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Folketingets Sundhedsudvalg har den 23. december 2021 stillet fglgende spgrgsmal
nr. 4 af L 97 til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet ef-
ter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 4:

"Vil ministeren oplyse neermere om indholdet af de regler, som ministeriet vil fast-
saette om deltagerinformationen, herunder retsvirkningerne af samtykket, og som
skal supplere forordningens krav om information til forsggsdeltagerne, og som preeci-
serer, at forsggspersonen skal informeres bade mundtligt og skriftligt om et laagemid-
delforsgg forinden afgivelse af informeret samtykke, herunder hvem der skal afgive
denne information? ”

Svar:

Som supplement til forordningens regler omkring indhentning af informeret sam-
tykke, er der udarbejdet et udkast til bekendtggrelse om kliniske forsgg. | udkastet
fastsaettes bl.a. supplerende regler om indhentning af stedfortraedende informeret
samtykke fra foraeldre til mindrearige bgrn (under 15 ar), hgring af mindrearige fgr
deltagelse i et klinisk forsgg, indhentning af supplerende samtykke fra 15-17-arige og
forbud mod, at personer, som er frihedsbergvede i henhold til bekendtggrelse af lov
om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v., kan medvirke som forsggspersoner i klini-
ske forspg med laegemidler.

| bekendtggrelsesudkastet er det yderligere fastsat, at det skal fremga af deltagerin-
formationen, i hvilket omfang og pa hvilke vilkar sponsor, sponsors reprasentanter
og investigator fortsat har adgang til at indhente helbredsoplysninger fra forsggsper-
sonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, safremt
forsggspersonen vaelger at traekke sit samtykke til deltagelse i forsgget tilbage for af-
slutning af forsgget. Endvidere er der i udkastet fastsat regler om, at tilrettelaeggelsen
af den mundtlige informationssamtale skal vaere beskrevet i deltagerinformationen,
ligesom forsggspersonens frist for at overveje sin beslutning om deltagelse i det klini-
ske forsgg skal fremga af denne. Endelig skal deltagerinformationen indeholde oplys-
ninger om de faglige kvalifikationer for personen, som skal tilrettelaegge og gennem-
fore hgringen af mindrearige forsggsdeltagere mellem 5 og 15 ar.

Udkastet til bekendtggrelsen praciserer ydermere, at forsggspersonen bade skal in-
formeres mundtligt og skriftligt om et leegemiddelforsgg forinden afgivelse af infor-
meret samtykke. | forhold til, hvem der skal afgive informationen til forsggspersonen,
sa folger det af artikel 29, nr. 2, litra c, at informationen gives under et forudgaende
interview med et medlem af forsggsholdet, der er behgrigt kvalificeret i henhold til
lovgivningen i den bergrte medlemsstat. Det fglger af § 5, stk. 1, i udkast til bekendt-
gorelse om kliniske forsgg, at den mundtlige informationssamtale skal gives af en
lege, der er behgrigt kvalificeret, herunder har viden om forsgget til at kunne for-
midle information herom og besvare forsggspersonens eventuelle spgrgsmal, jf. dog
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stk. 2. Det fglger af bestemmelsens stk. 2, at hvis det ikke er investigator, der giver in-
formationen og modtager samtykket i henhold til stk. 1, skal der foreligge en skriftlig
aftale mellem investigator og den laege, som afgiver informationen og modtager det
informerede samtykke.

Udkast til bekendtggrelse om kliniske forsgg vil blive faerdiggjort efter hgringen

herom og udstedes med henblik pa ikrafttraedelse samtidig med loven.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Cecilie Kaltoft Augustinus

Side 2



