til patienterne,
kan fa adgang til at indhente oplysninger om patientens helbredsforhold. Danske Re-
gioner gnsker i den sammenhaeng at bemaerke, at det ma anses for en udfordring for
patienternes retssikkerhed, hvis der gives en bred adgang til, at udenforstaende kan
foretage opslag i patientjournalerne i regionerne.

Dertil gnsker Danske Regioner at papege, at de foreslaede andringer i den sammen-
hang vil paleegge de enkelte regioner en vaesentlig opgave, nar regionen skal tildele,
inddrage og kontrollere autorisationer til eksterne personer, der skal have adgang til
indhentelse af oplysninger i regionens interne systemer. Der vil ligeledes vaere en
stgrre opgave med logning og kontrol af logning af de foreslaede opslag, som ogsa
angivet i tidligere hgringssvar.

Helbredsoplysninger anses for nogle af de mest fortrolige oplysninger om borgere i
Danmark, og de sakaldte logoplysninger, der viser, hvem der har haft adgang til pati-
entjournalen, har stor bevagenhed blandt patienterne. Det bgr i den sammenhaeng



fremhaeves, at der ses en steerkt stigende tendens til at klage over opslag i patient-
journalen. Disse klager er tidskreevende at udrede, selv nar der er tale om opslag fo-
retaget af medarbejdere pa hospitalet med behandlingsrelation.

Regionerne vurderer, at andringen i definitionerne ma anses som en stramning, idet
"direkte adgang” kan efterkommes ved, at oplysninger videregives til eksterne
ufiltreret og uden ophold, hvilket vurderes at kunne opfylde et proportionalitets- og
ngdvendighedskrav, hvorimod en direkte adgang til at foretage opslag er et upropor-
tionalt indgreb i patienternes privatliv.

| henhold til ovenstaende vil Danske Regioner opfordre ministeriet til at tage eksplicit
stilling til, hvor og hvordan oplysningerne kan behandles, herunder om opslag alene
sker lokalt pa stedet, eller om der skal ske en egentlig videregivelse af oplysninger til
et selvstaendigt formal. Det er uklart af foreliggende materiale, hvilket kontrakt-
grundlag der evt. forudsaettes for videregivelse af personoplysninger til udenforsta-
ende. Det er ligeledes uklart, hvorvidt regionerne som dataansvarlig kan stille krav til
videregivelse og efterfglgende behandling af oplysningerne, herunder sletning, jf. de
almindelige persondataretlige behandlingsregler.

Godkendelsesperiode i forskningsprojekter

Det fremgar af forslaget, at loven ind til 3 ar efter dens ikrafttraeden ikke finder an-
vendelse pa ansggninger, som er anmeldt fgr lovens ikrafttraeden, eller pa ansggnin-
ger, som ind til 1 ar efter lovens ikrafttreeden anmeldes efter de hidtil gaeldende reg-
ler, jf. forordningens artikel 98. Det fremgar derudover, at efter 3 ar fra forordnin-
gens ikrafttraedelse vil alle kliniske forsgg med laegemidler endvidere efter bestem-
melsen veere omfattet af forordningen om kliniske forsgg og lov om kliniske forsgg
med laegemidler og vil derfor ikke lzengere vaere omfattet af komitéloven og laege-
middelloven. Dette geelder uanset, om det kliniske forsgg oprindeligt var anmeldt i
medfgr af komitéloven. Det fremgar pa s. 7, at “Sundhedsministeriet forventer at
fremsaette et lovforslag fgr udlgb af overgangsperioden med henblik p3a, at over-
gangsperioden udfases af komitéloven”.

Da en del af de forskningsprojekter, der godkendes, har en godkendelsesperiode, der
gar udover 3 ar, finder regionerne det relevant, at der allerede pa nuveerende tids-
punkt er klarhed om overgangsordninger. Her taenkes iszer pa, om forsgget skal over-
flyttes fra den Regionale Komité til De videnskabsetiske medicinske komitéer, sa der
er tale om anmeldelse af andringer som fglge af overgang til anden lovgivning eller
om de igangvaerende forsgg skal afsluttes og genanmeldes til videnskabsetiske medi-
cinske komitéer. Hvis det ikke er muligt allerede nu at indszette oplysninger om over-
gangsperioden, opfordres Sundhedsministeriet til at bestreebe sig pa at fremsaette
lovforslag om overgangsperiode sa tidligt som muligt. Ovenstaende har stor betyd-
ning for sponsor/forsker og for den administrative tilrettelaeggelse i de regionale ko-
mitéer.



Justeret organisering af godkendelser

Det fremgar af afsnit 2.5.1 om gaeldende ret vedr. gebyrer, at gebyr, der i dag opkrae-
ves af og betales til de regionale komitéer, i stedet foreslas at skulle opkraeves af og
betales til de videnskabsetiske medicinske komitéer for behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske forsgg med laegemidler. Videre
fremgar det, at gebyrets st@rrelse vil veere det samme, der opkraeves af de regionale
komitéer.

Endvidere fremgar det, at den mellemoffentlige aftale om, at der ikke betales gebyr
for forskningsprojekter, der anmeldes til en regional videnskabsetisk komité af insti-
tutioner (f.eks. hospitaler), som samme region afholder udgifterne til, ikke omfatter
gebyret for anmeldelse til de videnskabsetiske medicinske komitéer, idet det er sta-
ten, der afholder udgiften til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Det fremgar efterfglgende af afsnit 3 om gkonomiske konsekvenser og implemente-
ringskonsekvenser for det offentlige, at lovforslaget ikke har gkonomiske eller imple-
menteringskonsekvenser for det offentlige. Danske Regioner forstar imidlertid lov-
forslaget saledes, at for projekter, der hidtil har vaeret omfattet af den mellemoffent-
lige aftale og dermed ikke ville blive opkraevet gebyr af de regionale videnskabsetiske
komitéer, fremover vil skulle betale gebyr til de videnskabsetiske medicinske komi-
téer. Ved hgj forskningsmaessig aktivitet med mange forskningsprojekter, vil sadan
betaling af gebyr ikke vaere uden gkonomiske konsekvenser for regionerne.

Med venlig hilsen

Nanna Skau Fischer
Centerchef, Danske Regioner



	Høringssvar vedr. lov om ændring af lov om kliniske forsøg med l... (D1993422).pdf

