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til

Lov om @ndring af lov om kliniske forseg med laegemidler og forskellige
andre love

(Lovteknisk opdatering og mindre praciseringer af national lovgivning til EU-forordning om kliniske forseg med
humanmedicinske leegemidler)

§1

I lov om Kkliniske forseg med legemidler, jf.
lovbekendtgerelse nr. 1252 af 31. oktober 2018, foretages
folgende @ndringer:

1. Overalt i loven bortset fra i § 8, stk. 1, 1. pkt., og § 34,
stk. 4, 1. pkt., @ndres »leegemiddelkomité« til: »medicinske
komité«, og »legemiddelkomiteer« andres til: »medicinske
komitéer«.

2.1§ 1, stk. 1, og § 33, stk. I, ndres »legemiddelkomi-
teers« til: »medicinske komitéers«.

3.1§ 2 indsaettes som nr. 6:

»6) Videnskabsetisk medicinsk komité: Videnskabsetisk
medicinsk komité nedsat i medfer af lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr m.v.«

4.1§ 4, stk. 2, @ndres »Born« til: »Mindredrige«.
5. §§ 6 og 7 ophaves.

6. 15 8 stk 1, 1. pkt, og § 34, stk. 4, 1. pkt., andres
»leegemiddelkomité« til: »medicinsk komité«.

7.1§ 13, 2. og 3. pkt., § 18, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, og §
19, stk. 3, 1. og 2. pkt., @&ndres »komité« til: »medicinske
komité«.

8. 1§ 14, stk. 2, endres »legemiddelkomités« til: »medicin-
ske komités«.

9. Efter § 14 indsettes i kapitel 4.

Sundhedsmin., j.nr. 2000104

»§ 14 a. Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer kan videregive relevante oplysninger om
kliniske forseg til Det Europ®iske Lagemiddelagentur, Eu-
ropa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder og viden-
skabsetiske komitéer i andre EU- og E@S-lande.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette nermere regler
om videregivelse af oplysninger efter stk. 1.«

10. I § 19, stk. 3, 3. pkt., endres »komité« til: »medicinsk
komité«, og 1 stk. 4, endres »komités« til: »medicinske ko-
mités«.

11. I § 20, stk. 2, endres »har direkte adgang til at indhente
oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske
journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegsper-
soners helbredsforhold« til: »kan ved opslag i forsegsperso-
nernes patientjournal og andre systemer, der supplerer patie-
ntjournalen, indhente oplysninger om helbredsforhold«.

12. § 21 affattes séledes:

»§ 21. Sponsor, sponsors reprasentanter og investigator
kan ved opslag i forsegspersonens patientjournal og andre
systemer, der supplerer patientjournalen, indhente oplysnin-
ger om helbredsforhold, nar det er nedvendigt som led i
gennemforelsen af forskningsprojektet, herunder som led i
udferelsen af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors representanter og investigator er forpligtet til at
udfere i medfer af forordningen eller denne lov. Det er en
forudsatning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at
forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant
har afgivet informeret samtykke til at deltage i det kliniske
forseg i overensstemmelse med artikel 29 i forordningen og
kapitel 2 i denne lov.
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Stk. 2. Udenlandske leegemiddelmyndigheder kan ved op-
slag 1 forsegspersonens patientjournal og andre systemer,
der supplerer patientjournalen, indhente oplysninger om hel-
bredsforhold, nar det er nedvendigt for de udenlandske
leegemiddelmyndighederes kvalitetskontrol som led i en an-
sogning om godkendelse af et laegemiddel. Det er en for-
udsztning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at
forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant
har afgivet informeret samtykke til at deltage i det kliniske
forseg i overensstemmelse med artikel 29 i forordningen og
kapitel 2 i denne lov.«

13. Efter § 21 indsettes i kapitel 6.

»§ 21 a. Er en forsegsperson afgéet ved deden under eller
efter et klinisk forsog med laegemidler, som er fortaget i
en akut situation, jf. forordningens artikel 35, og har den
forsegsansvarlige i et rimeligt omfang forsegt at finde pare-
rende til forsegspersonen, der kan afgive et stedfortreedende
samtykke, jf. § 3, kan den videnskabsetiske medicinske ko-
mité tillade, at der fortsat kan indsamles oplysninger fra
forsagspersonens patientjournal, og at der kan foretages be-
handling af indsamlede oplysninger, hvis det er nedvendigt
for forsegets gennemforelse eller for kontrol med eller mo-
nitorering heraf.«

14. Efter kapitel 7 indseettes i afsnit IV:

»Kapitel 7 a
Habilitet

§ 31 a. Personer, der validerer og vurderer ansggninger
om godkendelse, eller medvirker i overvagning eller kontrol
af kliniske forseg med legemidler i medfer af denne lov, mé
ikke have ekonomiske eller personlige interesser inden for
leegemiddelindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed.

Stk. 2. Ansatte 1 Lagemiddelstyrelsen og personer med
leegemiddelfaglige opgaver omfattet af stk. 1 skal hvert ar
afgive en habilitetserkleering om deres gkonomiske og per-
sonlige interesser inden for laegemiddelindustrien til Laege-
middelstyrelsen.

Stk. 3. Medlemmer af en videnskabsetisk medicinsk ko-
mité og komitéens underudvalg, ansatte i Fellessekretariatet
for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og
de videnskabsetiske medicinske komitéer og personer med
videnskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 skal hvert ar
afgive en habilitetserkleering om deres gkonomiske og per-
sonlige interesser inden for leegemiddelindustrien til Falles-
sekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk
Komité og de videnskabsetiske medicinske komitéer.«

15. 1 § 35, nr 2, @ndres »artikel 37, stk. 1-3, 5 og 6« til:
wartikel 37, stk. 1-6«.

16. § 37, nr. 11, 18-31, 33, 34, 36-38 og 42, ophaves.
17. § 39 ophaves.

18. § 42 affattes saledes:

»§ 42. Loven gaelder ikke for Fereerne og Grenland.«

§2

I lov nr. 726 af 8. juni 2018 om @ndring af
lov om kliniske forsgg med legemidler og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter (Habilitetskrav, forsegsdata fra afdede,
udenlandsk inspektion m.v.), som &ndret ved § 4 i lov nr.
1436 af 17. december 2019, foretages folgende @ndring:

1. § 1, nr. 1-4 og 6-8, ophaves.

§3

I lov om videnskabsetisk behandling
af  sundhedsvidenskabelige  forskningsprojekter  og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgarelse nr. 1338 af 1. september 2020, som
endret ved § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, § 2 i lov
nr. 726 af 8. juni 2018 og § 19 i lov nr. 1853 af 9. december
2020, foretages folgende andringer:

1. 1§ 7 indsattes som stk. 6:

»Stk. 6. Loven galder ikke for sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar kliniske forseg med laegemid-
ler, som anmeldes i medfer af Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om
kliniske forseg med humanmedicinske legemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/20/EF.«

2.1 § 4 a ®ndres »Et klinisk forseg« til: »Et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt«.

3. § 11 a affattes saledes:

»§ 11 a. Er en forsegsperson afgaet ved deden under eller
efter et klinisk forseg med leegemidler, som er fortaget i en
akut situation, jf. § 11, og har den forsegsansvarlige i et
rimeligt omfang forsegt at finde péarerende til forsegsperso-
nen, der kan afgive et stedfortreedende samtykke, jf. §§ 3 og
4, kan den kompetente komité tillade, at der fortsat kan ind-
samles oplysninger fra forsegspersonens patientjournal, og
at der kan foretages behandling af indsamlede oplysninger,
hvis det er nadvendigt for forsggets gennemforelse eller for
kontrol med eller monitorering heraf.«

4.1§ 15, stk. 1, 1. pkt., ®ndres »stk. 2 og S« til: »stk. 2, 5 og
6«.

5.1 15, stk. 4, 2. pkt., indsattes efter »stk. 5«: »og 6«.

6.1 § 15 indsettes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
angér kliniske forsag med laegemidler, skal anmeldes til de
videnskabsetiske medicinske komitéer.«

Stk. 6 bliver herefter stk. 7.

7.1§ 40 a, 1. pkt., indszttes efter »stk. 5« : »og 6«.



§4

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26.
august 2019, som @ndret bl.a. ved § 39 i lov nr. 620 af
8. juni 2016, § 2 i lov nr. 1436 af 17. december 2019, §
21 i lov nr. 1853 af 9. december 2020, § 1 i lov nr. 1855
af 9. december og senest ved lov nr. 1184 af 8. juni 2021,
foretages folgende @ndringer:

1. 1 § 46, stk. I, endres »eller lov om videnskabsetisk be-
handling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.«
til: », lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr m.v. eller lov om kliniske forseg
med leegemidler.«

2.1§ 46, stk. 2, 1. pkt., og stk. 5, 1. pkt., eendres »lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter« til: »en af lovene navnt i stk. 1«.

3. 1§ 212, stk. 1, ®ndres »ministeren« til: »sundhedsmini-
steren henholdsvis social- og @ldreministeren«.

4.1§ 212 qa, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:
»Styrelsen bistar ligeledes social- og aldreministeren med
opgaver relateret til £ldretilsynet m.v.«

5.1§ 214, stk. 2, endres »Sundheds- og eldreministeren«
til: »Sundhedsministeren, social- og &ldreministeren«.

6.1 8§ 220 a, stk. 1, 1. pkt., »ministeren« til: »sundhedsmi-
nisteren henholdsvis social- og @ldreministeren«, og »sund-
heds- og @ldreomradet« @ndres til: »sundhedsomradet og pa
eldreomradet«.

§5

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 31. januar 2022.

Stk. 2. Regler fastsat i medfer af § 15, stk. 6, i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september
2020, som @ndret ved § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, og
§ 19 1 lov nr. 1853 af 9. december 2020, forbliver i kraft,
indtil de ophaves eller aflgses af forskrifter udstedt i med-
for af § 15, stk. 7 i lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, jf. denne lovs § 3, nr.
6.

§6

Stk. 1. Loven gzlder ikke for Fereerne og Grenland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. § 3, nr. 2 og 3, og § 4, nr. 3-6, kan ved kongelig
anordning sattes helt eller delvist i kraft for Fereerne med
de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Reglerne for godkendelse af kliniske forseg med le-
gemidler fremgar i dag af lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1338 af 1. september 2020 (herefter »komi-
téloven«) og lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99
af 16. januar 2018 om laegemidler (herefter »laegemiddello-
ven«).

Kliniske forsgg med leegemidler er forseg pad mennesker,
hvor hovedformalet er at undersege legemidlets virkning
og sikkerhed. Forseg gennemfores bade med legemidler,
som enskes godkendt til markedsfering, og med allerede
markedsforte laegemidler.

Europa-Parlamentet og Rédet for Den Europaiske Union
har i 2014 vedtaget forordning nr. 536/2014 af 16. april
2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (herefter » »for-
ordningen om kliniske forseg«). Folketinget vedtog i 2016
lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med legemid-
ler, der fastsetter supplerende nationale regler til forordnin-
gen om kliniske forseg. Forordningen om kliniske forseg og
lov om kliniske forseg supplerer hinanden og skal derfor
treede 1 kraft pd samme tidspunkt, nar EU-portalen og EU-
databasen for kliniske forseg er funktionsdygtige. Formalet
med den nye regulering i forordningen og lov om kliniske

Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

forsog med laegemidler er at fremme antallet og kvaliteten
af forseg og dermed vaksten i nye og bedre laegemidler i
EU. Samtidig er det hensigten at etablere et samlet regelsact,
der bade sikrer forsegspersonernes rettigheder og en udvik-
ling af palidelige forsegsdata om laegemidler.

Forordningen om kliniske forseg skulle oprindeligt have
fundet anvendelse fra den 28. maj 2016 forudsat, at EU-por-
talen og EU-databasen havde opnéet fuld funktionsdygtig-
hed. Etableringen af de nedvendige IT-systemer har dog
vist sig at vaere langt mere tidskreevende end ferst antaget,
hvorfor forordningen om kliniske forseg og lov om kliniske
forseg med legemidler forst vil treede i kraft den 31. januar
2022.

Der er siden 2016 vedtaget flere endringslove til lov om
kliniske forseg med laegemidler samt endringer i anden
lovgivning vedr. kliniske forseg med laegemidler, som end-
nu ikke er sat i kraft, idet ikrafttraedelsestidspunktet forud-
setter, at forordningen om kliniske forseg finder anvendel-
se. Andringslovene er udarbejdet pa baggrund af geldende
ret pa tidspunktet for deres vedtagelse. Sundhedsministeri-
et finder det nedvendigt at foretage en sterre lovteknisk
opdatering af lov om kliniske forseg med laeegemidler og
de senere andringer med henblik p4, at loven bringes i over-
ensstemmelse med anden national lovgivning, som er blevet
vedtaget i den mellemliggende periode.

Derudover finder Sundhedsministeriet det hensigtsmaes-



sigt at foretage enkelte mindre praciseringer i lov om klini-
ske forsgg med leegemidler vedr. adgangen til forsegsperso-
nernes patientjournaler i overensstemmelse med tilsvarende
praciseringer, som er foretaget i anden lovgivning efter ved-
tagelsen af lov om kliniske forseg med leegemidler, men der
foretages ikke en e&ndring af retstilstanden.

Endelig indeholder lovforslaget dels en @ndring af territo-
rialbestemmelsen i lov om kliniske forseg med leegemidler,
som afspejler, at Faeroerne har overtaget sagsomradet for
den videnskabsetiske vurdering af bl.a. kliniske forseg med
leegemidler, dels en raekke tekniske @ndringer som folge af
kongelig resolution af 21. januar 2021, hvorved sager vedre-
rende @ldreomrédet blev overfort fra Sundhedsministeriet til
Social- og ZAldreministeriet.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Lovteknisk opdatering

2.1.1. Geeldende ret

I medfer af § 37, nr. 11, 18-31, 33, 34, 36-38 og 42, i
lov om kliniske forsgg med laegemidler foretages en rakke
@ndringer af komitéloven som konsekvens af ikrafttreedelse
af lov om kliniske forseg med leegemidler og forordningen
om kliniske forseg. Endringerne er endnu ikke sat i kraft.

Generelt i lov om kliniske forsgg med legemidler defi-
neres de statslige specialiserede videnskabsetiske komitéer
som videnskabsetiske leegemiddelkomitéer.

Det folger af § 14 a i lov om kliniske forsgg med lege-
midler, jf. lov nr. 726 af 8. juni 2018 om @ndring af lov
om kliniske forseg med legemidler og lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter (Habilitetskrav, forsegsdata fra afdede, udenlandsk
inspektion m.v.), at Leegemiddelstyrelsen og de videnskabs-
etiske laegemiddelkomiteer kan videregive relevante oplys-
ninger om kliniske forseg til Det Europaiske Laegemiddel-
agentur, Europa-Kommissionen og lagemiddelmyndigheder
og videnskabsetiske komiteer i de andre EU- eller E@JS-lan-
de. Det folger af bestemmelsens stk. 2, at sundhedsministe-
ren fastsatter neermere regler om videregivelse af oplysnin-
gerne, jf. stk. 1.

Det folger af § 21 a i lov om kliniske forseg med lege-
midler, jf. lov nr. 726 af 8. juni 2018, at den videnskabseti-
ske leegemiddelkomité kan tillade, at der i et klinisk forseg
med leegemidler i akutte situationer, jf. forordningens artikel
35, foretages behandling af de indsamlede oplysninger og
fortsettes indsamling fra forsegspersonens patientjournal,
hvis oplysningerne er nedvendige for forsegets gennemfo-
relse, kontrol eller monitorering, forsegspersonen afgar ved
deden under eller efter forseget, og det konstateres, at det
ikke er muligt efterfolgende at indhente et stedfortredende
samtykke, jf. §§ 3-5.

Det folger af § 31 a i lov om kliniske forseg med la-
gemidler, jf. lov nr. 726 af 8. juni 2018, at personer, der
medvirker i behandlingen af afgerelser om godkendelse,
overvagning eller kontrol med kliniske forseg med lege-

midler i medfer af denne lov, ikke m& have gkonomiske
eller andre interesser inden for legemiddelindustrien, som
kan pévirke deres upartiskhed. Det folger af bestemmelsens
stk. 2, at ansatte i Lagemiddelstyrelsen og andre personer
omfattet af stk. 1 hvert ar skal afgive en habilitetserklee-
ring om deres gkonomiske og andre interesser inden for
leegemiddelindustrien til Laegemiddelstyrelsen. Det folger af
bestemmelsens stk. 3, at medlemmer af en videnskabsetisk
leegemiddelkomité og komiteens underudvalg, ansatte i Na-
tional Videnskabsetisk Komités sekretariat og andre person-
er med videnskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 hvert ar
skal afgive en habilitetserklaering om deres ekonomiske og
andre interesser inden for l&egemiddelindustrien til National
Videnskabsetisk Komités sekretariat

§ 37 i lov om kliniske forseg med leegemidler indeholder
en del @ndringer i komitéloven som folge af ikrafttreedelse
af lov om kliniske forseg med legemidler og forordningen
om kliniske forseg. § 37 er udarbejdet pd baggrund af,
hvordan geldende ret i komitéloven var fastsat i 2016 pa
tidspunktet for vedtagelsen af lov om kliniske forseg med
leegemidler.

Det bemaerkes, at §§ 14 a, 21 a og 31 a endnu ikke er sat i
kraft.

2.1.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede
ordning

Forordningen om kliniske forseg skulle oprindeligt have
fundet anvendelse fra den 28. maj 2016 forudsat, at EU-por-
talen og EU-databasen havde opndet fuld funktionsdygtig-
hed. Det var forventningen, at de nedvendige EU IT-lgsnin-
ger ville vaere funktionsdygtige og etableret i 2016. Derfor
vedtog Folketinget lov nr. 620 af 8. juni 2016, som fastset-
ter de nationale regler, der skal supplere forordningen om
kliniske forseg. Etableringen af de nedvendige IT-systemer,
dvs. EU-portalen og EU-databasen, har dog vist sig at vaere
langt mere tidskrevende end ferst antaget, hvorfor forord-
ningen om kliniske forseg og lov om kliniske forseg med
leegemidler forst vil trede i kraft den 31. januar 2022. Lov
om kliniske forseg med leegemidler er derfor endnu ikke sat
i kraft, selvom den blev vedtaget for 5 ar siden.

Der er siden 2016 vedtaget 6 e@ndringslove til komitélo-
ven, hvor der bl.a. er sket rykning af bestemmelser, indfe-
relse af nye bestemmelser og @endring af galdende bestem-
melser. Det betyder, at flere af endringerne i henhold til §
37 i lov om kliniske forseg med leegemidler af lovtekniske
arsager ikke er mulige at satte i kraft i deres nuverende
formulering.

Sundhedsministeriet finder derfor, at der er behov for at
foretage lovtekniske opdateringer i lov om kliniske forseg
med legemidler, som derved bringes i overensstemmelse
med yderligere national lovgivning, som er blevet vedtaget i
den mellemliggende periode.

Det foreslés derfor at ophave § 37, nr. 11, 18-31, 33, 34,
36-38 og 42, i lov om kliniske forseg med leegemidler. Nog-
le af de ophavede a@ndringer affattes pa ny, jf. § 3 1 nerva-
rende lovforslag.



Sundhedsministeriet finder det derudover hensigtsmaes-
sigt, at de evrige ophavede bestemmelser i § 37 i lov om
kliniske forseg med legemidler ophaves som folge af, at
flere af disse forst vil skulle sattes i kraft efter udleb af
den 3-érige overgangsperiode, jf. herved lovens § 36, stk.
3, hvorefter loven ikke finder anvendelse i indtil 3 ar efter
lovens ikrafttreeden pa ansegninger, som er anmeldt for lo-
vens ikrafttreeden, eller pd ansegninger, som i indtil 1 ar
efter lovens ikrafttreden anmeldes efter de hidtil geldende
regler, jf. forordningens artikel 98. For sddanne anseggninger
vil de hidtil gaeldende regler finde anvendelse. Sundhedsmi-
nisteriet forventer at fremsette et lovforslag for udleb af
overgangsperioden med henblik pd, at overgangsperioden
udfases af komitéloven.

Derudover defineres komitéer i lov om kliniske forseg
med legemidler som videnskabsetiske legemiddelkomitéer,
idet disse komitéer ved lovens vedtagelse alene skulle be-
handle kliniske forseg med leegemidler. Med lov nr. 1853 af
9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af klini-
ske afprovninger af medicinsk udstyr m.v. blev det vedtaget,
at de videnskabsetiske medicinske komitéer ogsa skulle be-
handle ansegninger om kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr. P4 den baggrund blev det ligeledes besluttet, at de
videnskabsetiske leegemiddelkomitéer skulle @ndre navn til
videnskabsetiske medicinske komitéer, idet det var et me-
re retvisende navn, nar disse komitéer bade skal behandle
ansegninger om kliniske forseg med legemidler og anseg-
ninger om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr. Det
foreslas derfor, at betegnelsen videnskabsetiske leegemiddel-
komitéer overalt i lov om kliniske forseg med legemidler
@ndres til videnskabsetiske medicinske komitéer.

Endvidere er der vedtaget tre @ndringslove til lov om
kliniske forseg med legemidler, som endnu ikke er tradt
i kraft. Andringslovene er udarbejdet og vedtaget pd bag-
grund af geldende ret pad tidspunktet for de enkelte an-
dringsloves vedtagelse. I lov nr. 726 af 8. juni 2016 er det
nedvendigt at ophave og nyaffatte flere af bestemmelserne,
idet de af lovtekniske arsager ikke kan sattes i kraft i deres
nuvarende ordlyd.

Det foreslas med lovforslagets § 2 at ophave § 1, nr. 3,
i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som indsatter en ny § 14 a
i lov om kliniske forseg med legemidler, der omhandler
leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leegemiddelko-
mitéers adgang til videregivelse af relevante oplysninger om
kliniske forseg til Det Europeiske Lagemiddelagentur, Eu-
ropa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder og viden-
skabsetiske komiteer i de andre EU- eller EQS-lande, og
nyaffatte § 14 a, jf. § 1, nr. 9, i nerverende lovforslag. Det
bemarkes, at det foresldede reelt alene vil andre »viden-
skabsetiske legemiddelkomitéer« til »videnskabsetiske me-
dicinske komitéer« i forhold til § 14 a som affattet ved § 1,
nr. 3, 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018. Den foreslaede nyaffattel-
se af bestemmelsen vil sdledes ikke medfere indholdsmeessi-
ge @ndringer af retstilstanden. Der henvises i evrigt til de
almindelige bemarkninger pkt. 2.5.1. og 2.5.2 til lov nr. 726
af 8. juni 2018, jf. Folketingstidende 2017-18, A, L 133 som
fremsat, side 12.

Det foreslas med lovforslagets § 2 at ophave § 1, nr. 7,
i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som indsatter en ny § 21 a
i lov om kliniske forseg med laegemidler, der omhandler
behandling og adgang til en forsegspersons patientjournal i
et klinisk forseg med laegemidler i akutte situationer., Det
foreslas samtidig at nyaffatte § 21 a, jf. § 1, nr. 13, i neer-
varende lovforslag. Det bemarkes, at det foreslaede reelt
alene vil @ndre »videnskabsetisk leegemiddelkomite« til »vi-
denskabsetisk medicinske komité«, i forhold til § 21 a som
affattet ved § 1, nr. 6, i lov nr. 726 af 8. juni 2018. Den for-
slaede nyaffattelse af bestemmelsen vil saledes ikke medfore
indholdsmassige @ndringer af retstilstanden. Der henvises
i ovrigt til de almindelige bemarkninger pkt. 2.3 til lov nr.
726 af 8. juni 2018, jf. Folketingstidende 2017-18, A, L 133
som fremsat, fra side 9.

Det foreslas med lovforslagets § 2 at ophave § 1, nr. 8,
i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som indsatter en ny § 31 a i
lov om kliniske forseg med laegemidler, der omhandler habi-
litetsregler for de personer, der deltager i sagsbehandlingen
af en ansegning om et klinisk forseg med laegemidler. Det
foreslas samtidig at nyaffatte § 31 a, jf. § 1, nr. 14, i nervae-
rende lovforslag. Det bemarkes, at det foreslaede reelt vil
vare at @ndre »videnskabsetisk leegemiddelkomite« til »vi-
denskabsetisk medicinske komité«, samt @ndringerne som
beskrevet i pkt. 2.3.4 i de alm. Bemearkninger, i forhold til
§ 31 a som affattet ved § 1, nr. 7, i lov nr. 726 af 8. juni
2018. Den foresldede nyaffattelse af bestemmelsen vil séle-
des ikke medfere indholdsmassige @ndringer af retstilstan-
den. Der henvises i evrigt til de almindelige bemarkninger
pkt. 2.2 til lov nr. 726 af 8. juni 2018, jf. Folketingstidende
2017-18, A, L 133 som fremsat, fra side 7.

Denne del af lovforslaget har endvidere sammenheang
med de ophavelser i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som fore-
slas med lovforslagets § 2, og som det er nedvendigt at
ophave og affatte pa ny, idet de af lovtekniske arsager ikke
kan settes i kraft i deres nuvarende ordlyd.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 1, nr. 1, 2, 6, 7, 8,
9, 10, 12, 13 og 16, og § 2, nr. 1 og 6, og bemerkningerne
hertil.

2.2. Nedscettelse af videnskabsetiske lcegemiddelkomitéer

2.2.1. Geeldende ret

Det folger af forordningen om kliniske forseg, at det over-
lades til de bererte medlemsstater at afgere, hvilket eller
hvilke relevante organer der skal inddrages i vurderingen
af ansegningen om at udfere et klinisk forseg, og at orga-
nisere inddragelsen af etiske komitéer inden for de frister
for godkendelsen af det kliniske forseg, som er fastsat i
forordningen.

Det folger af § 6 i lov om kliniske forseg med leegemidler,
at sundhedsministeren nedsatter en eller flere videnskabseti-
ske legemiddelkomitéer.

Det folger af § 7, stk. 1, i lov om kliniske forseg med
leegemidler, at en videnskabsetisk laegemiddelkomité bestar
af 8 medlemmer, der udpeges pa folgende méde: 1) Sund-



hedsministeren udpeger formanden for komitéen, 2) fem
medlemmer udpeges af sundhedsministeren efter indstillin-
ger fra de enkelte regionsrad og 3) to medlemmer udpeges
af sundhedsministeren efter indstillinger fra organisationer,
der repraesenterer patienter.

Det folger af bestemmelsens stk. 2, at formanden skal
veere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Det folger af bestemmelsens stk. 3, at den enkelte region
ved indstillingerne efter stk. 1, nr. 2, skal indstille henholds-
vis en laegperson og en person, som er aktiv inden for sund-
hedsvidenskabelig forskning. Indstillingerne til sundhedsmi-
nisteren af personer, der er aktive inden for sundhedsviden-
skabelig forskning, skal ske efter indstillinger til de enkelte
regionsrad fra relevante forskningsfaglige fora.

Det folger af bestemmelsens stk. 4, at det ved udpegnin-
gen skal sikres, at komitéen ud over formanden har fire
leegpersoner og tre medlemmer, der er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning.

Det folger af bestemmelsens stk. 5, at en komité velger
selv sin nestformand.

Det folger af bestemmelsens stk. 6, at en komité kan
nedsatte underudvalg, som traeffer afgerelser og varetager
komitéernes opgaver i gvrigt.

Det folger af bestemmelsens stk. 7, at de videnskabsetiske
leegemiddelkomitéer udarbejder et felles forslag til forret-
ningsorden, der godkendes af sundhedsministeren.

Det folger af bestemmelsens stk. 8, at komitéernes med-
lemmer udpeges for fire ar ad gangen svarende til den
for regionsradene geldende valgperiode. Genudpegning af
medlemmer kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter
for medlemmerne.

Det folger af bestemmelsens stk. 9, at den afgaende komi-
té fortsaetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og
den nye komité er konstitueret.

Det folger af bestemmelsens stk. 10, at sundhedsministe-
ren kan fastsette nermere regler om, hvilke fora der er
relevante forskningsfaglige fora, jf. stk. 4.

Det bemerkes, at § 6 og § 7 endnu ikke er sat i kraft.

I lov om kliniske forseg er det i § 7 fastsat, at den viden-
skabsetisk behandling af kliniske forseg med legemidler
skal foretages af specialiserede statslige leegemiddelkomité-
er. Baggrunden herfor er, at der i medfer af forordningen
om kliniske forseg forudsattes en sarlig videnskabsetisk
procedure og ekspertise, som adskiller sig fra proceduren
for andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
behandles af de regionale videnskabsetiske komitéer i hen-
hold til komitéloven. Dette var baggrunden for et etablere
serskilte specialiserede videnskabsetiske komitéer, der skal
varetage alle ansegninger om kliniske forseg med leegemid-
ler. Derudover var baggrunden, at forordningen om kliniske
forseg indebarer, at ansegningerne skal behandles inden
for korte tidsfrister, og at dette sker i et tet samarbejde
mellem det videnskabsetiske komitésystem og Lagemiddel-
styrelsen. Da lov om kliniske forseg med legemidler blev

vedtaget i 2016, fandtes der ikke statslige specialiserede
leegemiddelkomitéer.

2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede
ordning

P& baggrund af ikrafttreedelsen af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr (herefter »forordningen om medicinsk ud-
styr«) blev der den 26. maj 2021 oprettet statslige medicin-
ske komitéer, jf. § 3 i lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v., der er
ansvarlige for den videnskabsetiske vurdering af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr. Baggrunden herfor var,
at forordningen om medicinsk udstyr indeholdt tilsvarende
krav til de administrative rammer for vurdering af kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr, som ogsd vil gzlde for
kliniske forseg med legemidler i henhold til forordningen
om kliniske forsog.

Efter hhv. § 6 i lov om kliniske forsgg med leegemidler og
§ 3 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr nedsatter sundhedsministeren
videnskabsetiske leegemiddelkomitéer og videnskabsetiske
medicinske komitéer. I praksis er det imidlertid hensigten, at
de videnskabsetiske legemiddelkomitéer og de videnskabs-
etiske medicinske komitéer skal vere de samme komitéer.

Det fremgér séledes af de almindelige bemarkninger pkt.
2.1.2.2 til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v., jf. Folketingstidende
2020-21, A, L 62 som fremsat, side 14, at de videnskabseti-
ske medicinske komitéer ogsa — nar forordning om kliniske
forseg finder anvendelse — vil skulle foretage den viden-
skabsetiske vurdering af kliniske forseg med legemidler, jf.
lov nr. 620 af 8. juni 2016. Det fremgér endvidere, at inden
forordningen om kliniske forseg finder anvendelse vil Sund-
hedsministeriet fremsette et lovforslag om en lovteknisk
opdatering af lov nr. 620 af 8. juni 2016 som konsekvens af
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr m.v., hvilket er nervaerende lovforslag.

Sundhedsministeriet finder pad den baggrund, at det er
nedvendigt at ophave § 6 og § 7 1 lov om kliniske forseg
med legemidler med henblik pa, at de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer alene nedsattes i medfer af lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v.

Det foreslds samtidig, at der i lov om kliniske forseg
med legemidler indsettes en bestemmelse, hvorefter de
komitéer, som omtales i loven, defineres som vearende de
videnskabsetiske medicinske komitéer nedsat i medfer af
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr m.v.

Det foreslas desuden, at begrebet videnskabsetiske »lage-
middelkomitéer« overalt i lov om kliniske forseg med laege-
midler &ndres til videnskabsetiske »medicinske komitéer«.

Det betyder, at de videnskabsetiske medicinske komitéer
vil have kompetence til at foretage den videnskabsetiske
vurdering af hhv. kliniske forseg med legemidler i henhold



til lov om kliniske forseg med laegemidler og forordningen
om kliniske forseg og hhv. kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr i henhold til lov om videnskabsetisk vurdering
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. og forord-
ningen om kliniske afprevninger.

Der henvises i ovrigt til lovforslagets § 1, nr. 3 og 5, og
bemerkningerne hertil.

2.3. Habilitet
2.3.1. Geeldende ret

2.3.2. Lov om kliniske forsog med lcegemidler

Det folger af § 31 a, som er indsat i lov om kliniske
forseg med legemidler med lov nr. 726 af 8. juni 2018,
at personer, der medvirker i behandlingen af afgerelser om
godkendelse, overvagning eller kontrol med kliniske forseg
med leegemidler i medfer af denne lov, ikke mé have gkono-
miske eller andre interesser inden for laegemiddelindustrien,
som kan pavirke deres upartiskhed.

Det folger af bestemmelsens stk. 2, at ansatte i Leegemid-
delstyrelsen og andre personer omfattet af stk. 1 hvert ar
skal afgive en habilitetserklaering om deres ekonomiske og
andre interesser inden for legemiddelindustrien til Leege-
middelstyrelsen.

Det folger af bestemmelsens stk. 3, at medlemmer af en
videnskabsetisk legemiddelkomité og komitéens underud-
valg, ansatte i National Videnskabsetisk Komités sekretariat
og andre personer med videnskabsetiske opgaver omfattet af
stk. 1 hvert ar skal afgive en habilitetserklering om deres
okonomiske og andre interesser inden for leegemiddelindu-
strien til National Videnskabsetisk Komités sekretariat.

Det bemerkes, at § 31 a endnu ikke er sat i kraft.

Baggrunden for bestemmelsen var, at Sundhedsministeriet
fandt det hensigtsmassigt, at der i lov om kliniske forseg
med legemidler blev indfert specifikke habilitetskrav, som
der tilsvarende er fastsat i lagemiddelloven, komitéloven
og sundhedsloven for personer, der virker inden for sund-
hedsforskning. Sundhedsministeriet fandt det vigtigt, at der
fortsat sikres en uvildig sagsbehandling pa dette omrade, sa
forskningsprojekter med leegemidler fortsat kan iverksettes
og gennemfores uden pavirkning af uvedkommende industri
interesser eller anden usaglig pavirkning.

Det bemeerkes, at reglerne om habilitet i forvaltningsloven
og de forvaltningsretlige principper om habilitet supplerende
finder anvendelse.

Det bemerkes, at det folger af artikel 9, stk. 1, i forordnin-
gen om kliniske forseg, at medlemsstaterne skal sikre, at de
personer, der validerer og vurderer ansegningen, ikke har
interessekonflikter, at de er uathangige af sponsor, stedet
for det kliniske forseg, de involverede investigatorer og af
de personer, som finansierer det kliniske forseg, samt at de
ikke er under anden utilberlig pavirkning.

2.3.3. Forvaltningslovens bestemmelser om habilitet

Det folger af forvaltningslovens § 3, stk. 1, at den, der

virker inden for den offentlige forvaltning, er inhabil i for-
hold til en bestemt sag, hvis vedkommende selv har en
serlig personlig eller gkonomisk interesse i sagens udfald
eller er eller tidligere har varet reprasentant for nogen, der
har en sddan interesse. Vedkommende er desuden inhabil,
hvis dennes egtefzlle, beslegtede eller besvogrede i op-
eller nedstigende linje eller i sidelinjen s& nar som sesken-
debern eller andre nartstdende har en sarlig personlig eller
okonomisk interesse i sagens udfald eller er reprasentant for
nogen, der har en sddan interesse. Vedkommende er inhabil,
hvis vedkommende deltager i ledelsen af eller i evrigt har
en nar tilknytning til et selskab, en forening eller en anden
privat juridisk person, der har en sarlig interesse i sagens
udfald, eller hvis sagen vedrerer klage over eller udevelse af
kontrol- eller tilsynsvirksomhed over for en anden offentlig
myndighed, og vedkommende tidligere hos denne myndig-
hed har medvirket ved den afgarelse eller ved gennemforel-
sen af de foranstaltninger, sagen angér. Vedkommende vil
endvidere vare inhabil, hvis der i gvrigt foreligger omstaen-
digheder, som er egnede til at vakke tvivl om vedkommen-
des upartiskhed. Inhabilitet foreligger dog ikke, hvis der
som folge af interessens karakter eller styrke, sagens karak-
ter eller den pagaldendes funktioner i forbindelse med sags-
behandlingen ikke kan antages at vare fare for, at afgerelsen
i sagen vil kunne blive pavirket af uvedkommende hensyn,
jf. stk. 2. Den, der er inhabil i forhold til en sag, ma ikke
treffe afgorelse, deltage i afgerelsen eller i gvrigt medvirke
ved behandlingen af den pageldende sag, j. stk. 3.

2.3.4. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede
ordning

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at ordlyden af § 31
a, som affattet ved lov nr. 726 af 8. juni 2018, formentlig
ikke fuldt ud er i overensstemmelse med artikel 9 i forord-
ningen om kliniske forsog med laegemidler. Det foreslds
derfor at precisere ordlyden i § 31 a, men der vil ikke vare
tale om en @ndring af retstilstanden.

Der henvises i1 gvrigt til lovforslagets § 1, nr. 14, og § 2,
nr. 1, og bemerkningerne hertil.

2.4. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, der angdr kliniske forsog med leegemidler

2.4.1. Geeldende ret

I komitélovens kapitel 4 (§§ 13-16) er der fastsat regler
om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der bl.a. angér kliniske forseg med laegemidler.

Efter komitélovens § 13, stk. 1, ma et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, der angar kliniske forseg med lee-
gemidler, der er anmeldelsespligtig efter komitélovens § 14,
ikke pabegyndes uden den kompetente videnskabsetiske ko-
mités tilladelse. Ivaerksettelse af et klinisk forseg i strid her-
med straffes i form af bade eller feengsel, jf. komitélovens §
41.

Indebarer et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt et
klinisk forseg med leegemidler, der endvidere efter leegemid-



dellovens udstyr skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen,
forudsatter komitésystemets tilladelse til gennemforelse af
projektet den fornadne tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Efter komitélovens § 15, stk. 1, skal bl.a. anmeldelse af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar klinisk
forseg med legemidler, ske til den regionale komité for
det omréde, hvori den forsegsansvarlige har sit virke, idet
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer
serlige komplekse omréder, dog skal anmeldes til National
Videnskabsetisk Komité (herefter NVK).

Bestemmelsen fastlegger séledes kompetencefordelin-
gen mellem de regionale videnskabsetiske komitéer og
NVK. Nogle typer af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter vurderes at vere sa komplekse, at de skal behand-
les af NVK 1 ferste instans. Ud over principielle nye forsk-
ningsomrader drejer det sig om forskningsprojekter, hvor
den sundhedsfaglige og/eller etiske kompleksitet stiller ser-
lige krav til ekspertisen i komitéen.

2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede
ordning

De videnskabsetiske medicinske komitéer vil, jf. lovfor-
slagets § 3, nr. 6, og § 1 i lov om kliniske forseg skulle
behandle alle ansegninger vedr. godkendelse af kliniske for-
sog med leegemidler, der anmeldes 1 medfer af forordningen
om kliniske forseg og lov om kliniske forseg.

Fra tidspunktet, hvor forordningen om kliniske forseg og
lov om kliniske forseg med leegemidler finder anvendelse,
vil der vaere en overgangsperiode pé 1 ar, hvor forskeren kan
valge at anmelde det kliniske forseg i medfer af reglerne
i komitéloven og leegemiddelloven eller i medfer af forord-
ningen om kliniske forseg og lov om kliniske forseg med
leegemidler. Jf. § 36, stk. 3, i lov om kliniske forseg med
leegemidler. Efter 3 &r fra forordningens ikrafttreedelse vil
alle kliniske forseg med leegemidler endvidere efter bestem-
melsen vare omfattet af forordningen om kliniske forseg
og lov om kliniske forseg med laegemidler og vil derfor
ikke lengere vaere omfattet af komitéloven og legemiddel-
loven. Dette geelder uanset, at det kliniske forseg oprindeligt
var anmeldt i medfer af komitéloven.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at det vil vere
mest hensigtsmaessigt, at alle ansegninger om sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske forseg
med legemidler, anmeldes til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer, uanset om ansegningen sker i medfer af ko-
mitéloven eller forordningen om kliniske forseg. Baggrun-
den herfor er, at de medicinske komitéer vil have en bred
erfaring og ekspertise inden for netop godkendelse af kli-
niske forseg med legemidler. Det foreslds derfor, at sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske
forseg med legemidler, skal anmeldes til de medicinske
videnskabsetiske komitéer.

Det vil betyde, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der angér kliniske forseg med leegemidler, fremadret-
tet — dvs. fra og med den 31. januar 2022, hvor lovforslaget
foreslas at traede 1 kraft, jf. lovforslagets § 5, ikke vil skulle

anmeldes til de regionale videnskabsetiske komitéer, men vil
skulle anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komité-
er. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar
kliniske forseg med legemidler, der er anmeldt for den 31.
januar 2022, vil skulle feerdigbehandles af de regionale vi-
denskabsetiske komitéer. Dette vil ogsé gelde anmeldelse af
@ndringer til et forskningsprojekt anmeldt og godkendt for
den 31. januar 2022. Endvidere vil komplekse sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske forseg
med legemidler, som er anmeldt til National Videnskabs-
etisk Komité, jf. komitélovens § 15, stk. 1, 2 pkt., for den
31. januar 2022, skulle ferdigbehandles af den Nationale
Videnskabsetiske Komité. Dette vil ogsa gelde anmeldelse
af endringer til et komplekst forskningsprojekt anmeldt og
godkendt for den 31. januar 2022.

Sédanne kliniske forseg vil derfor skulle anmeldes ef-
ter de nugzldende regler i lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og lege-
middelloven dog med den @ndring, at det vil vare de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer og ikke de regionale
videnskabsetiske komitéer, der skal behandle og foretage
den videnskabsetiske vurdering af ansegningerne.

Der henvises i avrigt til lovforslagets § 3, nr. 4-6, og
bemarkningerne hertil.

2.5. Gebyrer

2.5.1. Geeldende ret

I komitélovens kapitel 8 (§§ 39-40 a) er fastsat naerme-
re regler om finansiering af de regionale komitéer og de
videnskabsetiske medicinske komitéers videnskabsetiske be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
anmeldes i medfer af komitéloven.

Efter komitélovens § 39, stk. 2, betaler forskningsinstituti-
oner m.v. samt private firmaer og hospitaler til delvis deek-
ning af den regionale komités udgifter et gebyr pr. projekt
eller endring, der anmeldes til vedkommende region, og
sundhedsministeren fastsatter regler om gebyrets storrelse
og opkravning af gebyret.

Efter komitélovens § 40 a betaler forskningsinstitutioner
m.v. samt private firmaer og hospitaler til delvis daekning
af de videnskabsetiske medicinske komitéers udgifter til be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
§ 15, stk. 5, et gebyr pr. projekt eller 22ndring, der anmeldes
til komitéerne, og sundhedsministeren fastsetter regler om
gebyrets storrelse og opkraevning af gebyret.

Komitéloven indeholder i dag ikke regler om opkraevning
af gebyrer for de videnskabsetiske medicinske komitéers
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
der angér kliniske forseg med laegemidler, der anmeldes i
medfer af komitéloven, idet disse komitéer i dag ikke har
kompetencen til at behandle disse projekter.

Bemyndigelsesbestemmelserne i § 39, stk. 2, er udnyttet

i bekendtgorelse nr. 826 af 4. juni 2020 om gebyr for
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og
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sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Det folger
af bekendtgarelsens § 2, stk. 1, at der ikke betales gebyr for
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes
til en regional komité af institutioner, som samme region
atholder udgifterne til.

Gebyrerne reguleres en gang om dret den 1. januar med
den af Finansministeriet fastsatte sats for det generelle pris-
og lenindeks.

I dag betales et gebyr pa 5.345 kr. (2021-sats) for viden-
skabsetisk behandling af et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, der anmeldes i medfer af komitéloven og et
gebyr pa 2.005 kr. (2021-sats) for behandling af andringer
af allerede godkendte projekter anmeldt i medfer af komité-
loven.

2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede
ordning

De videnskabsetiske medicinske komitéer vil, jf. lov-
forslagets § 3, nr. 5, skulle behandle alle ansegninger
vedr. godkendelse af kliniske forseg med laegemidler, der
anmeldes i medfer af komitéloven. Det vil betyde, at sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske
forseg med leegemidler, fremadrettet ikke leengere vil skulle
anmeldes til de regionale videnskabsetiske komitéer, men til
de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Baggrunden for lovforslagets § 3, nr. 6, er, at fra tidspunk-
tet, hvor forordningen om kliniske forseg og lov om kliniske
forseg med legemidler finder anvendelse, vil der veere en
overgangsperiode pa 1 ar, hvor forskeren kan velge at an-
melde det kliniske forseg i medfer af reglerne i komitéloven
og legemiddelloven — dvs. de nugeldende regler - eller
i medfer af forordningen om kliniske forseg og lov om
kliniske forseg med leegemidler. Sundhedsministeriet finder
det mest hensigtsmaessigt, at de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer behandler alle ansegninger om godkendelse
af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér
kliniske forseg med legemidler, uanset om projektet anmel-
des 1 medfer af de nugeldende regler i komitéloven eller
de nye regler i lov om kliniske forsog med leegemidler og
forordningen om kliniske forseg.

Komitéloven indeholder i dag ikke regler om opkravning
af gebyrer for de videnskabsetiske medicinske komitéers
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
der angér kliniske forseg med laegemidler, der anmeldes i
medfor af komitéloven, idet disse komitéer i dag ikke har
kompetencen til at behandle disse projekter.

Som folge heraf foreslés det, at det gebyr, der i dag betales
og opkraves af de regionale komitéer for den videnskabs-
etiske behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der angar kliniske forseg med legemidler, og som
anmeldes 1 medfer af komitéloven, i stedet betales og op-
kraeves af de videnskabsetiske medicinske komitéer, idet de
overtager opgaven fra de regionale komitéer. Det betyder, at
den videnskabsetiske medicinske komité vil kunne opkrave
et gebyr til delvis dekning af udgifterne til behandlingen
af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér

kliniske forseg med legemidler, der anmeldes i medfer af
komitéloven.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at for sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, der angér kliniske forseg med
leegemidler, som anmeldes til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer i medfer af lov om kliniske forseg med lege-
midler, opkraeves et gebyr til fuld dekning af udgifterne til
behandlingen af projektet, jf. § 33, i lov om kliniske forsog
med legemidler.

Det betyder, at der vil veere forskel pa sterrelsen af ge-
byret, afthengigt af om det sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekt, der angar kliniske forseg med leegemidler, an-
meldes i medfer af komitéloven eller lov om kliniske forseg
med leegemidler, idet der er tale om to forskellige lovgrund-
lag, herunder gebyrbestemmelser og sagsbehandlingskrav.

Det forslds endvidere, at sundhedsministeren bemyndiges
til at fastsatte regler om gebyrets storrelse til delvis dek-
ning af de videnskabsetiske medicinske komitéers udgifter
til behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter, der angar kliniske forseg med legemidler. Bemyndi-
gelsesbestemmelsen forventes udnyttet i overensstemmelse
med bekendtgerelse nr. 826 af 4. juni 2020 om gebyr for vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter. Gebyrets storrelse vil derfor vaere det samme, som
der opkraves af de regionale komitéer i henhold til bekendt-
garelsen. Der forventes endvidere fastsat regler om, at den
videnskabsetiske medicinske komité opkrever gebyret af
ansggeren.

Det bemarkes, at der i dag, for sa vidt angér gebyret til de
regionale videnskabsetiske komitéer er en mellemoffentlig
aftale om, at der ikke betales gebyr for forskningsprojekter,
der anmeldes til en regional videnskabsetisk komité af in-
stitutioner (f.eks. hospitaler), som samme region afholder
udgifterne til. Denne mellemoffentlige aftale omfatter ikke
gebyret for anmeldelse til de videnskabsetiske medicinske
komitéer, idet det er staten, der atholder udgiften til de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer.

3. Okonomiske konsekvenser og
implementeringskonsekvenser for det offentlige

Lovforslaget har ingen ekonomiske eller implemente-
ringskonsekvenser for det offentlige.

Det vurderes, at lovforslaget folger de syv principper for
digitaliseringsklar lovgivning, og det bemarkes, at bestem-
melserne i lovforslaget er udarbejdet sa enkelt og klart som
muligt.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Lovforslaget har ingen gkonomiske eller administrative
konsekvenser for erhvervslivet.

Sundhedsministeriet har vurderet, at principperne for agil
erhvervsrettet regulering ikke er relevante for nerverende
lovforslag.



5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgerne.

6. Klimamcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen klimameessige konsekvenser.

7. Miljo- og naturmcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget foretager enkelte mindre praciseringer og
lovtekniske opdateringer af lov om kliniske forseg med
leegemidler, som derved bringes i overensstemmelse med
yderligere national lovgivning, som er blevet vedtaget siden
vedtagelsen af lov nr. 620 af 8. juni 2016 og tidspunktet for
ikrafttreedelses af forordningen, saledes at loven kan sattes i
kraft og supplere Europa-Parlamentets og Radets forordning
nr. 536/2014/EU af 16. april 2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske l&gemidler, der finder anvendelse fra den
31. januar 2022.

9. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 12. oktober
2021 til den 10. november 2021 varet sendt i hering hos
folgende myndigheder og organisationer m.v.:

Danske Regioner, KL, Regionernes Lonnings- og Takst-
navn, Region Hovedstaden, Region Sjlland, Region Syd-
danmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, 3F, An-
satte Tandlaegers Organisation, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening,
Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerdd, Dansk
Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioana-
lytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fodterapeu-
ter, Danske Fysioterapeuter, Den Danske Dommerforening,
Den Danske Dyrlageforening, Ergoterapeutforeningen, Far-
makonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Diaeti-
ster, Foreningen af Specialleeger, Jordemoderforeningen,
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Laegeforenin-
gen, Laegemiddelindustriforeningen, Organisationen af Le-

10. Sammenfattende skema

gevidenskabelige Selskaber, Praktiserende Lagers Organisa-
tion, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognav-
net, Psykiatrifonden, Radiograf Radet, Socialpeedagogernes
Landsforbund, Tandlegeforeningen, Yngre Lager, Alzhei-
merforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap Forbund,
Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske
Aldrerad, Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen,
Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Harefor-
eningen, Kost- og Ern@ringsforbundet, Kreftens Bekaem-
pelse, Landsforeningen af nuverende og tidligere psykia-
tri-brugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjald-
ne Diagnoser, Udviklingshemmedes Landsforbund, ZAldre-
Forum, Aldresagen, Advokatradet, Brancheforeningen for
Private Hospitaler og Klinikker, Dansk Erhverv, Dansk
Industri, Dansk IT — R&d for IT-og persondatasikkerhed,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Me-
dicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab
for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin,
Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Danske Senio-
rer, Dignity — Dansk Institut mod Tortur, Forbrugerradet,
Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejds-
markedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Retspo-
litisk Forening, Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning,
Ankestyrelsen, Datatilsynet, Den Nationale Videnskabseti-
ske Komité, De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer, Det
Etiske Rad, Erhvervsstyrelsen, Finanstilsynet, Fargernes
Landsstyre, Grenlands Selvstyre, Institut for Menneskeret-
tigheder, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Lagemiddel-
styrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten, Direktoratet
for Kriminalforsorgen, Rigsombudsmanden pé Fereerne,
Rigsombudsmanden i Grenland, Rigspolitiet, Radet for Di-
gital Sikkerhed, Rédet for Socialt Udsatte, Statens Serum
Institut, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, Styrel-
sen for Patientsikkerhed, Beskeftigelsesministeriet, Borne-
og Undervisningsministeriet, Social- og Zldreministeriet,
Finansministeriet, Erhvervsministeriet, Justitsministeriet, In-
denrigs- og Boligministeriet, Statsministeriet, Kirkeministe-
riet.

Positive konsekvenser/
mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/
Hvis nej, anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/
merudgifter

(hvis ja, angiv omfang/

Hvis nej, anfer »Ingen«)

erhvervslivet

Okonomiske konsekvenser for Ingen Ingen
stat, kommuner og regioner

Implementeringskonsekvenser Ingen Ingen
for stat, kommuner og regioner

Okonomiske konsekvenser for Ingen Ingen
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Administrative konsekvenser Ingen Ingen
for erhvervslivet

Administrative konsekvenser Ingen Ingen
for borgerne

Klimamassige konsekvenser Ingen Ingen
Milje- og naturmessige konse- | Ingen Ingen
kvenser

Forholdet til EU- retten

den 31. januar 2022.

Lovforslaget fortager enkelte mindre praciseringer og lovtekniske opdateringer af lov
om kliniske forsgg med laegemidler, som derved bringes i overensstemmelse med yderli-
gere national lovgivning, som er blevet vedtaget siden vedtagelsen af lov nr. 620 af 8.
juni 2016 og tidspunktet for ikrafttraedelses af forordningen, saledes at loven kan saettes i
kraft og supplere Europa-Parlamentets og Rédets forordning nr. 536/2014/EU af 16. april
2014 om kliniske forseg med humanmedicinske l&gemidler, der finder anvendelse fra

[Er i strid med de fem Ja
principper for implementering
af erhvervsrettet EU- regule-
ring] /[Gar videre end mini-
mumskrav i EU-re-

gulering] (st X)

Nej
X

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1

I lov om kliniske forseg med leegemidler defineres de vi-
denskabsetiske komitéer som videnskabsetiske laegemiddel-
komitéer.

Det foreslés, at overalt i loven bortset fra i § 8, stk. 1, 1.
pkt., og § 34, stk. 4, 1. pkt., @ndres »laegemiddelkomité« til:
»medicinsk komité« og »legemiddelkomiteer« endres til:
»medicinske komitéer«.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovfor-
slagets § 1, nr. 3, hvor det foreslas defineret, at de viden-
skabsetiske leegemiddelkomitéer er de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer, som nedsattes i medfer af lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v. Det bemerkes, at der med forslaget ikke @ndres
pa den ovrige del af bestemmelserne eller i ovrigt pa de
opgaver m.v., som de videnskabsetiske laegemiddelkomitéer,
der med forslaget @ndres til videnskabsetiske medicinske
komitéer, skal varetage.

Der henvises til pkt. 2.1.2 1 lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 2

Efter § 1, stk. 1, finder loven anvendelse ved Lagemid-
delstyrelsens og de videnskabsetiske leegemiddelkomitéers
vurdering og kontrol af kliniske forseg med leegemidler pa
mennesker i overensstemmelse med reglerne i Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april

2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF.

Efter § 33, stk. 1, kan sundhedsministeren fastsatte reg-
ler om opkrevning og betaling af gebyrer fra sponsor til
daekning af Legemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske
leegemiddelkomitéers virksomhed efter denne lov og regler
udstedt i medfer af loven eller forordninger udstedt af Den
Europeeiske Union.

Det foreslés, at i § 1, stk. 1, og § 33, stk. I, @ndres
»legemiddelkomiteers« til: »medicinske komitéers«.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovfor-
slagets § 1, nr. 3, hvor det foreslas defineret, at de viden-
skabsetiske leegemiddelkomitéer er de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer, som nedsattes i medfer af lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v. Det bemearkes, at der med forslaget ikke eendres
pa de ovrige dele af bestemmelserne eller i ovrigt pa de
opgaver m.v., som de videnskabsetiske leegemiddelkomitéer,
der med forslaget endres til videnskabsetiske medicinske
komitéer, skal varetage.

Der henvises til pkt. 2.1.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 3

I lov om kliniske forseg med leegemidler defineres de vi-
denskabsetiske komitéer som videnskabsetiske laegemiddel-
komitéer. Der er séledes ikke i lov om kliniske forseg med
leegemidler en definition af videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer.

Det foreslés, at der i § 2 indsattes et nr 6, hvorefter
en videnskabsetisk medicinsk komité er en komité nedsat
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i medfer af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Bestemmelsen fastlegger indholdet af begrebet viden-
skabsetisk medicinsk komité. En videnskabsetisk medicinsk
komité er sadledes en komité nedsat i medfer af lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af me-
dicinsk udstyr. Med forslaget vil begrebet videnskabsetiske
leegemiddelkomitéer ikke lengere finde anvendelse.

Der henvises til pkt. 2.2.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 4

Efter § 4, stk. 2, skal bern mellem 5 og 15 ar sa vidt
muligt heres om deres deltagelse i et klinisk forseg.

Det foreslés, ati § 4, stk. 2, endres »Boarn« til »Mindreari-
ge«.

Sundhedsministeriet finder, at den nuverende ordlyd i be-
stemmelsen kan medfere uklarheder, idet begrebet »bern«
ikke anvendes i forordningen om kliniske forseg. I forord-
ningen anvendes begrebet »mindreérige«, hvorfor ministeri-
et finder det hensigtsmessigt tilsvarende at anvende begre-
bet »mindrearige«, som ligeledes anvendes en rakke andre
steder i lov om kliniske forseg med laegemidler, der supple-
rer forordningens regler. Det bemarkes, at den foresldede
@ndring alene er udtryk for en sproglig ensretning, og at den
foresldede @ndring séledes ikke medferer indholdsmaessige
@ndringer af retstilstanden.

Til nr. 5

Efter § 6 1 lov om kliniske forseg med leegemidler ned-
satter sundhedsministeren en eller flere videnskabsetiske
leegemiddelkomitéer.

Efter § 7, stk. 1, i lov om kliniske forsog med leegemidler
bestar en videnskabsetisk leegemiddelkomité af 8 medlem-
mer, der udpeges pa folgende méde: sundhedsministeren
udpeger formanden for komitéen, 5 medlemmer udpeges af
sundhedsministeren efter indstillinger fra de enkelte regions-
rad, og 2 medlemmer udpeges af sundhedsministeren efter
indstillinger fra organisationer, der reprasenterer patienter.

Efter § 7, stk. 2, i lov om kliniske forseg med laegemidler
skal formanden vare aktiv inden for sundhedsvidenskabelig
forskning.

Efter § 7, stk. 3, i lov om kliniske forsog med leegemidler
skal den enkelte region ved indstillingerne efter stk. 1, nr. 2,
indstille henholdsvis en laegperson og en person, som er ak-
tiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning. Indstillinger-
ne til sundhedsministeren af personer, der er aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning, skal ske efter indstillinger
til de enkelte regionsrad fra relevante forskningsfaglige fora.

Efter § 7, stk. 4, i lov om kliniske forseg med legemid-
ler skal det ved udpegningen sikres, at komitéen ud over
formanden har 4 leegpersoner og 3 medlemmer, der er aktive
inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Efter § 7, stk. 5, i lov om kliniske forseg med leegemidler
vaelger en komité selv sin naestformand.

Efter § 7 stk. 6, i lov om kliniske forseg med laegemidler
kan en komité nedsette underudvalg, som traeffer afgerelser
og varetager komitéernes opgaver i gvrigt.

Efter § 7, stk. 7, i lov om kliniske forseg med leegemidler
udarbejder de videnskabsetiske legemiddelkomitéer et feel-
les forslag til forretningsorden, der godkendes af sundheds-
ministeren.

Efter § 7, stk. 8, i lov om kliniske forsgg med laegemidler
udpeges komitéernes medlemmer for 4 ar ad gangen svaren-
de til den for regionsrddene galdende valgperiode. Genud-
pegning af medlemmer kan ske to gange. Der kan udpeges
suppleanter for medlemmerne.

Efter § 7, stk. 9, i lov om kliniske forseg med leegemidler
fortsztter den afgdende komité sit virke, indtil nye medlem-
mer er udpeget, og den nye komité er konstitueret.

Efter § 7, stk. 10, i lov om kliniske forsgg med laegemidler
kan sundhedsministeren fastsette nermere regler om, hvilke
fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf. stk. 4.

Det foreslés at ophaeve §§ 6 og 7.

Det vil betyde, at der i lov om kliniske forseg med
leegemidler fremadrettet ikke vil vaere en bemyndigelsesbe-
stemmelse, hvorefter sundhedsministeren vil kunne nedseet-
te videnskabsetiske leegemiddelkomitéer, som med forslaget
@ndrer navn til videnskabsetiske medicinske komitéer.

Det vil endvidere betyde, at der i lov om kliniske forseg
med leegemidler ikke vil vere en bestemmelse om sammen-
setning af de videnskabsetiske leegemiddelkomitéer, som
med forslaget @ndrer navn til videnskabsetiske medicinske
komitéer.

Forslaget har sammenha@ng med lovforslagets § 1, nr. 3,
hvor det foreslas defineret, at de videnskabsetiske leegemid-
delkomitéer, der med lovforslagets § 1, nr. 1, &ndrer navn til
videnskabsetiske medicinske komitéer, er de komitéer, der
er nedsat i medfer af lov om videnskabsetisk behandling af
medicinsk udstyr m.v.

Det bemarkes, at § 6 og § 7 i lov om kliniske forseg med
leegemidler indholdsmaessigt er enslydende med henholdsvis
§ 3 og § 4 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr. Sundhedsministeriet fin-
der det mest hensigtsmaessigt at ophave §§ 6 og 7, séledes
at der ikke er dobbeltregulering.

Det er derfor Sundhedsministeriets vurdering, at sammen-
setningen af komitéen, jf. § 4 i lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr,
som er enslydende med § 7 i lov om kliniske forsgg med
leegemidler, er i overensstemmelse med artikel 4 og 9 i
forordningen om kliniske forseg, der bl.a. omhandler regler
for sammensatningen af den videnskabsetiske komité.

Der henvises til pkt. 2.2.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 6

Det fremgér af § 8, stk. 1, 1. pkt., at er det i en viden-
skabsetisk legemiddelkomité eller et underudvalg nedsat
1 medfer af § 7, stk. 6, ikke muligt at opnd enighed om
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bedemmelsen af en ansegning eller andre forhold efter for-
ordningen eller denne lov, treffer komiteen afgerelse ved
afstemning, jf. dog stk. 2 og 3.

Det fremgér af § 34, stk. 4, 1. pkt., at en videnskabs-
etisk leegemiddelkomité, som bliver opmerksom pa, at en
forsagsperson kan have et krav pd godtgerelse efter stk. I,
kan pébyde sponsor, sponsors reprasentant eller, hvis denne
ikke har varneting i Danmark, investigator at informere de
berorte personer herom.

Det foreslas, ati § 8, stk. 1, 1. pkt., og § 34, stk. 4, 1. pkt.,
@ndres »laegemiddelkomité« til: » medicinsk komité «.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovfor-
slagets § 1, nr. 3, hvor det foreslas defineret, at de viden-
skabsetiske leegemiddelkomitéer er de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer, som nedsattes i medfer af lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk
udstyr m.v. Det bemerkes, at der med forslaget ikke endres
pa den ovrige del af bestemmelserne eller i ovrigt pd de
opgaver m.v., som de videnskabsetiske laegemiddelkomitéer,
der med forslaget @ndres til videnskabsetiske medicinske
komitéer, skal varetage.

Der henvises til pkt. 2.1.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 7

Det fremgér af § 13, 2. og 3. pkt., § 18, stk. 1 og stk.
2, 0og § 19, stk. 3, 1. og 2. pkt., i lov om kliniske forseg,
at legemiddelkomiteen kan arbejde sammen med en viden-
skabsetisk komité pa en rackke omrader.

Det foreslas, ati § 13, 2. og 3. pkt., § 18, stk. 1, 2. pkt.,
og stk. 2, og § 19, stk. 3, 1. og 2. pkt., endres »komité« til
»medicinske komité«.

Forslaget har sammenh&ng med lovforslagets § 1, nr. 3,
hvor det foreslas defineret, at de videnskabsetiske laegemid-
delkomiteer er de videnskabsetiske medicinske komitéer,
som nedsattes i medfer af lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Det
bemerkes, at der med forslaget ikke eendres pa de evrige
dele af bestemmelserne eller i @vrigt pd de opgaver m.v.,
som de videnskabsetiske leegemiddelkomitéer, der med for-
slaget @ndres til videnskabsetiske medicinske komitéer, skal
varetage.

Det foresldede har endvidere sammenheng med de op-
haevelser i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som foreslds med
lovforslagets § 2, nr. 1. Det er af lovtekniske arsager ikke
muligt at endre i en @ndringslov, der er endnu ikke er tradt
i kraft, hvorfor det med lovforslagets § 2, nr. 1, forslds at
ophave @ndringsbestemmelsen i lov nr. 726 af §. juni 2018
og nyaffatte &ndringsbestemmelsen i dette lovforslag.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 8

Efter § 14, stk. 2, fastsatter sundhedsministeren narmere
regler om det administrative samarbejde, sagsgange og tids-
frister for Lagemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske

leegemiddelkomités behandling af ansegninger om kliniske
forseg og opfelgning pa godkendte kliniske forsog.

Det foreslas, at i § 14, stk. 2, @ndres »legemiddelkomi-
tés« til: »medicinske komités«.

Forslaget har sammenha@ng med lovforslagets § 1, nr. 3,
hvor det foreslas defineret, at de videnskabsetiske leegemid-
delkomitéer er de videnskabsetiske medicinske komitéer,
som nedsattes i medfer af lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Det
bemerkes, at der med forslaget ikke @ndres pa den evrige
del af bestemmelsen eller i ovrigt pd de opgaver m.v., som
de videnskabsetiske l&gemiddelkomitéer, der med forslaget
@&ndres til videnskabsetiske medicinske komitéer, skal vare-
tage.

Der henvises til pkt. 2.1.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 9

Af legemiddellovens § 91, stk. 2, folger, at Laegemid-
delstyrelsen kan videregive relevante oplysninger om kli-
niske forseg til Det Europaziske Laegemiddelagentur, Euro-
pa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder i de andre
EU/E@S-lande og den bererte videnskabsetiske komité. Mi-
nisteren bemyndiges til at fastsaette nermere regler om be-
stemmelsen.

Det foreslas i § 14 a, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen og
de videnskabsetiske medicinske komitéer kan videregive re-
levante oplysninger om kliniske forseg til Det Europaiske
Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen samt laegemid-
delmyndigheder og videnskabsetiske komitéer i de andre
EU/E@S-lande.

Desuden foreslas i § /4 a, stk. 2, at viderefore den geelden-
de bemyndigelse til sundhedsministeren til at kunne fastsaet-
te nermere regler om adgangen til at videregive oplysnin-
ger.

Den foreslaede § 14 a, stk. 1, svarer til laegemiddellovens
§ 91, stk. 2. 1 forhold til legemiddellovens § 91, stk. 2,
er indholdet i den nye bestemmelse i § 14 a, stk. 1, udvi-
det, saledes at adgangen til at videregive oplysninger ikke
kun geelder for Laegemiddelstyrelsen, men ogsé for de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer. Desuden vil oplysnin-
gerne fra Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer ikke kun kunne videregives til en dansk
videnskabsetisk medicinsk komité, men til videnskabsetiske
komitéer i andre EU/E@S-lande.

Denne nye adgang for de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer til at videregive relevante oplysninger foreslés, fordi
komitéerne kommer til at indgé i et sterre samarbejde med
Lagemiddelstyrelsen om godkendelse og overvagning af
leegemiddelforseg, nr forordningen om kliniske forseg og
lov om kliniske forseg traeder i kraft. Nér et forseg skal gen-
nemfores i flere lande, vil de videnskabsetiske medicinske
komitéer bl.a. fa behov for at udveksle oplysninger med an-
dre videnskabsetiske komitéer inden for EU/E@S-omradet.

Den gaeldende bemyndigelse i laegemiddelloven til at fast-
sette nermere regler om videregivelse af oplysninger er
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ikke udnyttet i dag. Laegemiddelstyrelsen og laegemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande vurderer, hvornar
det er relevant at videregive konkrete oplysninger om for-
sog. Nogle oplysninger videregives efter behov, mens der
er andre oplysninger, som myndighederne er forpligtede til
at videregive. Det gelder f.eks., hvis et forseg standses af
sikkerhedsmaessige arsager. Efter lagemiddellovens § 90,
stk. 9, er Lagemiddelstyrelsen forpligtet til omgaende at
meddele sin beslutning om at standse eller forbyde et forseg
og sin begrundelse for beslutningen til de myndigheder, der
er omfattet af lovens § 91, stk. 2.

Safremt den foresldede bemyndigelse udnyttes, vil der bli-
ve iagttaget de fornedne garantier samt passende og speci-
fikke foranstaltninger til beskyttelse af personoplysninger i
medfer af databeskyttelsesforordningen.

Det bemerkes, at der med det foreslidede reelt alene
@ndres »videnskabsetiske legemiddelkomitéer« til »viden-
skabsetiske medicinske komitéer« i forhold til § 14 a, der
blev affattet ved § 1, nr. 3, i lov nr. 726 af 8. juni 2018. Det
er af lovtekniske arsager ikke muligt at endre i en @ndrings-
lov, der er endnu ikke er tradt i kraft, hvorfor det med lov-
forslagets § 2, nr. 1, forslas at ophaeve § 1, nr. 3, 1 lov nr. 726
af 8. juni 2018 og nyaffatte § 14 a i dette lovforslag. Derud-
over er der indsat et »kan« i bemyndigelsesbestemmelsen i
overensstemmelse med bemarkninger til § 1, nr. 3, i lov nr.
726 af 8. juni 2018, hvor det fremgér, at sundhedsministeren
kan fastsatte regler, jf. Folketingstidende 2017-18, A, L 133
som fremsat, fra side 15.

Der henvises til pkt. 2.2.1 i lovforslagets almindelige be-
meerkninger.

Til nr. 10

Det fremgér af § § 19, stk. 3, i lov om kliniske forseg,
at legemiddelkomiteen kan arbejde sammen med en viden-
skabsetisk komité pa en reekke omrader.

Efter § 19, stk. 4, fastsatter sundhedsministeren narmere
regler om Lagemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske
komités samarbejde i forbindelse med gennemferelsen af
inspektioner af kliniske forsog.

Det foreslds, at i § 19, stk. 3, 3. pkt., endres »komite«
til: »medicinsk komité« og i stk. 4, @ndres »komités« til:
»medicinske komités«.

Forslaget har sammenh&ng med lovforslagets § 1, nr. 3,
hvor det foreslas defineret, at de videnskabsetiske laegemid-
delkomitéer er de videnskabsetiske medicinske komitéer,
som nedsattes i medfer af lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Det
bemerkes, at der med forslaget ikke andres pa den evrige
del af bestemmelsen eller i gvrigt pd de opgaver m.v., som
de videnskabsetiske legemiddelkomitéer, der med forslaget
@&ndres til videnskabsetiske medicinske komitéer, skal vare-
tage.

Det foreslaede har endvidere sammenhang med de opha-
velser i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som foreslas med lovfor-
slagets § 2, nr. 1. Det er af lovtekniske arsager ikke muligt
at endre i en @ndringslov, der er endnu ikke er tradt i kraft,

hvorfor det med lovforslagets § 2, nr. 1, forslds at ophave
§ 1, nr. 4, i lov nr. 726 af 8. juni 2018 og nyaffatte § 14 a i
dette lovforslag.

Der henvises til pkt. 2.1.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 11

Efter § 20, stk. 2, har Leegemiddelstyrelsen direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som
led i Legemiddelstyrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og
2.

Det foreslés, at i § 20, stk. 2, &ndres »har direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsegspersoners helbredsforhold« til: »kan ved opslag i for-
segspersonernes patientjournal og andre systemer, der sup-
plerer patientjournalen, indhente oplysninger om helbreds-
forhold«.

Det vil betyde, at Leegemiddelstyrelsen ved opslag i for-
segspersonernes patientjournal og andre systemer, der sup-
plerer patientjournalen, vil kunne indhente oplysninger om
helbredsforhold, som er nedvendige som led i Leegemiddel-
styrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og 2.

Begrebet »patientjournaler og andre systemer, der supple-
rer patientjournalen« omfatter bl.a. ordnede optegnelser,
som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udferte
undersggelser og behandlinger og observationer m.v. af pa-
tienten. Omfattet af journalen er ogsa materiale som f.eks.
leegeerklaeringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt resul-
tatet af undersogelses- og behandlingsforleb, i det omfang
de har betydning for diagnose, behandling, observation
m.v. Begrebet deekker endvidere over laboratorie-, rentgen-,
henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patiento-
plysninger, og som derfor er en del af journalen pa et syge-
hus.

Med den foresldede @ndring af bestemmelsen @ndres be-
grebet »patientjournaler m.v. «, som fremgar af den gelden-
de bestemmelse i § 20, stk. 2, til »patientjournaler og andre
systemer, der supplerer patientjournalen.« Dette er alene en
sproglig praecisering, der har til formal at skabe ensretning i
forhold til anden lovgivning, herunder i komitéloven, hvad
der er omfattet af begrebet. Der er ikke tale om en ind-
holdsmessig e@ndring. En tilsvarende sproglig pracisering
er lavet i komitéloven, jf. § 2, nr. 2, i lov nr. 1436 af
17. december 2019 om @ndring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet og legemiddelloven (Styrkelse af bor-
gernes tryghed og tillid til sundhedsforskning samt forbed-
rede rammer for sundhedsforskning), jf. Folketingstidende
2019-20, A, L 35 som fremsat, side 52.

Med den foresldede @endring af bestemmelsen endres li-
geledes »direkte adgang«, som fremgar af den galdende
§ 20, stk. 2, til »kan ved opslag«. Dette er alene en sprog-
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lig precisering, der har til formal at skabe ensretning i
forhold til anden lovgivning, herunder i komitéloven. Der
er ikke tale om en indholdsmassig @ndring. Med adgang
til ved opslag at indhente oplysninger om helbredsforhold i
forsegspersonens patientjournal og systemer, der supplerer
patientjournalen, menes, at Lagemiddelstyrelsen har en di-
rekte elektronisk adgang til at indhente oplysningerne. Der
er dermed tale om den samme adgang, som folger af den
eksisterende § 20, stk. 2.

Til nr. 12

Efter § 21, stk. 1 i lov om kliniske forsgg med leegemidler,
giver et samtykke afgivet efter kapitel V i forordningen
sponsor og sponsors reprasentanter og investigator direkte
adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder i elektroniske journaler, med henblik pa at se
oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er
nedvendige som led i gennemforelse af med forskningspro-
jektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse
er forpligtet til at udfere.

Efter § 21, stk. 2 i lov om kliniske forseg med laegemidler,
giver et samtykke afgivet efter kapitel V i forordningen
udenlandske legemiddelmyndigheder direkte adgang til at
indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elek-
troniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsagspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige for de
udenlandske leegemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som
led i en ansegning om godkendelse af det pageldende lege-
middel.

Det foreslas, at § 2/ nyaffattes.

Det foreslas, at § 21, stk. I, affattes séledes, at sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator kan ved opslag i
forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der sup-
plerer patientjournalen, indhente oplysninger om helbreds-
forhold, nar det er nedvendige som led i gennemforelse
af forskningsprojektet, herunder som led i udferelse af kva-
litetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repra-
sentanter og investigator er forpligtet til at udfere i medfer
af forordningen om kliniske forseg eller lov om kliniske
forseg. Det er en forudsatning for indhentning af oplysnin-
ger efter 1. pkt., at forsegspersonen eller dennes retligt ud-
pegede reprasentant har afgivet informeret samtykke til at
deltage i forskningsprojektet i overensstemmelse med artikel
29 i forordningen og kapitel 2 i denne lov.

Bestemmelsen vil indebare, at sponsor, sponsors repra-
sentanter og investigator vil have adgang til at indhente
oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold i forsegs-
personens patientjournal og systemer, der supplerer patie-
ntjournalen, nar det er nedvendigt som led i gennemforelse
af forskningsprojektet, herunder som led i udferelse af kva-
litetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repra-
sentanter og investigator er forpligtet til at udfere i medfer
af forordningen om kliniske forseg og lov om kliniske for-
sog med leegemidler.

Det folger af § 2, nr. 2, i lov om kliniske forseg med lege-

midler, at en sponsor er en person, et firma, en institution
eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsat-

ningen, for ledelsen og organisering af finansiering af et
klinisk forseg.

Sponsors reprasentant vil efter lovforslaget vaere en moni-
tor, der skal sikre, at indsamlet data er robuste og palideli-
ge. Sponsor vil skulle udpege monitor.

Det folger af § 2, nr. 3, i lov om kliniske forseg med
leegemidler, at en investigator er en person, der er ansvarlig
for gennemforelsen af et klinisk forseg pé et klinisk forsegs-
sted.

Der vil efter den foresldede bestemmelse kun kunne ind-
hentes helbredsoplysninger, som er nedvendige for gennem-
forelse af den kliniske afprevning, herunder som led i ud-
forelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til at
udfore.

Det vil vare en forudsatning for, at sponsor, sponsors
representanter og investigator kan indhente oplysninger i
medfer af den foresldede bestemmelse, at forsegspersonen
har samtykket til at deltage i forskningsprojektet i overens-
stemmelse med artikel 29 (informeret samtykke) i forord-
ningen om kliniske forseg og kapitel 2 (stedfortraedende
samtykke) i lov om kliniske forseg med leegemidler.

Det folger af artikel 2, nr. 21, i forordningen om klini-
ske forseg, at et informeret samtykke er en forsegspersons
utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at delta-
ge i et bestemt klinisk forseg efter at vaere blevet informeret
om alle de aspekter af det kliniske forseg, som er relevante
for forsegspersonens beslutning om at deltage, eller nér det
drejer sig om mindredrige og forsegspersoner, som er uden
handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpe-
gede reprasentant til at inddrage dem i det kliniske forsog.

At samtykke skal vare informeret, vil bl.a., indebzre, at
forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant
forud for afgivelse af samtykket til at deltage i det klini-
ske forsgg med leegemidler skal informeres om, at sponsor,
sponsors representanter og investigator kan indhente og
behandle forsegspersonens helbredsoplysninger, nér det er
nedvendigt som led i gennemforelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monito-
rering, Som sponsor, Sponsors representanter og investigator
er forpligtet til at udfere i medfer af forordningen om klini-
ske forseg og lov om kliniske forseg med legemidler.

Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede repraesen-
tant vil kunne traekke sit samtykke tilbage. Det fremgér
saledes bl.a. af artikel 28, stk. 3, i forordningen om kliniske
forseg, at forsegspersonen, eller hvis denne ikke kan give et
informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant,
nar som helst, uden at det er til skade for vedkommende og
uden at skulle give en begrundelse herfor, kan udgé af det
kliniske forseg ved at treekke sit informerede samtykke til
deltagelse i det kliniske forseg tilbage. Det fremgar endvide-
re, at tilbagetraekningen af det informerede samtykke hver-
ken bergrer de aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller
anvendelsen af de data, som er indhentet pd grundlag af det
informerede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog
direktiv 95/46/EF (i dag databeskyttelsesforordningen). Det
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bemerkes, at nar der i artiklen naevnes samtykke, sd menes
samtykket til deltagelse i det kliniske forseg.

En tilbagetreekning af samtykket til deltagelse i det klini-
ske forseg indebarer forst og fremmest, at forsegspersonen
ikke lengere far forsegsleegemidlet, og at der dermed ikke
genereres flere forsegsdata.

Hvis forsggspersonen eller dennes retligt udpegede reprae-
sentant traekker et samtykke til deltagelse i et forseg tilbage,
vil det endvidere som udgangspunkt indebzre, at sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator ikke laengere vil
kunne indhente helbredsoplysninger og andre fortrolige op-
lysninger i forsegspersonens patientjournal og andre syste-
mer, der supplerer patientjournalen.

Safremt en forsegsperson samtidig med en tilbagetraek-
ning fra det kliniske forseg giver besked om, at denne ikke
fremover ensker at blive kontaktet eller fulgt af sponsor,
sponsors repraesentanter eller investigator, vil dette séledes
som udgangspunkt skulle respekteres, og sponsor, sponsors
repraesentanter og investigator vil ikke fremover have ad-
gang til at indhente helbredsoplysninger i forsegspersonens
patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen.

Det kan dog ved nogle kliniske forseg vare relevant frem-
adrettet at kunne folge forsegspersonens helbred via dennes
patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjour-
nalen. Dette vil is@r vere relevant for, at sponsor, sponsors
repreesentanter og investigator kan verificere allerede ind-
hentede oplysninger af hensyn til den samlede vurdering af
forsegsresultaterne og til brug for at folge eventuelle bivirk-
ninger hos forsggspersonen.

Hvis en forsegsperson skal kunne folges af sponsor, spon-
sors reprasentanter og investigator, og Sponsor, Sponsors
representanter og investigator som folge heraf skal bevare
deres adgang til at indhente helbredsoplysninger efter, at
forsagspersonen er udtradt af det kliniske forseg, skal dette
udtrykkeligt fremgé af den deltagerinformation, som 14 til
grund for forsegspersonens samtykke til at deltage i1 det kli-
niske forseg. Det bemarkes, at sundhedsministeren i medfer
af bemyndigelsesbestemmelsen i § 5, stk. 2, i lov om klini-
ske forsog med legemidler, kan fastsette nermere regler
om indholdet i deltagerinformationen. I disse tilfeelde ma
der i forbindelse med anmeldelse af projektet foretages en
konkret vurdering af, om der er gode og tungtvejende leege-
og sundhedsfaglige grunde i det konkrete forseg til, at spon-
sor, sponsors reprasentanter og investigatorer skal kunne
folge forsegspersonerne og dermed fortsat skal have adgang
til at indhente helbredsoplysninger i forsegspersonens patie-
ntjournal og systemer, der supplerer patientjournalen, efter
at de pdgaldende forsegspersoner er udtradt af forseget og
ophert med at tage forsogslegemidlet.

Baggrunden for den foresldede bestemmelse er, at det er
en afgerende forudsetning for gennemforelse af et klinisk
forseg, at de forsegsansvarlige har adgang til forsegsperso-
nernes patientjournaler. Ved gennemforelse, overvagning og
kontrol af et klinisk forseg med laegemidler pd mennesker
er det af fundamental betydning for forsegspersonen og
forsogets gennemforelse, at forsegsdata lebende kan sam-

menholdes med andre relevante helbredsoplysninger om den
enkelte forsegsperson. Safremt der ikke er adgang til at
indhente helbredsoplysninger om forsegspersonen i dennes
patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjour-
nalen, vil forsegspersonen i yderste konsekvens kunne lide
helbredsmaessig skade ved forsegets gennemferelse, eller
forsegsresultaterne kan blive urigtige.

Bliver forsegsresultaterne urigtige, vil det kunne give et
falskt positivt helhedsbillede af et legemiddel, sdfremt en
forsegsperson, der er udtradt af forseget, oplever bivirknin-
ger, som registreres i patientjournalen, og sponsor, sponsors
reprasentanter og investigator ikke har adgang til disse op-
lysninger. Det kan sdledes f& alvorlige konsekvenser for
patienterne, hvis et legemiddel pd grundlag af ufyldestge-
rende/upélidelige forsegsresultater bliver godkendt til mar-
kedet.

Sponsor er ansvarlig for gennemforelsen og kvaliteten af
et klinisk forsog med leegemidler og skal sikre, at forseget
udferes i overensstemmelse med forordningen om kliniske
forseg og lov om kliniske forseg med legemidler. Det er
for eksempel et krav efter artikel 41 i forordningen, at inve-
stigator skal indberette haendelser og alvorlige handelser til
sponsor.

Den foresldede bestemmelse i § 21, stk. 1, vil endvidere
indebzere, at der vil ske behandling af felsomme personop-
lysninger vedrerende forsegspersoners helbred.

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Dan-
mark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma
vere 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 heraf.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at den foreslédede §
21, stk. 1, kan finde anvendelse inden for rammerne af data-
beskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, og artikel
89, idet de foreslaede bestemmelser vedrerer videnskabelige
forskningsformal i overensstemmelse med artikel 89, stk.
1, pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationa-
le ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfelges,
respekterer det vaesentligste indhold af retten til databeskyt-
telse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til
beskyttelse af den registreredes grundleeggende rettigheder
og interesser.

Det bemearkes, at den foreslaede bestemmelse alene re-
gulerer muligheden for at indhente helbredsoplysninger i
forsegspersonernes patientjournaler og andre systemer, der
supplerer patientjournalen.

Sundhedsministeriet finder dernaest, at den nuvarende
ordlyd i bestemmelsen kan medfere eventuelle uklarheder
om forholdet mellem databeskyttelsesreglerne og adgangen
til at indhente personoplysninger i forsggspersonernes patie-
ntjournaler og andre systemer, der supplerer patientjourna-
lerne. P4 den baggrund vurderer Sundhedsministeriet det
rigtigst, at ordlyden af bestemmelsen praciseres.
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Den nye ordlyd i den foreslaede § 21, stk. 1, adskiller
sig for det forste fra geeldende ret ved, at begrebet »direkte
adgang« andres til »kan ved opslag«. Med begge begreber
forstds direkte elektronisk adgang til at indhente oplysnin-
ger. Baggrunden for den foresldede andring er, at der i
sundhedsloven anvendes begrebet »ved opslag«. Det vurde-
res mest hensigtsmaessigt at anvende det samme begreb pa
tvers af lovgivningen.

For det andet adskiller den foresldede nye ordlyd sig fra
geeldende ret ved, at begrebet »patientjournaler m.v.« a&n-
dres til »patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen«. Baggrunden herfor er, at begrebet »patie-
ntjournaler m.v.« ikke blot omfatter patientjournaler i snae-
ver forstand, men bl.a. ogsd omfatter systemer som f.eks.
landsdakkende databaser.

Herudover omfatter begrebet »patientjournaler m.v.« bl.a.
ordnede optegnelser, som oplyser om patientens tilstand,
planlagte og udferte undersegelser og behandlinger og ob-
servationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa
materiale som f.eks. leegeerkleringer og rentgenbilleder/be-
skrivelser samt resultatet af undersggelses- og behandlings-
forlab, i det omfang de har betydning for diagnose, behand-
ling, observation m.v. Begrebet »patientjournaler m.v.« dek-
ker endvidere over laboratorie-, rentgen-, henvisnings- og
visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og
som derfor er en del af journalen pa et sygehus.

Forslaget er derfor en sproglig pracisering, der har til for-
mal at skabe klarhed over, hvad der er omfattet af begrebet.

For det tredje seges det i den foresldede bestemmelse
tydeliggjort, at det er forsegspersonens samtykke til delta-
gelse i forskningsprojektet, der giver en indhentelsesadgang,
men at selve behandlingen af oplysningerne ikke sker pa
baggrund af samtykket til deltagelse i forskningsprojektet
eller et samtykke efter databeskyttelsesforordningen, men i
medfer af forordningen om kliniske forseg og lov om klini-
ske forsgg med leegemidler.

Det bemerkes, at der med de foresléede aendringer af
lovens § 21, stk. 1, der blev affattet ved lov nr. 620 af 8.
juni 2016, ift. kliniske forseg med leegemidler alene er tale
om praeciseringer af den tidligere vedtagne retstilstand, og at
den foreslédede bestemmelse sdledes ikke medferer indholds-
maessige @ndringer heraf.

Det foreslas, at § 21, stk. 2, 1. pkt., affattes saledes, at
udenlandske legemiddelmyndigheder ved opslag i forsegs-
personernes patientjournaler og andre systemer, der supple-
rer patientjournalen, kan indhente oplysninger om helbreds-
forhold, nér det er nedvendigt for de udenlandske leegemid-
delmyndigheders kvalitetskontrol som led i en ansegning
om godkendelse af et legemiddel. I 2. pkt. foreslas, at det er
en forudsetning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt.,
at forsegspersonen har samtykket til at deltage i forsknings-
projektet i overensstemmelse med artikel 29 i forordningen
og kapitel 2 i lov om kliniske forsgg med leegemidler.

Det vil betyde, at udenlandske legemiddelmyndigheder

med den foresldede bestemmelse vil fa adgang til at indhen-
te oplysninger i patientjournaler og systemer, der supplerer

patientjournalen, med henblik pa at se oplysninger om for-
sogspersonens helbredforhold, som er nedvendige for de
udenlandske leegemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som
led i en anseggning om godkendelse af det pageldende laege-
middel, nér forsegspersonen har samtykket til at deltage i
forskningsprojektet.

Det er en forudsatning for, at de udenlandske legemid-
delmyndigheder kan indhente oplysninger i medfer af den
foresldede bestemmelse, at forsegspersonen har samtykket
til at deltage i forskningsprojektet i overensstemmelse med
artikel 29 (informeret samtykke) i forordningen om kliniske
forsog og kapitel 2 (stedfortreedende samtykke) i lov om
kliniske forseg med legemidler.

Det folger af artikel 2, nr. 21, i forordningen om klini-
ske forsgg, at et informeret samtykke er en forsegspersons
utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at delta-
ge i et bestemt klinisk forseg efter at vaere blevet informeret
om alle de aspekter af det kliniske forseg, som er relevante
for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller nér det
drejer sig om mindrearige og forsegspersoner, som er uden
handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpe-
gede reprasentant til at inddrage dem i det kliniske forseog.

At samtykke skal vare informeret, vil bl.a. indebere, at
forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant
forud for afgivelse af samtykket til at deltage i det kliniske
forsog med legemidler skal informeres om, at udenland-
ske legemiddelmyndigheder ved opslag i forsegspersoner-
nes patientjournaler og andre systemer, der supplerer patie-
ntjournalen, kan indhente oplysninger om helbredsforhold,
ndr det er nodvendigt for de udenlandske leegemiddelmyn-
digheders kvalitetskontrol som led i en ansegning om god-
kendelse af det pagaeldende leegemiddel.

Séafremt forsegspersonen treekker sit samtykke til deltagel-
se 1 det kliniske forseg tilbage, vil dette medfere, at de
udenlandske leegemiddelmyndigheder ikke laengere vil have
en indhentelsesadgang i medfer af den foreslaede § 21, stk.
2.

Baggrunden for det foreslaede er, at nar udenlandske lae-
gemiddelmyndigheder modtager ansegninger om markeds-
foringstilladelser til leegemidler fra leegemiddelvirksomhe-
der, skal de afgere, om ansegningen kan imedekommes. I
den forbindelse kan den pdgaldende udenlandske myndig-
hed have behov for at kontrollere kvaliteten og trovaerdighe-
den af data fra de kliniske forseg, der indgdr som grundlag
for ansegningen.

Sundhedsministeriet finder, at den nuvarende ordlyd i be-
stemmelsen kan medfere eventuelle uklarheder om forholdet
mellem databeskyttelsesreglerne og adgangen til at indhente
personoplysninger. For at undgé eventuelle uklarheder om
retstilstanden ift. de dataretlige regler, vurderer Sundhedsmi-
nisteriet det rigtigst, at ordlyden af bestemmelsen precise-
res.

Den nye ordlyd i den foresldede § 21, stk. 2, adskiller
sig for det forste fra geldende ret ved at begrebet »direkte
adgang« endres til »kan ved opslag« — med begge begreber
forstas en direkte elektronisk adgang til at indhente oplys-
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ninger. Baggrunden for den foresldede @ndring er, at der i
sundhedsloven anvendes begrebet »ved opslag«, og det vur-
deres mest hensigtsmaessigt at anvende det samme begreb pa
tvers af lovgivningen.

For det andet adskiller den foresldede nye ordlyd i be-
stemmelsen sig fra geldende ret ved, at begrebet »patie-
ntjournaler m.v.« @&ndres til »patientjournaler og andre sy-
stemer, der supplerer patientjournalen«.

Baggrunden herfor er, at begrebet »patientjournaler m.v.«
ikke blot omfatter patientjournaler i snever forstand, men
bl.a. ogsé omfatter systemer som f.eks. landsdackkende data-
baser.

Herudover omfatter begrebet »patientjournaler m.v.« bl.a.
ordnede optegnelser, som oplyser om patientens tilstand,
planlagte og udferte undersegelser og behandlinger og ob-
servationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa
materiale som f.eks. leegeerklaringer og rentgenbilleder/be-
skrivelser samt resultatet af undersegelses- og behandlings-
forleb, i det omfang disse har betydning for diagnose, be-
handling, observation m.v. Begrebet deekker endvidere over
laboratorie-, rentgen-, henvisnings- og visitationssystemer,
der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pé et sygehus.

Forslaget om at @&ndre begrebet »patientjournaler m.v.« er
derfor en sproglig precisering, der har til formal at skabe
klarhed over, hvad der er omfattet af begrebet.

For det tredje soges det i den foresldede bestemmelse
tydeliggjort, at det er forsegspersonens samtykke til delta-
gelse i forskningsprojektet, der giver en indhentelsesadgang,
men at selve behandlingen af oplysningerne ikke sker pa
baggrund af samtykket til deltagelse i forskningsprojektet
eller et samtykke efter databeskyttelsesforordningen, men i
medfer af forordningen om kliniske forseg og lov om klini-
ske forseg med legemidler.

Det bemerkes, at der med de foresldede @ndringer af
lovens § 21, stk. 2, der blev affattet ved lov nr. 620 af 8. juni
2016, ift. kliniske forseg med legemidler alene er tale om
preciseringer af den vedtagne retstilstand, og at den foresla-
ede bestemmelse sdledes ikke medferer indholdsmassige
@ndringer af retstilstanden.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at den foresladede
§ 21, stk. 2, kan finde anvendelse inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j og
i, og artikel 89, idet de foresldede bestemmelser vedrerer
videnskabelige forskningsformél i overensstemmelse med
artikel 89, stk. 1, pd grundlag af EU-retten eller medlemssta-
ternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der
forfoelges, respekterer det vasentligste indhold af retten til
databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstalt-
ninger til beskyttelse af den registreredes grundleggende
rettigheder og interesser.

Det bemarkes, at for ikrafttreedelse af det foresldede §
21, stk. 2, er de udenlandske lagemiddelmyndigheders mu-
lighed for at kvalitetssikre forsegsdata betinget af, at for-
sogspersonen skal underskrive en fuldmagtserklering, som
giver mulighed for, at investigator kan videregive nedvendi-

ge oplysninger fra patientjournalen og andre systemer, der
supplerer patientjournalen til udenlandske myndigheder. Det
fremgér af ICH Harmonised Tripartite Guideline for Good
Clinical Practice pkt. 5.1.2, at sponsor er ansvarlig for at sik-
re samtykke/fuldmagt fra alle involverede parter for at sik-
re indenlandske og udenlandske tilsynsmyndigheder direkte
adgang til alle forsegssteder, forsegsdata, patientjournalop-
lysninger og rapporter med henblik péd kontrol og inspektion
af forseget. Det er saledes afgerende for, at udenlandske
myndigheder i forbindelse med godkendelse af leegemiddel-
ansegninger har et tilstreekkeligt solidt grundlag for at kunne
foretage vurderinger af forseg udfert i Danmark.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at det i medfer af
forordningen om kliniske forseg, fremadrettet ikke leengere
vil vere muligt at pdlegge sponsor at fremsende fuldmagts-
erkleringer. Der er derfor behov for p4 anden made at sikre,
at udenlandske myndigheder, der i forbindelse med vurde-
ringer af ansegninger om markedsferingstilladelse i deres
land skal vurdere, om data er robuste, kan fa adgang til at se
nedvendige oplysninger fra patientjournaler.

Det foreslédede har i gvrigt sammenhang med de ophavel-
ser i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som foreslads med lovforsla-
gets § 2, nr. 1. Det er af lovtekniske &rsager ikke muligt at
@ndre 1 en andringslov, der er endnu ikke er tradt i kraft,
hvorfor det med lovforslagets § 2, nr. 1, forslas at ophave §
1, nr. 6, 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018 og nyaffatte § 21 i dette
lovforslag.

Til nr. 13

Efter artikel 35 i forordningen om kliniske forseg er det
muligt at gennemfore kliniske forseg med legemidler i aku-
tte situationer (akutforseg) uden forudgaende samtykke fra
forsegspersonen eller et stedfortreedende samtykke. Et sddan
klinisk forseg er en serlig type forseg, hvor det pa grund
af en pludselig og hastende sygdomssituation ikke er muligt
at indhente et samtykke fra forsegspersonen eller et stedfor-
treedende samtykke, inden forsegspersonen pabegynder sin
deltagelse i forseget. En akut situation er, hvor en patient ek-
sempelvis rammes af en pludselig livstruende sygdom som
folge af multiple traumer, slagtilfelde eller hjerteanfald,
som kraver gjeblikkelig medicinsk intervention. Der er i
artikel 35 hjemmel til at behandle og indhente oplysninger
indtil det tidspunkt, hvor det konstateres, at det ikke er mu-
ligt at indhente et samtykke.

I forordningen om kliniske forseg er det ikke reguleret,
om der i kliniske forseg med leegemidler i akutte situationer,
jf. forordningens artikel 35, kan foretages behandling og
indhentning af oplysninger om forsegspersoner, der er afga-
et ved deden under eller efter forseget. Kommissionen har
oplyst, at anvendelsen af oplysninger fra et klinisk forsog i
en akut situation, hvor det ikke er muligt at opna et efterfol-
gende informeret samtykke eller et stedfortreedende samtyk-
ke, skal ses i forhold til databeskyttelsesforordningen.

Spergsmalet om, hvorvidt der kan ske indsamling og be-
handling af oplysninger fra afdede personer uden samtykke,
beror derfor pa databeskyttelsesforordningen og databeskyt-
telsesloven, som ikke vurderes at vere til hinder for, at der
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fastsaettes regler herom i lov om kliniske forsgg, jf. herved
ogsa pkt. 2.5 i lov nr. 726 af 8. juni 2018 om @ndring af lov
om kliniske forseg med legemidler og lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, jf. Folketingstidende 2017-18, A, L 133 som fremsat,
fra side 12.

Det foreslas at indsztte § 2/ a, hvoraf det vil fremga,
at er en forsegsperson afgiet ved deden under eller efter
et klinisk forseg med legemidler i akutte situationer, jf. for-
ordningens artikel 35, og har investigator i et rimeligt om-
fang, men forgeves forsogt at finde pérerende til forsogs-
personen, der kan afgive et stedfortreedende samtykke, jf. §
3, kan den videnskabsetiske medicinske komité tillade, at
der fortsat kan indsamles oplysninger fra forsegspersonens
patientjournal, og at der kan foretages behandling af alle
indsamlede oplysninger, hvis det er nedvendigt for forsogets
gennemforelse eller for kontrol eller monitorering heraf.

Det betyder, at der indferes hjemmel til, at den viden-
skabsetiske medicinske komité i akutforseg vil kunne tilla-
de, at der fortsat kan indhentes oplysninger i forsegsperso-
nens patientjournal og foretages behandling af alle indsam-
lede oplysninger, nar en forsegsperson er afgiet ved deden
under eller efter forseget, selvom der ikke foreligger et
stedfortreedende samtykke, safremt en raekke betingelser er
opfyldt. Tilladelsen gives i forbindelse med godkendelse af
det kliniske forsag med legemidler.

Investigator er en person, der er ansvarlig for gennemfo-
relsen af et klinisk forseg pa et klinisk forsegssted, jf. § 2,
nr. 3, i lov om kliniske forseg med leegemidler.

For det forste vil det vaere en betingelse, at der skal vere
tale om et klinisk forseg med leegemidler i akutte situationer,
jf. forordningens artikel 35.

For det andet vil det vare en betingelse, at forsegsperso-
nen er afgdet ved deden enten under eller efter det kliniske
forseg.

For det tredje vil det vaere en betingelse, at investigator
i et rimeligt omfang, men forgaves skal have forsegt at
finde parerende til forsegspersonen, der kan afgive et sted-
fortreedende samtykke, jf. § 3 i lov om kliniske forseg med
leegemidler.

Et stedfortredende samtykke pa vegne af mindreérige for-
sogspersoner skal afgives af foreldremyndighedens indeha-
ver. Det bemarkes i den forbindelse, at et klinisk forseg pd
en mindrearig forsegsperson, der er fyldt 15 ar, i udgangs-
punktet kreever et samtykke fra bade den mindreérige og
foreldremyndighedens indehaver, men i kliniske forseg om-
fattet af den foresldede § 21 a, vil den mindrearige veaere
den afdede, hvorfor det alene vil vere foreldremyndighe-
dens indehaver, der vil skulle afgive et samtykke. Et sted-
fortreedende samtykke pa vegne af forsegspersoner under
vaergemal, der omfatter befojelse til at meddele samtykke
til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
jf. vergemélslovens § 5, stk. 1, skal gives af vergen. Et
stedfortreedende samtykke pa vegne af ovrige forsegsper-
soner uden handleevne, herunder forsegspersoner der er
afgdet, skal gives af den nermeste parerende og forsogs-

vaergen. Forsggsvaergen er en lege, som er uathangig af
investigators interesser og af interesser i det kliniske forseg
med leegemidler i gvrigt.

Med rimeligt omfang menes, at investigator har gjort gen-
tagne forseg pé at fi kontakt med personer, der kan afgive
et stedfortreedende samtykke. Safremt kontaktinformationer
for de parerende ikke er tilgaengelige, skal investigator i et
rimeligt omfang have forsegt at finde kontaktoplysninger pa
péarerende, herunder bopalsadresse, e-boks og telefonnum-
mer.

Safremt personer, der kan afgive et stedfortreedende sam-
tykke, efter indsamlingen og/eller behandlingen af oplysnin-
ger 1 medfer af den foresldede § 21 a skulle tage kontakt
til investigator og modsatte sig forsat indsamling og/eller
behandling af oplysninger fra den afdede, vil indsamling
og/eller behandling af oplysninger stoppe fra det tidspunkt,
hvor det kan konstateres, at personen modsetter sig at af-
dedes oplysninger derefter anvendes i forseget. Derudover
vil en person, der kan afgive et stedfortreedende samtykke,
skulle informeres om, at denne kan modsette sig, at de op-
lysninger, der allerede er indhentet ved det kliniske forseg,
anvendes i forsoget.

For det fjerde vil det vere en betingelse, at indsamlingen
og behandlingen af oplysningerne er nedvendige for forse-
gets gennemforelse eller for kontrol eller monitorering her-
af.

Med nedvendige menes, at der ikke ma indsamles eller
behandles oplysninger om forsggspersonen, som ikke er
til brug for forsggets gennemforelse, kontrol eller monito-
rering. Behandlingen kan eksempelvis vere nedvendig for
at vurdere, om forsgget eventuelt har veret medvirkende
til forsegspersonens ded. Indhentning af oplysninger fra for-
segspersonens patientjournal kan eksempelvis vere nedven-
dig for at sikre, at de indsamlede oplysninger fra forseget
kan verificeres og kontrolleres og herved sikre validiteten af
forskningsresultaterne.

Det er en forudsetning for den videnskabsetiske medicin-
ske komités vurdering af, om der kan gives en tilladelse,
at investigator 1 ansegningen har beskrevet, hvilke oplysnin-
ger der vurderes nedvendige at indsamle og behandle. Efter
det foresldede vil den videnskabsetiske medicinske komités
vurdering efter omstendighederne kunne munde ud i, at
der fortsat kan foretages behandling af tidligere indsamlede
oplysninger, men at der ikke kan indsamles nye oplysninger
fra forsegspersonens patientjournal.

Det bemarkes, at der med lovforslagets § 1, nr. 13, ale-
ne er tale om preciseringer og @ndringer af bestemmelsen
af lovtekniske arsager, i forhold til den § 21 a, som blev
affattet ved § 1, nr. 6, i lov nr. 726 af 8. juni 2018, og
som foreslas ophavet med lovforslagets § 2, nr. 1. Den fore-
slaede bestemmelse medferer saledes ikke indholdsmassige
@ndringer af retstilstanden.

Til nr. 14

Efter forvaltningsloven gelder en rakke generelle habili-
tetskrav for personer, der virker inden for den offentlige
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forvaltning. Forvaltningslovens §§ 3-6 indeholder bestem-
melser om inhabilitet, der skal sikre en saglig og uvildig
sagsbehandling, nar en person med opgaver inden for of-
fentlig forvaltning medvirker i behandlingen af en konkret
sag. Reglerne omfatter personer i forvaltningsmyndigheder,
udvalg, rad o.l., der treffer afgerelser, herunder sagkyndige
og andre radgivere, der bidrager til grundlaget for afgerelser.

Det bemarkes, at det falger af artikel 9, stk. 1, i forordnin-
gen om kliniske forseg, at medlemsstaterne skal sikre, at de
personer, der validerer og vurderer ansegningen, ikke har in-
teressekonflikter, at de er uathaengige af sponsor, stedet for
det kliniske forseg, de involverede investigatorer og af de
personer, som finansierer det kliniske forseg, samt at de ikke
er under anden utilberlig pévirkning. Det er sdledes Sund-
hedsministeriets opfattelse, at der ber fastsettes specifikke
nationale regler herom, siledes at det sikres, at formalet i
artikel 9, stk. 1, opfyldes.

Med § 1, nr. 8, i lov nr. 726 af 8. juni 2018 er der indsat
et nyt kapitel 7 a i lov om kliniske forseg med leegemidler
indeholdende en ny § 31 a. Det bemarkes, at § 31 a endnu
ikke er tradt i kraft.

Efter § 31 a, stk. 1 i lov om kliniske forsog med lege-
midler, som affattet ved lov nr. 726 af 8. juni 2018, ma
personer, der medvirker i behandlingen af afgerelser om
godkendelse, overvagning eller kontrol med kliniske forseg
med legemidler i medfer af denne lov, ikke have ekonomi-
ske eller andre interesser inden for leegemiddelindustrien,
som kan pavirke deres upartiskhed.

Efter § 31 a, stk. 2, skal ansatte i Laegemiddelstyrelsen
og andre personer omfattet af stk. 1 hvert ar afgive en ha-
bilitetserkleering om deres ekonomiske og andre interesser
inden for legemiddelindustrien til Laegemiddelstyrelsen.

Efter § 31 a, stk. 3, skal medlemmer af en videnskabsetisk
leegemiddelkomité og komiteens underudvalg, ansatte i Na-
tional Videnskabsetisk Komités sekretariat og andre person-
er med videnskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 hvert
ar afgive en habilitetserklering om deres ekonomiske og
andre interesser inden for laegemiddelindustrien til National
Videnskabsetisk Komités sekretariat

Det foreslas med § 31 a, stk. 1, at personer, der validerer
og vurderer ansggninger om godkendelse, eller medvirker
i overvagning eller kontrol med kliniske forseg med lege-
midler 1 medfer af denne lov, ikke m& have ekonomiske
eller personlige interesser inden for laegemiddelindustrien,
som kan pavirke deres upartiskhed.

Det vil betyde, at der med den foresldede bestemmelse
fastsattes habilitetskrav 1 overensstemmelse med artikel 9,
stk. 1, 1 forordningen om kliniske forsgg. Derudover fastsat-
tes habilitetskrav for personer, der medvirker i overvagnin-
gen eller kontrol af kliniske forseg med legemidler. De
foresldede habilitetskrav er endvidere et supplement til
forvaltningslovens regler om habilitet, idet de foreslaede
regler praeciserer forvaltningslovens generelle habilitetsreg-
ler. Lovforslaget indeholder ogsé — set i forhold til forvalt-
ningslovens mere generelle habilitetsregler — en preecisering
af de konkrete interesser, som kan give anledning til inhabi-

litet hos den omfattede personkreds. Der vil séledes efter
den foreslaede bestemmelse skulle vare et skarpet fokus pa
eventuelle interesser inden for legemiddelindustrien.

De myndigheder, der vil skulle sikre habiliteten i henhold
til lovforslagets bestemmelse, skal séledes ikke kun overhol-
de reglerne om generel habilitet efter §§ 3-6 i forvaltnings-
loven. Myndighederne skal ogsd have et skarpet fokus pa
ved ansettelse og anden udvelgelse af personer til opgaver
med godkendelse, overviagning, kontrol eller tilsyn med lae-
gemiddelforseg at sikre den habilitet, som folger af den
foresldede bestemmelse i § 31 a, stk. 1.

Det foreslas med lovens § 31 a, stk. 2, at ansatte i Lage-
middelstyrelsen og personer med laegemiddelfaglige opga-
ver omfattet af stk. 1 hvert ar skal afgive en habilitetserkle-
ring om deres gkonomiske og personlige interesser inden for
leegemiddelindustrien til Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas med lovens § 31 a, stk. 3, at medlemmer
af en videnskabsetisk medicinsk komité og komitéens un-
derudvalg, ansatte i Fallessekretariatet for Det Etiske Rad,
National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske
medicinske komitéer og personer med videnskabsetiske op-
gaver omfattet af stk. 1 hvert &r skal afgive en habilitetser-
kleering om deres ekonomiske og andre interesser inden for
leegemiddelindustrien til Fellessekretariatet for Det Etiske
Ré&d, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabseti-
ske medicinske komitéer.

De foreslaede stk. 2 og 3 vil betyde, at vurderingen
af de omfattede personers habilitet vil blive varetaget af
den myndighed, som personerne tilknyttes. Laegemiddelsty-
relsen skal séledes vurdere habiliteten hos personer med
leegemiddelfaglige opgaver, og Fallessekretariatet for Det
Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de viden-
skabsetiske medicinske komitéer, som skal varetage sekreta-
riatsbetjeningen af de videnskabsetiske medicinske komité-
er, skal vurdere habiliteten hos personer beskeftiget med
videnskabsetiske forhold i forbindelse med kliniske lage-
middelforseg. Supplerende til den foreslaede bestemmelse
gelder forvaltningslovens § 6 om, at personen ogsa selv er
forpligtet til at fortage en vurdering af, om denne er inhabil.

Til brug for administrationen af de nye habilitetskrav for-
udsattes det, at Legemiddelstyrelsen og Fallessekretariatet
for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de
videnskabsetiske medicinske komitéer i indbyrdes koordina-
tion udarbejder specifikke vejledninger og habilitetserklae-
ringer malrettet habiliteten i forbindelse med kliniske forsog
med leegemidler.

I habilitetserkleeringerne, som efter den foreslaede be-
stemmelse skal afgives én gang érligt, skal der bl.a. indga
sporgsmal, der kan dokumentere, at personer, som medvir-
ker i vurderingen af kliniske forseg med legemidler, ikke
har interessekonflikter, at de er uathengige af sponsor, ste-
det for det kliniske forseg, de involverede investigatorer og
de personer, som finansierer det pagaldende kliniske forsog,
og at de ikke er under anden utilberlig pavirkning.

Det forudsettes, at vurderingen af personernes specielle
habilitet efter den foreslaede bestemmelse administreres i
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overensstemmelse med principperne i forvaltningslovens §§
3-6. Det vil indebare, at myndigheden vil skulle foretage en
konkret vurdering af alle de omstaendigheder, som antages at
kunne pavirke den enkelte persons upartiskhed i opgavelas-
ningen. Samtidig vil hver enkelt person selv have ansvaret
for at oplyse om gkonomiske og personlige forhold, som
kan have betydning for dennes habilitet. Det vil gelde bade
ved udfyldelse af den érlige habilitetserklaring og lebende,
safremt der opstar nye forhold af betydning for den generel-
le habilitetsvurdering eller i forhold til en konkret opgave.

Det er Sundhedsministeriets opfattelse, at de foresldede §
31 a, stk. 2 og 3, er i overensstemmelse med artikel 9, stk.
2, 1 forordningen om kliniske forseg, hvoraf det fremgar,
at medlemsstaten skal sikre, at personer, der antager og
vurderer ansggningen for s& vidt angédr de aspekter, der er
omhandlet i del I og II af vurderingsrapporten (dvs. lege-
middelfaglige og etiske forhold), ikke har nogen finansielle
og personlige interesser, som kan pévirke deres upartisk-
hed med henblik pé at sikre uathangighed og gennemsigtig-
hed. Disse personer skal hvert &r afgive en erklering om
deres skonomiske interesser. I de foresldede 31 a, stk. 2 og
3, er det sdledes naermere praciseret hvilke personer, der er
omfattet af artikel 9 i forordningen om kliniske forseg og
den foreslaede § 31 a, stk. 1.

Det bemarkes, at der med lovforslagets § 1, nr. 14, ale-
ne @ndres »videnskabsetiske laegemiddelkomite« til »viden-
skabsetiske medicinske komité«, i forhold til § 31 a, der
blev affattet ved § 1, nr. 7, i lov nr. 726 af 8. juni 2018. Der-
udover er foretaget enkelte praciseringer saledes, at bestem-
melsen er i overensstemmelse med artikel 9 i forordningen
om Kkliniske forseg. Der henvises til pkt. 2.1.2 og 2.3.2 i
lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foresldede har i evrigt ssmmenhang med de ophavel-
ser i lov nr. 726 af 8. juni 2018, som forslds med lovforsla-
gets § 2, nr. 1. Det er af lovtekniske &rsager ikke muligt at
@ndre i en @ndringslov, der er endnu ikke er tradt i kraft,
hvorfor det med lovforslagets § 2, nr. 1, forslas at opheve
§ 1, nr. 8, i lov nr. 726 af 8. juni 2018 og nyaffatte § 31 a i
dette lovforslag.

Til nr. 15

Det folger af § 35, nr. 2, i lov om kliniske forseg med
leegemidler, at medmindre strengere straf er forskyldt efter
den evrige lovgivning, straffes med bede eller feengsel indtil
4 maneder den, der undlader at efterkomme underretnings-
pligten i medfer af artikel 12, artikel 36, stk. 1, 2 og 3,
artikel 37, stk. 1-3, 5 og 6, artikel 38, stk. 1, artikel 52, stk.
1, artikel 53, stk. 1 og 2, eller artikel 54 i forordningen eller
§ 27, stk. 1 i denne lov.

Det folger af artikel 94, stk. 1, i forordningen om kli-
niske forsgg, at medlemsstaterne fastsatter bestemmelser
om sanktioner for overtredelse af forordningen og traeffer
alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennem-
fores. Efter artikel 94 stk. 2, skal de i stk. 1 omhandlede
bestemmelser bl.a. rette sig mod manglende overholdelse af
forordningens bestemmelser om indgivelse af oplysninger,
der skal gores offentligt tilgeengelige til EU-databasen.

Efter artikel 37, stk. 4, i forordningen om kliniske forseg
indsender sponsor uanset resultatet af et klinisk forseg se-
nest et ar efter det kliniske forsegs afslutning i alle de berer-
te medlemsstater et resumé af det kliniske forsegs resultater
til EU-databasen. I medfer af forordningen om kliniske for-
sog skal der saledes i national ret bl.a. fastsattes sanktioner
for overtradelse af artikel 37, stk. 4 i forordningen om klini-
ske forseg.

Sanktionerne skal vare effektive, st i rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskraekkende virkning.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at overtreedelse af
artikel 37, stk. 4, i forordningen om kliniske forseg ber
palagges er tilsvarende strafniveau, som gaelder for overtree-
delse af de ovrige artikler i forordningen om indgivelse af
oplysninger, der skal gores offentligt tilgeengelige til EU-da-
tabasen. Det er endvidere Sundhedsministeriets vurdering,
at badestraf eller fengsel indtil 4 maneder er en rimelig og
effektiv sanktion for overtreedelse af reglerne i forordningen
set 1 forhold til hensyn til patientsikkerheden.

Det foreslas, at i § 35, nr. 2, @ndres »artikel 37, stk. 1-3, 5
og 6« til: »artikel 37, stk. 1-6«.

Det vil betyde, at medmindre strengere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning, straffes med bede eller fangsel
indtil 4 maneder den, der undlader at efterkomme underret-
ningspligten i medfer af artikel 12, artikel 36, stk. 1, 2 og 3,
artikel 37, stk. 1-6, artikel 38, stk. 1, artikel 52, stk. 1, artikel
53, stk. 1 og 2, eller artikel 54 i forordningen eller § 27, stk.
1.

Det vil saledes indebere, at overtreedelse af artikel 37, stk.
4, i forordningen vil vere strafpélagt.

Det bemarkes, at artikel 37, stk. 4, ved en fejl blev ude-
ladt i § 35, nr. 2, i lov om kliniske forseg med lagemidler,
da den blev affattet ved lov nr. 620 af 8. juni 2016. Det fore-
slas derfor, at sponsor skal kunne straffes for overtraedelse
af artikel 37, stk. 4, inden for samme strafferamme, som de
ovrige stykker i artikel 37 i forordningen om kliniske forsag.

Til nr. 16

Med § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016 blev der foretaget
en rakke endringer i komitéloven som har sigte pa det
tidspunkt, hvor ikrafttraedelse af lov om kliniske forseg med
leegemidler og forordningen om kliniske forseg finder sted,
og som fremadrettet vil skulle regulere reglerne for kliniske
forsog med laegemidler.

§ 37, nr. 11, 18-31, 33, 34, 36-38 og 42, i lov nr. 620 af 8.
juni 2016 er sdledes endnu ikke tradt i kraft.

Det foreslas, at § 37, nr. 11, 18-31, 33, 34, 36-38 og 42,
ophaves.

Baggrunden for forslaget om at ophave § 37, nr. 11,
18-20, 24-27, 30-31, 33, 34, 36 og 42, er, at disse @ndrings-
bestemmelser af lovtekniske arsager er foraldet eller forven-
tes at blive foraldet inden den 1. februar 2025, hvor de vil
skulle settes i kraft ved bekendtgerelse, nar overgangsperio-
den udlaber, jf. artikel 98 i forordningen om kliniske forseg.

Derfor finder Sundhedsministeriet det mest hensigtsmaes-
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sigt at ophaeve § 37, nr. 11, 18-20, 24-27, 30-31, 33, 34,
36 og 42. Sundhedsministeriet vil inden den 1. februar
2025 fremsaette et selvstendigt lovforslag med sigte pa,
at kliniske forseg med leegemidler ikke leengere skal omfat-
te lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, dvs. saledes at kliniske forseg med le-
gemidler efter den 1. februar 2025 alene skal vare omfattet
af lov om kliniske forseg med leegemidler og forordningen
om kliniske forsgg.

Baggrunden for forslaget om at ophave § 37, nr. 21-23,
som endrer i § 15 i lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, er lovteknisk, idet §
15 foreslds @ndret med lovforslagets § 3, nr. 3-5.

Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 3-5, og bemarknin-
gerne hertil.

Baggrunden for forslaget om at ophave § 37, nr. 28 og 29,
som endrer i § 26 i lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, er lovteknisk, idet §
26 er @ndret med § 19, nr. 13, i lov om videnskabsetisk be-
handling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Baggrunden for forslaget om at ophave § 37, nr. 37 og
38, som @ndrer i § 32 og § 34 i lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, er lov-
teknisk, idet § 32 og § 34 er endret med § 19, nr. 16 og 17, 1
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevning af
medicinsk udstyr m.v.

Til nr. 17

I medfer af § 39, nr. 1, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om
kliniske forseg med laegemidler, &ndres sundhedslovens §
46, stk. 1, hvor »lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter« endres
til: »lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter og lov om kliniske
forsog med legemidler«.

§ 39 nr. 1,1lov nr. 620 af 8. juni 2016 er endnu ikke tradt i
kraft.

Det foreslés, at § 39, nr. 1, ophaves.

Baggrunden for forslaget om at ophave § 39, nr. 1, er
lovteknisk, idet sundhedslovens § 46, stk. 1, er &ndret bl.a.
med § 21, nr. 1, i lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevning af medicinsk udstyr m.v. og i ovrigt
foreslas @ndret med lovforslagets § 4, nr. 1.

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 4, nr.
1.

Til nr. 18

I medfer af § 42 i lov om kliniske forsgg med laegemidler
gaelder loven ikke for Faergerne eller Grenland, men kan ved
kongelig anordning helt eller delvist settes i kraft for Feere-
erne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Det foreslés, at nyaffatte § 42 séledes, at lov om kliniske

forseg med leegemidler ikke galder for Fereerne og Gron-
land.

Det vil betyde, at lov om kliniske forseg med legemidler
ikke gaelder for Fereerne og Grenland og heller ikke leenge-
re kan sttes 1 kraft ved kongelig anordning for Fergerne.

1 2020 har Sundhedsministeriet sammen med Lagmands-
kontoret og Landsstyreomrddet for Sundhed vurderet, at
sagsomradet for den videnskabsetiske vurdering af hen-
holdsvis kliniske forseg med laegemidler og kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr er overtaget af Faereerne i for-
bindelse med overtagelse af apotekervasenet. Omradet er
saledes reguleret i feeresk lovgivning. Der henvises til Fol-
ketingstidende 2020-21, B, beteenkning over L 62, side 2.

Til § 2

Til nr. 1

§ 11 lov nr. 726 af 8. juni 2018 foretager en rackke an-
dringer i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg.

Med § 1, nr. 1, ophaves § 7, stk. 11.

Med § 1, nr. 2, eendres »komité« til »legemiddelkomité« i
§ 13, 2. og 3. pkt., § 18, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, og § 19, stk.
3, 1. og 2. pkt., i lov om kliniske forsgg med leegemidler.

Med § 1, nr. 3, indsattes efter § 14 i1 kapitel 4 en ny
§ 14 a, hvor legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske
leegemiddelkomitéer kan videregive relevante oplysninger
om kliniske forseg til Det Europaziske Legemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder og vi-
denskabsetiske komitéer i de andre EU- eller EOJS-lande. I
medfer af § 14 a, stk. 2, kan sundhedsministeren fastsatter
naermere regler om videregivelse af oplysningerne, jf. stk. 1.

Med § 1, nr. 4, @ndres »komite« til: »legemiddelkomité«
1§19, stk. 3, 3. pkt., og i stk. 4 &ndres »komités« til: »laege-
middelkomités«, i lov om kliniske forseg med leegemidler.

Med § 1, nr. 6, @ndres i § 21, stk. 1, »egenkontrol med«
til: »gennemforelse af«.

Med § 1, nr. 7, indsettes efter § 21 i kapitel 6 en ny § 21 a
om behandling og indsamling af oplysninger i forsggsperso-
nernes patientjournaler, nar der er tale om et klinisk forsag
med laegemidler i akutte situationer.

Med § 1, nr. 8, indsettes efter kapitel 7 i afsnit IV en nyt
kapitel 7 a og en ny § 31 a om habilitet.

Det bemerkes, at § 1 i lov nr. 726 af 8. juni 2018 endnu
ikke er tradt i kraft.

Det foreslés, at § 1, nr. 1-4 og 6-8, ophaves.

Baggrunden for ophavelse af § 1, nr. 2, er, at § 7 i lov om
kliniske forsgg med legemidler, med lovforslagets § 1, nr. 5,
forslas ophevet.

Baggrunden for ophavelsen af § 1, nr. 2, er, at § 13, 2.
og 3. pkt., § 18, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, og § 19, stk. 3,
1. og 2. pkt., i lov om kliniske forseg med legemidler, med
lovforslagets § 1, nr. 6 og 8, foreslas @ndret.

Baggrunden for ophavelsen af § 1, nr. 3, er, at den fore-
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slaede § 14 a i lov om kliniske forseg med leegemidler, med
lovforslagets § 1, nr. 9, foreslas nyaffattet.

Baggrunden for ophavelsen af § 1, nr. 4, er, at 19, stk. 3
og 4, i lov om kliniske forseg med legemidler, med lovfor-
slagets § 1, nr. 1 og 10, foreslas andret.

Baggrunden for ophavelsen af § 1, nr. 6, er, at § 21, 1 lov
om kliniske forsgg med laegemidler, med lovforslagets § 1,
nr. 12, foreslés nyaffattet.

Baggrunden for ophavelsen af § 1, nr. 7, er, at § 21 a, i
lov om kliniske forseg med leegemidler, med lovforslagets §
1, nr. 13, foreslas nyaffattet.

Baggrunden for ophavelsen af § 1, nr. 8, er, at § 31 a, i
lov om kliniske forseg med leegemidler, med lovforslagets §
1, nr. 14, foreslas nyaffattet.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 6, 8, 9, 10 og 12-14,
og bemerkningerne hertil.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til § 3

Til nr. 1

I medfer af geldende ret er kliniske forseg med lege-
midler omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter.

Det foreslas, at der i § / indsettes et stk. 6, som fastseet-
ter, at loven ikke gelder for sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der angér kliniske forseg med legemidler,
som anmeldes i medfer af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske legemidler og om ophavelse
af direktiv 2001/20/EF.

Forslaget er en folge af § 1 i lov om kliniske forseg
med laeegemidler, hvor det er fastsat, at loven finder anven-
delse ved Lagemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske la-
gemiddelkomitéers vurdering og kontrol af kliniske forseg
med laegemidler pd mennesker i overensstemmelse med
reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske legemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF. Det vil betyde, at kliniske forsgg med laegemid-
ler, som anmeldes i medfer af forordningen om kliniske
forseg, fremadrettet ikke vil veere omfattet af lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter.

Til nr. 2

Efter § 4 a ma et klinisk forseg kun gennemferes pa en
forsegsperson, der er fyldt 15 &r, men endnu ikke er myndig,
safremt forsggspersonen og foreldremyndighedens indeha-
ver giver samtykke hertil, jf. § 4, stk. 1.

Det foreslés, at i § 4 a @ndres »Et klinisk forseg« til: »Et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«.

Det vil betyde, at et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt kun vil kunne gennemferes péa en forsegsperson, der
er fyldt 15 ar, men endnu ikke er myndig, safremt forsegs-
personen og foraeldremyndighedens indehaver giver samtyk-
ke hertil, jf. § 4, stk. 1.

Med forslaget tilsigtes ikke en indholdsmessige @ndring
af bestemmelsen. Baggrunden for den foresladede @ndring er,
at der i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter generelt anvendes betegnelsen
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Betegnelsen kliniske forseg anvendes alene, nar det af-
grenses til kliniske forseg med legemidler eller kliniske
forseg af medicinsk udstyr. § 4 a er ikke afgrenset til alene
at finde anvendelse i kliniske forseg, hvorfor dette foreslas
preciseret i bestemmelsen. Der kan i1 evrigt henvises til
bemerkningerne til § 37, nr. 15, i lov nr. 620 af 8. juni 2016,
jf. Folketingstidende 2015-16, A, L 142 som fremsat, side
58.

Til nr. 3

Efter § 11 a kan komitéen tillade, at der ved forskning
i akutte situationer, jf. § 11, kan foretages behandling af
de indsamlede oplysninger og fortsattes indsamling fra for-
segspersonens patientjournal, hvis oplysningerne er nedven-
dige for forsegets gennemforelse, kontrol eller monitorering,
forsegspersonen afgér ved deden under eller efter forseget
og det konstateres, at det ikke er muligt efterfolgende at
indhente et stedfortreedende samtykke, jf. §§ 3-5.

Det foreslas, at § 11 a, affattes séledes, at er en forsegs-
person afgéet ved deden under eller efter et forskningspro-
jekt, som er fortaget i en akut situation, jf. § 11, og har
den forsegsansvarlige i et rimeligt omfang forsegt at finde
parerende til forsegspersonen, der kan afgive et stedfortree-
dende samtykke, jf. §§ 3 og 4, kan den kompetente komité
tillade, at der fortsat kan indsamles oplysninger fra forsags-
personens patientjournal, og at der kan foretages behandling
af indsamlede oplysninger, hvis det er nedvendigt for forsk-
ningsprojektets gennemforelse eller for kontrol med eller
monitorering heraf.

Det betyder, at den kompetente videnskabsetiske komité
i forskningsprojekter i akutte situationer, efter § 11 i ko-
mitéloven, vil kunne tillade, at der fortsat kan indhentes
oplysninger i forsegspersonens patientjournal og foretages
behandling af alle indsamlede oplysninger, nér en forsegs-
person er afgaet ved deden under eller efter forsaget, selvom
der ikke foreligger et stedfortreedende samtykke, safremt en
rekke betingelser er opfyldt. Tilladelsen gives i forbindelse
med godkendelse af det sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt.

For det forste vil det vaere en betingelse, at der skal vare
tale om et forskningsprojekt i en akut situation, jf. komitélo-
vens § 11.

For det andet vil det vare en betingelse, at forsggsperso-
nen er afgaet ved deden enten under eller efter forsknings-
projektet.
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For det tredje vil det vaere en betingelse, at den forsegs-
ansvarlige i et rimeligt omfang, men forgaeves skal have for-
sogt at finde parerende til forsegspersonen, der kan afgive et
stedfortreedende samtykke, jf. §§ og 3 i komitéloven.

Et stedfortredende samtykke pa vegne af mindreérige for-
sogspersoner skal afgives af foreldremyndighedens indeha-
ver. Det bemerkes i den forbindelse, at et forskningsprojekt
pa en mindredrig forsegsperson, der er fyldt 15 ar, i ud-
gangspunktet kraever et samtykke fra bade den mindrearige
og foreldremyndighedens indehaver, men i forskningspro-
jekter omfattet af § 11 a, vil den mindredrige vere den afde-
de, hvorfor det alene vil vere foreldremyndighedens inde-
haver, der vil skulle afgive et samtykke. Et stedfortreedende
samtykke pd vegne af forsegspersoner under vaergemaél, der
omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. vergemals-
lovens § 5, stk. 1, skal gives af vargen. Et stedfortreedende
samtykke pa vegne af ovrige forsegspersoner uden handle-
evne, herunder forsegspersoner der er afgaet, skal gives af
den narmeste parerende og forsegsvargen. Forsegsvaergen
er en lege, som er uathengig af den forsegsansvarliges in-
teresser og af interesser i det sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekt i gvrigt.

Med rimeligt omfang menes, at den forsegsansvarlige har
gjort gentagne forseg pa at fi kontakt med personer, der
kan afgive et stedfortreedende samtykke. Safremt kontaktin-
formationer for de parerende ikke er tilgaengelige, skal den
forsegsansvarlige i et rimeligt omfang have forsegt at finde
kontaktoplysninger p& pérerende, herunder bopalsadresse,
e-boks og telefonnummer.

Safremt personer, der kan afgive et stedfortredende sam-
tykke, efter indsamlingen og/eller behandlingen af oplysnin-
ger 1 medfor af den foresldede § 11 a skulle tage kontakt til
den forsegsansvarlige og modstte sig forsat indsamling og/
eller behandling af oplysninger fra den afdede, vil indsam-
ling og/eller behandling af oplysninger stoppe fra det tids-
punkt, hvor det kan konstateres, at personen modszatter sig
at afdedes oplysninger derefter anvendes i forskningsprojek-
tet. Derudover vil en person, der kan afgive et stedfortrae-
dende samtykke, skulle informeres om, at denne kan mod-
sette sig, at de oplysninger, der allerede er indhentet ved
det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt, anvendes i
forskningsprojektet.

For det fjerde vil det vaere en betingelse, at indsamlingen
og behandlingen af oplysningerne er nedvendige for forsk-
ningsprojektets gennemforelse eller for kontrol eller monito-
rering heraf.

Med nedvendige menes, at der ikke ma indsamles eller
behandles oplysninger om forsegspersonen, som ikke er til
brug for forskningsprojektets gennemforelse, kontrol eller
monitorering. Behandlingen kan eksempelvis vere nedven-
dig for at vurdere, om forskningsprojektet eventuelt har ve-
ret medvirkende til forsegspersonens ded. Indhentning af
oplysninger fra forsegspersonens patientjournal kan eksem-
pelvis vaere nedvendig for at sikre, at de indsamlede oplys-
ninger fra forskningsprojektet kan verificeres og kontrolle-
res og herved sikre validiteten af forskningsresultaterne.

Med den kompetente komité menes, at hvis forsknings-
projektet anmeldes i medfer af § 15, stk. 1, 1. pkt., er den
kompetente komité en regional videnskabsetisk komité, og
hvis forskningsprojektet anmeldes i medfer af § 15, stk. 1, 2.
pkt., er den kompetente komité den nationale videnskabseti-
ske komité.

Det er en forudsatning for den kompetente videnskabs-
etiske komités vurdering af, om der kan gives en tilladel-
se, at den forsegsansvarlige i ansegningen har beskrevet,
hvilke oplysninger der vurderes nedvendige at indsamle
og behandle. Efter det foreslaede vil den kompetente viden-
skabsetiske komités vurdering efter omstendighederne kun-
ne munde ud i, at der fortsat kan foretages behandling af
tidligere indsamlede oplysninger, men at der ikke kan ind-
samles nye oplysninger fra forsegspersonens patientjournal.

Det bemarkes, at der med lovforslagets § 2, nr. 2, alene er
tale om preciseringer og @ndringer af bestemmelsen af lov-
tekniske arsager, i forhold til den gaeldende § 11. Den fore-
slaede bestemmelse medferer saledes ikke indholdsmassige
@ndringer af retstilstanden.

Til nr. 4

Efter § 15, stk. 1, 1 pkt., skal anmeldelse af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter ske til den regionale komité for
det omrade, hvori den forsegsansvarlige eller forskningsan-
svarlige har sit virke, jf. dog stk. 2 og 5.

Det foreslas, ati § 15, stk. 1, 1. pkt., endres »stk. 2 og 5«
til: »stk. 2, 5 og 6«.

Det vil betyde, at anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt vil skulle ske til den regionale komité for
det omrade, hvori den forsegsansvarlige har sit virke, med-
mindre det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt angar
kliniske forseg med leegemidler. I sa fald vil projektet skulle
anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Forslaget er en folge af lovforslagets § 3, nr. 6, hvor
der i § 15 foreslas indsat et nyt stk. 6, hvoraf det fremgar,
at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér
kliniske forseg med legemidler, skal anmeldes til de viden-
skabsetiske medicinske komitéer og ikke skal anmeldes til
en regional komité. Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 6,
og bemerkningerne hertil.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4.2. i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger.

Til nr. 5

Det folger af § 15, stk. 4, 2. pkt., at er der flere forsegsan-
svarlige i Danmark, og er forskningsprojektet ikke omfattet
af stk. 1, 2. pkt., skal multicenterforsgget anmeldes til den
regionale komité, hvor den koordinerende forsggsansvarlige
har sit virke, jf. dog stk. 5.

Det foreslés, ati § 15, stk. 4, 2. pkt., indsettes efter »stk.
5« »og 6«.

Forslaget er en folge af lovforslagets § 3, nr. 6, hvor
der i § 15 foreslas indsat et nyt stk. 6, hvoraf det fremgar,
at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar
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kliniske forseg med leegemidler, skal anmeldes til de viden-
skabsetiske medicinske komitéer, og skal ikke anmeldes til
en regional komité. Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 6,
og bemarkningerne hertil.

Der henvises til pkt. 2.4.2. i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 6

Efter § 15, stk. 1, 1. pkt., skal anmeldelse af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter ske til den regionale komité for
det omrdde, hvori den forsegsansvarlige eller forskningsan-
svarlige har sit virke, jf. dog stk. 2 og 5. Efter 2. pkt. skal
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer sarlig
komplekse omréder, dog anmeldes til National Videnskabs-
etisk Komité.

I lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter er der i dag ikke bestemmelser om,
at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angér
kliniske forseg med leegemidler, skal anmeldes til de viden-
skabsetiske medicinske komitéer.

Det foreslas, at der i § 15 efter stk. 5 indsettes et nyt styk-
ke, som affattes séledes, at sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der angér kliniske forseg med legemidler,
skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Det vil betyde, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der angar kliniske forseg med laegemidler, fremad-
rettet — dvs. efter den 31. januar 2022, hvor lovforslaget
foreslas at treede 1 kraft, jf. lovforslagets § 5, ikke vil skulle
anmeldes til de regionale videnskabsetiske komitéer, men
skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komité-
er. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angér
kliniske forseg med leegemidler, der er anmeldt for den 31.
januar 2022, vil skulle feerdigbehandles af de regionale vi-
denskabsetiske komitéer, jf. § 36, stk. 3, i lov om kliniske
forseg med legemidler. Dette vil ogsa gaelde anmeldelse af
@ndringer til et forskningsprojekt anmeldt og godkendt for
den 31. januar 2022. Endvidere vil komplekse sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske forseg
med legemidler, som er anmeldt til National Videnskabs-
etisk Komité, jf. komitélovens § 15, stk. 1, 2 pkt., for den
31. januar 2022, skulle ferdigbehandles af den Nationale
Videnskabsetiske Komité, jf. § 36, st. 3, i lov om kliniske
forsog med legemidler. Dette vil ogsd galde anmeldelse
af @ndringer til et komplekst forskningsprojekt anmeldt og
godkendt for den 31. januar 2022.

Baggrunden for bestemmelsen er, at der efter ikrafttraedel-
se af forordningen om kliniske forseg og lov om kliniske
forseg med legemidler vil vere en overgangsordning pé
1 ar, hvorefter visse anmeldelser af kliniske forseg med
leegemidler kan foregé efter de nuvarende gaeldende regler i
komitéloven og leegemiddelloven. Det vil gelde for kliniske
forseg med legemidler, der er anmeldt inden ikrafttraedel-
se af forordningen om kliniske forseg og lov om kliniske
forseg med legemidler, og for kliniske forseg, som spon-

sor 1 indtil ét ar efter ikrafttreedelse af forordningen og
lov om kliniske forseg med leegemidler ensker at anmelde
efter de hidtil geldende regler i lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og le-
gemiddelloven.

Sédanne kliniske forseg vil derfor skulle anmeldes ef-
ter de nugzldende regler i lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og lege-
middelloven dog med den @ndring, at det vil vare de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer og ikke de regionale
videnskabsetiske komitéer, der skal behandle og foretage
den videnskabsetiske vurdering af ansegningerne.

Det bemarkes, at det foreslaede stk. 6 er enslydende med
§ 37, nr. 22, i lov nr. 620 af 8 juni 2016, hvor der indsattes
et nyt stk. 5. Men da der siden vedtagelsen af lov nr. 620
er fortaget to @ndringer i § 15, jf. § 1, nr. 5, i lov nr. 1436
af 17. december 2019 om @ndring af lov om kliniske forseg
med leegemidler og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og § 19, nr. 9, i
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr m.v. er det nedvendigt at flytte den
foresldede bestemmelse til stk. 6. Der er saledes alene tale
om en lovteknisk @ndring, som ikke a@ndrer pa den tidligere
vedtagne retstilstand.

Der henvises til pkt. 2.4.2. i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til nr. 7

Efter § 40 a betaler forskningsinstitutioner m.v. samt pri-
vate firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller &ndring,
der anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer til
delvis deekning af udgifterne til behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, jf. § 15, stk. 5. Sundheds-
og ®ldreministeren fastsetter regler om gebyrets storrelse
og opkraevning af gebyret.

Det foreslas, at i § 40 a, 1. pkt., indsattes efter »stk. 5 og
6«.

Det vil betyde, at den videnskabsetiske medicinske komité
vil kunne opkraeve et gebyr til delvis dekning af udgifter-
ne til behandlingen af et anmeldt sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angar kliniske forseg med laegemid-
ler.

Det vil endvidere betyde, at sundheds- og aldreministe-
ren bemyndiges til at fastsatte regler om gebyrets starrelse
til delvis dekning af de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéers udgifter til behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar kliniske forseg med leegemid-
ler. Bemyndigelsesbestemmelsen forventes udnyttet i over-
ensstemmelse med bekendtgerelse nr. 826 af 4. juni 2020
om gebyr for videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter. Gebyrets storrelse vil derfor vare
det samme, som der opkreves af de regionale komitéer og
den nationale komité i henhold til bekendtgerelsen. Der for-
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ventes endvidere fastsat regler om, at den videnskabsetiske
medicinske komité opkraever gebyret af ansggeren.

Forslaget er en folge af lovforslagets § 3, nr. 6, hvor
der i § 15 foreslas indsat et nyt stk. 6, hvoraf det fremgar,
at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér
kliniske forsog med leegemidler, skal anmeldes til de viden-
skabsetiske medicinske komitéer og ikke skal anmeldes til
en regional komité. Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 6,
og bemerkningerne hertil.

Der henvises til pkt. 2.5.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger.

Til § 4

Til nr. 1

Efter sundhedslovens § 46, stk. 1, kan oplysninger om
enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige oplys-
ninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen, videregives til en forsker til brug for et
konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et
konkret sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, sa-
fremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter eller lov om videnskabsetisk behandling af klini-
ske afprevninger m.v.

Det foreslas, at i § 46, stk. 1, ®&ndres »eller lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk
udstyr m.v. « til: »lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. eller lov om
kliniske forseg med legemidler«.

Det vil betyde, at oplysninger om enkeltpersoners hel-
bredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjour-
naler og andre systemer, der supplerer patientjournalen, vil
kunne videregives til en forsker til brug for et konkret sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er med-
delt tilladelse til projektet efter lov om kliniske forseg med
leegemidler.

Forslaget er en folge af § 1 i lov om kliniske forseg
med legemidler, hvor det fremgér, at kliniske forseg med
leegemidler, som anmeldes i medfer af Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014
om kliniske forseg med humanmedicinske legemidler og
om ophavelse af direktiv 2001/20/EF er omfattet af lov
om kliniske forseg med leegemidler og saledes ikke leengere
vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovforslagets § 3,
nr. 1.

Til nr. 2

Efter sundhedslovens § 46, stk. 2, 1 pkt., kan oplysninger
som naevnt i stk. 1, nér et forskningsprojekt ikke er omfattet
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, videregives til en forsker til brug for
et konkret forskningsprojekt af vasentlig samfundsmeessig

interesse efter godkendelse af regionsradet, som fastsatter
vilkar for videregivelsen.

Efter sundhedslovens § 46, stk. 5, 1 pkt., kan ledelsen
pa behandlingsstedet eller den dataansvarlige sundhedsmyn-
dighed give tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson,
der er ansat i sundhedsvesenet, kan indhente oplysninger
som naevnt i stk. 1 til forskningsprojekter, som har opnaet
tilladelse efter lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter, eller til forskningsprojek-
ter, hvor videregivelsen af oplysningerne er godkendt efter
stk. 2.

Det foreslas, at i § 46, stk. 2, 1. pkt., og stk. 5, 1. pkt.,
@ndres »lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter« til: »en af lovene naevnt i stk.
1«

Det vil betyde, at nér et forskningsprojekt ikke er omfattet
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. og lov om
kliniske forseg med leegemidler, vil oplysninger om enkelt-
personers helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer patie-
ntjournalen, kunne videregives til en forsker til brug for
et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig
interesse, hvis forskeren har faet godkendt videregivelsen af
regionsradet.

Det vil endvidere betyde, at ledelsen pa behandlingsste-
det eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan give
tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson, der er ansat
i sundhedsvesenet, kan indhente oplysninger som navnt i
stk. 1 til forskningsprojekter, som har opnaet tilladelse ef-
ter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. og lov om
kliniske forseg med laegemidler, eller til forskningsprojek-
ter, hvor videregivelsen af oplysningerne er godkendt efter
sundhedslovens § 46 stk. 2.

Forslaget er en folge af lovforslagets § 4, nr. 1, hvor
lov om kliniske forsgg med legemidler foreslas tilfojet i
sundhedslovens § 46, stk. 1. Derudover er forslaget en folge
af, at ved § 21, nr. 1, i lov nr. 1853 af 9. december 2020
om videnskabsetisk behandling af klinisk afprevning af me-
dicinsk udstyr m.v., er der i sundhedslovens § 46, stk. 1, til-
fojet en henvisning til lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprovninger af medicinsk udstyr m.v. Men ved en
fejl blev sundhedslovens § 46, stk. 2, ikke konsekventrettet i
overensstemmelse med @ndringen i § 46, stk. 1. Denne kon-
sekvensrettelse er medtaget i dette lovforslag. Der henvises
til bemerkningerne til § 21, nr. 1, i lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afpreovning af medicinsk udstyr m.v.,
jf. Folketingstidende 2020-21, A, L 62 som fremsat, fra side
97.
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Til nr. 3

Ressortansvaret for sager vedrerende @ldreomréadet, her-
under tilbud om personlig pleje og praktisk hjeelp, forebyg-
gelse, rehabilitering og genoptrening m.v., blev ved konge-
lig resolution af 21. januar 2021 overfort fra Sundhedsmini-
steriet til Social- og Fldreministeriet. Med ressortdelingsaf-
tale af 6. september 2021 er det hertil supplerende aftalt, at
varetagelsen af en raekke opgaver pd aldreomridet fortsat
vil blive varetaget af Sundhedsstyrelsen med reference til
social- og @ldreministeren.

Det foreslas at @ndre sundhedslovens § 2172, stk. I, sa-
ledes, at »ministeren« bliver til »sundhedsministeren hen-
holdsvis social- og @ldreministeren«.

Bestemmelsens fulde ordlyd vil herefter vaere, at Sund-
hedsstyrelsen er en styrelse under sundheds- og @ldremini-
steren, der bistar sundhedsministeren henholdsvis social- og
@ldreministeren med den centrale forvaltning af sundheds-
maessige anliggender og af social- og plejefaglige indsat-
ser pa @ldreomradet. Det bemerkes, at ministerbetegnelsen
»sundheds- og @ldreministeren« vil blive justeret til »sund-
hedsministeren« ved senere lovbekendtgerelse.

Forslaget er i det hele en teknisk konsekvensendring, som
afspejler den gennemforte ressortoverforsel, jf. kongelig re-
solution af 21. januar 2021 m.v.

Til nr. 4

Ressortansvaret for sager vedrerende @ldreomradet, her-
under tilbud om personlig pleje og praktisk hjelp, forebyg-
gelse, rehabilitering og genoptrening m.v., blev ved konge-
lig resolution af 21. januar 2021 overfert fra Sundhedsmini-
steriet til Social- og £Aldreministeriet. Med ressortdelingsaf-
tale af 6. september 2021 er det hertil supplerende aftalt, at
varetagelsen af en rakke opgaver pd aldreomradet fortsat
vil blive varetaget af Sundhedsstyrelsen med reference til
social- og @ldreministeren.

Det foreslds at @ndre sundhedslovens § 212 a, stk. 1,
séledes, at »sundheds- og e@ldreministeren« bliver til »sund-
hedsministeren«, og at det af et nyt 2. pkt. vil fremga, at
styrelsen ligeledes bistir social- og @ldreministeren med
opgaver relateret til Fldretilsynet m.v.

Bestemmelsens fulde ordlyd vil herefter vare, at Styrelsen
for Patientsikkerhed er en styrelse under sundhedsministe-
ren, der bistir sundhedsministeren med den centrale forvalt-
ning af forhold vedrerende patienters sikkerhed og forhold
vedrerende lering i sundhedsvesenet Styrelsen bistar lige-
ledes social- og @ldreministeren med opgaver relateret til
Aldretilsynet m.v.

Forslaget er i det hele en teknisk konsekvensandring, som
afspejler den gennemforte ressortoverforsel, jf. kongelig re-
solution af 21. januar 2021 m.v. Det bemarkes, at det fore-
sléede »m.v.« i slutningen af det foresldede 2. pkt. aktuelt
relaterer sig til en mindre bevilling over de naste to ar til lee-
ringsindsatser til nedbringelse af forbruget af antipsykotisk
medicin til mennesker med demens.

Til nr. 5

Ressortansvaret for sager vedrerende eldreomradet, her-
under tilbud om personlig pleje og praktisk hjelp, forebyg-
gelse, rehabilitering og genoptrening m.v., blev ved konge-
lig resolution af 21. januar 2021 overfort fra Sundhedsmini-
steriet til Social- og Aldreministeriet. Med ressortdelingsaf-
tale af 6. september 2021 er det hertil supplerende aftalt, at
varetagelsen af en rakke opgaver pd aldreomradet fortsat
vil blive varetaget af Sundhedsstyrelsen med reference til
social- og &ldreministeren.

Det foreslds at @ndre sundhedslovens § 2714, stk. 2, sa-
ledes, at »Sundheds- og @ldreministeren« bliver til »Sund-
hedsministeren, social- og &ldreministeren«.

Bestemmelsens fulde ordlyd vil herefter vere, at sund-
hedsministeren, social- og aldreministeren og andre myn-
digheder har adgang til direkte radgivning og anden bistand
fra Sundhedsstyrelsen i sundhedsfaglige spergsmal og ved-
rerende social- og plejefaglige indsatser pé eldreomradet.

Forslaget er i det hele en teknisk konsekvensendring, som
afspejler den gennemforte ressortoverforsel, jf. kongelig re-
solution af 21. januar 2021 m.v.

Til nr. 6

Ressortansvaret for sager vedrerende ®ldreomradet, her-
under tilbud om personlig pleje og praktisk hjeelp, forebyg-
gelse, rehabilitering og genoptreening m.v., blev ved konge-
lig resolution af 21. januar 2021 overfort fra Sundhedsmini-
steriet til Social- og ZFldreministeriet. Med ressortdelingsaf-
tale af 6. september 2021 er det hertil supplerende aftalt,
at varetagelsen af en raeekke dataopgaver pad @ldreomradet
fortsat vil blive varetaget af Sundhedsdatastyrelsen med re-
ference til social- og @&ldreministeren.

Det foreslas at endre sundhedslovens § 220 a, stk. 1, 1.
pkt., séledes, at »ministeren« bliver til »sundhedsministeren
henholdsvis social- og aldreministeren«, og »sundheds- og
@ldreomradet« bliver til »sundhedsomradet og pa &ldreom-
radet«.

Bestemmelsens fulde ordlyd vil herefter vaere, at Sund-
hedsdatastyrelsen er en styrelse under sundheds- og eldre-
ministeren, som udferer opgaver for sundhedsministeren
henholdsvis social- og @ldreministeren vedrerende den cen-
trale forvaltning af forhold angéende digitalisering og data
pa sundhedsomradet og pé @ldreomridet. Det bemarkes, at
ministerbetegnelsen »sundheds- og @ldreministeren« vil bli-
ve justeret til »sundhedsministeren« ved senere lovbekendt-
gorelse.

Forslaget er i det hele en teknisk konsekvensandring, som
afspejler den gennemforte ressortoverforsel, jf. kongelig re-
solution af 21. januar 2021 m.v.

Tii§s

Det foreslds med bestemmelsen i § 5 stk. I, at loven
treeder i kraft den 31. januar 2022.

Det vil betyde, at de foresldede @ndringer af lov om
kliniske forseg med laegemidler, lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og sund-
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hedsloven, vil treede i1 kraft den 31. januar 2022 — samtidig
med, at forordningen om kliniske forseg finder anvendelse.

Det foreslds med bestemmelsen i § 5 stk. 2, at regler
fastsat i medfer af § 15, stk. 6, i lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lov-
bekendtgerelse nr. 1338 af 1. september 2020, som andret
ved § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, § 2 i lov nr. 726 af
8. juni 2018 og § 19 i lov nr. 1853 af 9. december 2020,
forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflases af forskrifter
udstedt i medfer af § 15, stk. 7.

Den foresldede overgangsregel skyldes forslaget om at
indsaette et nyt stk. 6 1 § 15 i lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovfor-
slagets § 3, nr. 6, hvilket har den konsekvens, at bemyndi-
gelsen i den geeldende lovs § 15, stk. 6, bliver til § 15, stk. 7.

Tilg 6

Det fremgir af § 49 i lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, at loven
ikke gelder for Fereerne og Grenland, men at §§ 1-45, 47
og 48 ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis
i kraft for Fereerne med de @ndringer, som de faereske
forhold tilsiger.

Det fremgar af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven ikke
gaelder for Faergerne og Grenland, jf. dog stk. 2 og 3. Det
folger af sundhedslovens § 278, stk. 2, at flere af sundheds-
lovens bestemmer ved kongelig anordning helt eller delvis
kan settes i kraft for Fereerne med de afvigelser, som de
serlige feraske forhold tilsiger.

Det fremgar af § 4 i lov nr. 726 af 8. juni 2018, at loven
ikke galder for Fareerne og Grenland, men ved kongelig
anordning helt eller delvis kan sattes i kraft for Faereerne
med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Det fremgar af § 42 i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om
kliniske forseg med laegemidler, at loven ikke gelder for
Fereerne og Grenland, men ved kongelig anordning helt el-
ler delvis kan sattes i kraft for Feerserne med de @ndringer,
som de fereske forhold tilsiger. Det bemerkes, at kliniske
forsog med laegemidler er et overtaget sagsomrade, hvorfor
loven ikke leengere kan sattes i kraft for Faereerne.

Det foreslads med lovforslagets § 6, stk. 1, at loven ikke
gelder for Faereerne og Grenland, jf. dog stk. 2.

Det foreslas i stk. 2, at lovens § 3, nr. 2 og 3 og § 4,

nr. 3-6, ved kongelig anordning kan settes helt eller delvis
i kraft for Faergerne med de endringer, som de fareske
forhold tilsiger.

Det vil betyde, at @ndringerne i lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lov-
forslagets § 3, nr. 2 og 3, samt de foresldede tekniske en-
dringer af sundhedsloven som folge af kongelig resolution
af 21. januar 2021, hvorved sager vedrerende @ldreomréadet
blev overfort fra Sundhedsministeriet til Social- og Zldre-
ministeriet, jf. § 4, nr. 3-6, vil kunne szattes i kraft for Feerg-
erne.

Det vil ligeledes betyde, at de foreslaede endringer af
lov om kliniske forseg med legemidler, jf. lovforslagets §
1, de foresldede @ndringer af lov nr. 726 af 8. juni 2018,
jf. lovforslagets § 2, de foresldede @ndringer af lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, jf. lovforslagets § 3, nr. 1 og 4-7, de foreslae-
de @ndringer af sundhedslovens § 46, jf. lovforslagets § 4,
nr. 1 og 2, ikke geelder for Fergerne og Grenland.

For sa vidt angér Grenland, er de foresldede @ndringer i
overensstemmelse med territorialbestemmelserne i de love,
der foreslas @ndret med lovforslaget. Det bemaerkes i ovrigt,
at sagsomradet er overtaget.

For sd vidt angar Fereerne, s folger det af § 49 i
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, § 42 i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om
kliniske forseg med laegemidler, og § 4 i lov nr. 726 af 8.
juni 2018, at lovene kan sattes i kraft for Feergerne. 1 2020
har Sundhedsministeriet sammen med Lagmandskontoret og
Landsstyreomradet for Sundhed vurderet, at sagsomradet for
den videnskabsetiske vurdering af henholdsvis kliniske for-
sog med legemidler og kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr er overtaget af Fergerne i forbindelse med overtagel-
se af apotekervasenet. Omradet er saledes reguleret i feerask
lovgivning.

Det betyder, at de foresldede @ndringer af lov om kliniske
forseog med legemidler, jf. lovforslagets § 1, den foresldede
@ndring af lov nr. 726 af 8. juni 2016, jf. lovforslagets
§ 2, den forsldede @ndring af lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovfor-
slagets § 3, nr. 1 og 4-7, og de forsldede endringer af sund-
hedsloven, jf. lovforslagets § 4 nr. 1 og 2, ikke kan settes 1
kraft for Feroerne.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 1. Loven finder anvendelse ved Lagemiddel-
styrelsens og de videnskabsetiske legemiddelko-
miteers vurdering og kontrol af kliniske forseg
med leegemidler pa mennesker 1 overensstemmel-
se med reglerne 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om
kliniske forseg med humanmedicinske legemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF.

Stk. 2. —

§ 2. I denne lov forstds ved:
1-5) -

§4. -
Stk. 2. Born mellem 5 og 15 ar skal sa vidt mu-
ligt heres om deres deltagelse i et klinisk forseg.

Stk. 3. --

§ 6. Sundhedsministeren nedsetter en eller flere
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer.

§ 7. En videnskabsetisk leegemiddelkomité be-
star af 8 medlemmer, der udpeges pad folgende
made:

1) Sundhedsministeren udpeger formanden for
komiteen.

Lovforslaget

§1

I lov om kliniske forseg med legemidler, jf.
lovbekendtgerelse nr. 1252 af 31. oktober 2018,
foretages folgende @ndringer:

1. Overalt i loven bortset frai § 8, stk. 1, 1. pkt.,
og § 34, stk. 4, 1. pkt., endres »leegemiddelkomi-
té« til: »medicinske komité«, og »legemiddelko-
miteer« andres til: »medicinske komitéer«.

2.1§ 1, stk. 1, og § 33, stk. 1, @ndres »legemid-
delkomiteers« til: »medicinske komitéers«.

3. 1§ 2 indsettes som nr. 6:

»6) Videnskabsetisk medicinsk komité: Viden-
skabsetisk medicinsk komité nedsat i medfer af
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske af-
provninger af medicinsk udstyr m.v.«

4.1§ 4, stk. 2, &ndres »Born« til: »Mindredrige«.

5. §§ 6 og 7 ophaves.
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2) 5 medlemmer udpeges af sundhedsministeren
efter indstillinger fra de enkelte regionsrad.

3) 2 medlemmer udpeges af sundhedsministeren
efter indstillinger fra organisationer, der represen-
terer patienter.

Stk. 2. Formanden skal veere aktiv inden for
sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 3. Den enkelte region skal ved indstillin-
gerne efter stk. 1, nr. 2, indstille henholdsvis en
leegperson og en person, som er aktiv inden for
sundhedsvidenskabelig forskning. Indstillingerne
til sundhedsministeren af personer, der er aktive
inden for sundhedsvidenskabelig forskning, skal
ske efter indstillinger til de enkelte regionsrdd fra
relevante forskningsfaglige fora.

Stk. 4. Ved udpegningen skal det sikres, at ko-
miteen ud over formanden har 4 lagpersoner og 3
medlemmer, der er aktive inden for den sundheds-
videnskabelige forskning.

Stk. 5. En komité vaelger selv sin nastformand.

Stk. 6. En komité kan nedsatte underudvalg,
som treffer afgerelser og varetager komiteernes
opgaver 1 gvrigt.

Stk. 7. De videnskabsetiske l&gemiddelkomiteer
udarbejder et felles forslag til forretningsorden,
der godkendes af sundhedsministeren.

Stk. 8. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar
ad gangen svarende til den for regionsrddene gal-
dende valgperiode. Genudpegning af medlemmer
kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

Stk. 9. Den afgdende komité fortsatter sit virke,
indtil nye medlemmer er udpeget og den nye ko-
mité er konstitueret.

Stk. 10. Sundhedsministeren kan fastsatte neaer-
mere regler om, hvilke fora der er relevante forsk-
ningsfaglige fora, jf. stk. 4.

§ 8. Er det i1 en videnskabsetisk leegemiddelko-
mité eller et underudvalg nedsat 1 medfer af § 7,
stk. 6, ikke muligt at opnd enighed om bedemmel-
sen af en ansegning eller andre forhold efter for-
ordningen eller denne lov, treeffer komiteen afgo-
relse ved afstemning, jf. dog stk. 2 og 3. Komite-
ens afgerelse treffes pd baggrund af indstillinger
fra et flertal af medlemmerne 1 den kompetente

6.1¢§ 38, stk. 1, 1. pkt., og § 34, stk. 4, 1. pkt.,
@ndres »legemiddelkomité« til: »medicinsk ko-
mité«.



komité. Ved stemmelighed er formandens eller
1 tilfelde af formandens forfald naestformandens
stemme afgorende.

Stk. 2. -4 --

§ 13. Laegemiddelstyrelsen afger, om godken-
delsen af et klinisk forseg skal tilbagekaldes, eller
om det kliniske forsgg skal suspenderes, og La-
gemiddelstyrelsen kan stille krav om, at sponsor
@ndrer et hvilket som helst aspekt af det kliniske
forseg, jf. artikel 77, stk. 1, i forordningen. Lae-
gemiddelstyrelsen kan inddrage den videnskabse-
tiske komité 1 vurderingen af grundlaget for afge-
relsen. Den videnskabsetiske komité kan anmode
Lagemiddelstyrelsen om at overveje korrigerende
foranstaltninger efter 1. pkt., séfremt komiteen
finder det pakrevet.

§ 14. --

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter narmere
regler om det administrative samarbejde, sagsgan-
ge og tidsfrister for Laegemiddelstyrelsens og den
videnskabsetiske legemiddelkomités behandling
af ansegninger om kliniske forseg og opfelgning
pa godkendte kliniske forsog.

Stk. 3. --

§ 18. Legemiddelstyrelsen vurderer indberetnin-
ger om formodede alvorlige uventede bivirkninger
efter forordningens artikel 42 og sponsors arlige
rapport om sikkerhed ved et forsegslegemiddel
efter artikel 43 1 forordningen. Laegemiddelstyrel-
sen inddrager den videnskabsetiske komité, hvis
Leaegemiddelstyrelsen efter en sundhedsfaglig vur-
dering af indberetningen finder grundlag for at

7.1§ 13, 2. 0g 3. pkt., § 18, stk. 1, 2. pkt., og stk.
2,0g § 19, stk. 3, 2. og 3. pkt., @ndres »komité«
til: »medicinske komité«

8.1§ 14, stk. 2, @endres »leegemiddelkomités« til:
»medicinske komités«.

9. Efter § 14 indsattes i kapitel 4:

»§ 14 a. Legemiddelstyrelsen og de videnskabs-
etiske medicinske komitéer kan videregive rele-
vante oplysninger om kliniske forseg til Det Euro-
pxiske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen og legemiddelmyndigheder og videnskabseti-
ske komitéer 1 andre EU- eller EQS-lande.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter nermere
regler om videregivelse af oplysninger efter stk.
1.«
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treeffe korrigerende foranstaltninger efter forord-
ningens artikel 77, jf. § 13.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen og den videnskabs-
etiske legemiddelkomité vurderer alvorlige over-
treedelser, uventede hendelser og nedsikkerheds-
foranstaltninger, som indberettes efter forordnin-
gens artikel 52, 53 og 54.

Stk. 3. --

§19. -

Stk. 2. --

Stk. 3. En videnskabsetisk komité kan anmode
Lagemiddelstyrelsen om at inspicere en virksom-
hed, et sygehus, en klinik og andre steder, der ud-
forer et konkret klinisk forseg, sdfremt komiteen
finder, at der er behov herfor. Nér inspektionen
vedrarer godkendelse af eller opfelgning pa et kli-
nisk forseg med legemidler, kan Lagemiddelsty-
relsen og den videnskabsetiske komité beslutte, at
komiteen deltager i styrelsens inspektion i henhold
til stk. 1 og 2 og § 20, stk. 1. Deltager den viden-
skabsetiske komite i inspektionen, har komiteens
reprasentanter samme rettigheder som Lagemid-
delstyrelsen efter stk. 1 og 2 og efter § 20, stk. 1
og 2.

Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter
nermere regler om Laegemiddelstyrelsens og den
videnskabsetiske komités samarbejde i forbindelse
med gennemforelsen af inspektioner af kliniske
forseg.

Stk. 5. --

§ 20. --

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen har direkte adgang
til at indhente oplysninger 1 patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pa at
se oplysninger om forsegspersoners helbredsfor-
hold, som er nedvendige som led i Laegemiddel-
styrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og 2.

§ 21. Et samtykke afgivet efter kapitel V 1 for-
ordningen giver sponsor og Sponsors reprasentan-
ter og investigator direkte adgang til at indhen-
te oplysninger i patientjournaler m.v., herunder i
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplys-

10.1§ 19, stk. 3, 1. pkt., @ndres »komité« til:
»medicinsk komité« og i stk. 4, @ndres »komités«
til: »medicinske komités«.

11. 1 § 20, stk. 2, ndres »har direkte adgang

til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pé

at se oplysninger om forseggspersoners helbreds-
forhold« til: »kan ved opslag i forsegspersonernes
patientjournal og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, indhente oplysninger om helbreds-
forhold«.
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ninger om forseggspersonens helbredsforhold, som
er nedvendige som led 1 gennemforelse af med
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som disse er forpligtet til at udfere.

Stk. 2. Et samtykke afgivet efter kapitel V i
forordningen giver udenlandske leegemiddelmyn-
digheder direkte adgang til at indhente oplysnin-
ger 1 patientjournaler m.v., herunder elektroniske
journaler, med henblik pd at se oplysninger om
forsegspersonens helbredsforhold, som er nedven-
dige for de udenlandske leegemiddelmyndigheders
kvalitetskontrol som led i en ansegning om god-
kendelse af det pagaldende legemiddel.

§ 21 a. Den videnskabsetiske legemiddelkomité
kan tillade, at der i et klinisk forseg med leegemid-
ler 1 akutte situationer, jf. forordningens artikel 35,
foretages behandling af de indsamlede oplysnin-
ger og fortsattes indsamling fra forsegspersonens
patientjournal, hvis

1) oplysningerne er nedvendige for forsegets
gennemforelse, kontrol eller monitorering,

2) forsegspersonen afgar ved deden under eller
efter forseget og

3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfol-
gende at indhente et stedfortredende samtykke, jf.
§§ 3-5.

12. § 21 affattes saledes:

»§ 21. Sponsor, sponsors reprasentanter og in-
vestigator kan ved opslag i forsegspersonens pa-
tientjournal og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, indhente oplysninger om helbreds-
forhold, nar det er nedvendigt som led i gen-
nemforelsen af forskningsprojektet, herunder som
led 1 udferelsen af kvalitetskontrol og monitore-
ring, som sponsor, sponsors representanter og in-
vestigator er forpligtet til at udfere i medfer af
forordningen eller denne lov. Det er en forudsat-
ning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt.,
at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant har afgivet informeret samtykke til at
deltage i det kliniske forseg i overensstemmelse
med artikel 29 i forordningen og kapitel 2 i denne
lov.

Stk. 2. Udenlandske leegemiddelmyndigheder kan
ved opslag i forsegspersonens patientjournal og
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Kapitel 7 a
Habilitet

§ 31 a. Personer, der medvirker i behandlingen
af afgerelser om godkendelse, overvagning eller
kontrol med kliniske forseg med laegemidler i
medfer af denne lov, ma ikke have ekonomiske el-
ler andre interesser inden for laegemiddelindustri-
en, som kan pédvirke deres upartiskhed.

Stk. 2. Ansatte 1 Legemiddelstyrelsen og andre
personer omfattet af stk. 1 skal hvert ar afgive
en habilitetserklering om deres ekonomiske og
andre interesser inden for laegemiddelindustrien til
Leaegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Medlemmer af en videnskabsetisk laege-
middelkomité og komiteens underudvalg, ansatte
1 National Videnskabsetisk Komités sekretariat og
andre personer med videnskabsetiske opgaver om-
fattet af stk. 1 skal hvert ar afgive en habilitetser-
klering om deres skonomiske og andre interesser

andre systemer, der supplerer patientjournalen,
indhente oplysninger om helbredsforhold, nér det
er ngdvendigt for de udenlandske leegemiddel-
myndighederes kvalitetskontrol som led i en an-
sogning om godkendelse af et legemiddel. Det
er en forudsetning for indhentning af oplysninger
efter 1. pkt., at forsegspersonen eller dennes ret-
ligt udpegede reprasentant har afgivet informeret
samtykket til at deltage 1 det kliniske forsog 1
overensstemmelse med artikel 29 i forordningen
og kapitel 2 i denne lov.«

13. Efter § 21 indsattes i kapitel 6:

»§ 21 a. Er en forsegsperson afgiet ved deden
under eller efter et klinisk forseg med leegemidler,
som er fortaget i en akut situation, jf. forordnin-
gens artikel 35, og har den forsegsansvarlige 1 et
rimeligt omfang forsegt at finde parerende til for-
sogspersonen, der kan afgive et stedfortreedende
samtykke, jf. § 3, kan den videnskabsetiske medi-
cinske komité tillade, at der fortsat kan indsamles
oplysninger fra forsegspersonens patientjournal,
og at der kan foretages behandling af indsamlede
oplysninger, hvis det er nedvendigt for forsegets
gennemforelse eller for kontrol med eller monito-
rering heraf.«

14. Efter kapitel 7 indsettes i afsnit I'V:
»Kapitel 7 a

Habilitet

§ 31 a. Personer, der validerer og vurderer
anspgninger om godkendelse, eller medvirker i1
overvdgning eller kontrol af kliniske forseg med
leegemidler 1 medfer af denne lov, ma ikke ha-
ve okonomiske eller personlige interesser inden
for leegemiddelindustrien, som kan pévirke deres
upartiskhed.

Stk. 2. Ansatte 1 Legemiddelstyrelsen og person-
er med legemiddelfaglige opgaver omfattet af stk.
1 skal hvert ar afgive en habilitetserklering om
deres gkonomiske og personlige interesser inden
for legemiddelindustrien til Legemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Medlemmer af en videnskabsetisk medi-
cinsk komité¢ og komiteens underudvalg, ansatte
1 Faellessekretariatet for Det Etiske Rad, National
Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske
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inden for legemiddelindustrien til National Viden-
skabsetisk Komités sekretariat.

§ 35. Medmindre strengere straf er forskyldt ef-
ter den ovrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1) -,

2) undlader at efterkomme underretningspligten
i medfer af artikel 12, artikel 36, stk. 1, 2 og 3,
artikel 37, stk. 1-3, 5 og 6, artikel 38, stk. 1, artikel
52, stk. 1, artikel 53, stk. 1 og 2, eller artikel 54 i
forordningen eller § 27, stk. 1, i denne lov,

3-8) —

§ 37. I lov nr. 593 af 14. juni 2011 om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, som @ndret ved lov nr. 604
af 18. juni 2012 og § 6 1 lov nr. 310 af 29. marts
2014, foretages folgende @ndringer:

Nr. 1.-10. —

Nr. 11. T § 3, stk. 5, andres »§§ 8-12« til: »§§
8-11«.

Nr. 12-17—

Nr. 18. I § 11, stk. 1, udgér «, der ikke angar
kliniske foreg med leegemidler,«.

Nr. 19. § 12 ophaves.
Nr. 20. § 13, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Indebarer et forskningsprojekt klinisk
afprovning af medicinsk udstyr, der skal godken-
des af Lagemiddelstyrelsen, er komitésystemets
tilladelse til gennemforelse af projektet betinget
af den fornedne tilladelse efter lov om medicinsk
udstyr.«

Nr. 21. T § 15, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter
»virke«: », jf. dog stk. 3«.

Nr. 22. T § 15, stk. 2, 2. pkt., indsettes efter
»virke«: », jf. dog stk. 3«.

Nr. 23. I § 15 indsattes efter stk. 2 som nyt
stykke:

medicinske komitéer og personer med videnskabs-
etiske opgaver omfattet af stk. 1 skal hvert ar
afgive en habilitetserklering om deres ekonomi-
ske og personlige interesser inden for legemid-
delindustrien til Fallessekretariatet for Det Etiske
Rad, National Videnskabsetisk Komité og de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer. «

15.1§ 35, nr. 2, @ndres »artikel 37, stk. 1-3, 5 og
6« til: wartikel 37, stk. 1-6«.

16. § 37, nr. 11, 18-31, 33, 34, 36-38 og 42, ophza-
ves.
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»Stk. 3. Kliniske forsog med leegemidler anmel-
des til de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

Nr. 24. T § 19, stk. 2 og 3, udgir »og angar
det anmeldte sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt ikke kliniske forseg med legemidler, «.

Nr. 25. 1§ 21, stk. 1, udgar «, som angar kliniske
forseg med legemidler, der er omfattet af lov om
leegemidler, «.

Nr. 26. I § 23, stk. 2, &ndres »genterapi, soma-
tisk celleterapi eller leegemidler« til: »genterapi
eller somatisk celleterapi«.

Nr. 27. T § 23, stk. 5, udgér «, hvori der ikke
indgér kliniske forseg med leegemidler,«.

Nr. 28. 1T § 26, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter
»regional komités«: »eller en videnskabsetisk lae-
gemiddelkomités«.

Nr. 29. T § 26, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter
»regional komité«: »eller en videnskabsetisk lae-
gemiddelkomité«.

Nr. 30. 1 § 27, stk. 1, 2. pkt., udgér »kliniske for-
sog med legemidler eller« og »lov om leegemidler
henholdsvis«.

Nr. 31. 1 § 28, stk. 1, 1. pkt., udgér «, der ikke
angdr kliniske forseg med legemidler,«.

Nr. 32. -
Nr. 33. I § 28, stk. 3, udgér «, der ikke angar

kliniske forseg med laegemidler omfattet af lov
om legemidler,«.

Nr. 34. § 30, stk. 1, 2. pkt., affattes saledes:

»«Underretningspligten omfatter endvidere al-
vorlige haendelser.«

Nr. 35. --

Nr. 36. § 30, stk. 2, 2. pkt., affattes sdledes:

»Underretnings- og oplysningspligten omfatter
endvidere alvorlige hendelser.«

Nr. 37. 1 § 32, stk. 1, indsettes efter »de regio-
nale komiteer«: »og de videnskabsetiske leegemid-
delkomiteer«.

Nr. 38. I § 34 indsazttes efter »de regionale
komiteer«: », de videnskabsetiske laegemiddelko-
miteer».

Nr. 39-41. --

Nr. 42. 1§ 42, stk. 1, udgar »og § 12».
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Nr. 43. --

§ 39. I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
1202 af 14. november 2014, som &ndret senest
ved § 11 lov nr. 383 af 27. april 2016, foretages
folgende @&ndring:

Nr. 1. I § 46, stk. 1, andres »lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af biom-
edicinske forskningsprojekter« til: »lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og lov om kliniske forseg med
leegemidler«.

§ 42. Loven galder ikke for Fergerne og Greon-
land, men kan ved kongelig anordning helt eller
delvis sattes 1 kraft for Fereerne med de andrin-
ger, som de fereske forhold tilsiger.

§1.--
Stk. 2-5. —

§ 4 a. Et klinisk forseg mé kun gennemfores pa
en forsegsperson, der er fyldt 15 &r, men endnu
ikke er myndig, safremt forsegspersonen og forel-
dremyndighedens indehaver giver samtykke hertil,
jf. § 4, stk. 1.

17. § 39 ophaves.

18. § 42 affattes saledes:

»§ 42. Loven gelder ikke for Faereerne og Gron-
land.«

§3

I lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgoerelse nr. 1338 af 1. september 2020,
som @ndret ved § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016,
§ 2 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018 og § 19 i lov
nr. 1853 af 9. december 2020, foretages folgende
@ndringer:

1.1 § 1 indsattes som stk. 6:

»Stk. 6. Loven galder ikke for sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der angér kliniske
forseg med legemidler, som anmeldes i medfer af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg
med humanmedicinske legemidler og om ophee-
velse af direktiv 2001/20/EF.«

2.1 § 4 a @ndres »Et klinisk forseg« til: »Et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt«.
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§ 11 a. Komiteen kan tillade, at der ved forsk-
ning 1 akutte situationer, jf. § 11, kan foretages be-
handling af de indsamlede oplysninger og fortsaet-
tes indsamling fra forsggspersonens patientjour-
nal, hvis

1) oplysningerne er nedvendige for forsegets
gennemforelse, kontrol eller monitorering,

2) forsegspersonen afgir ved deden under eller
efter forseget og

3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfol-
gende at indhente et stedfortredende samtykke, jf.

§§ 3-5.

§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter skal ske til den regionale
komité for det omrdde, hvori den forsegsansvarli-
ge eller forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog
stk. 2 og 5. Sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der vedrerer serlig komplekse om-
rader, skal dog anmeldes til National Videnskabs-
etisk Komité.

Stk. 2. --

Stk. 3. --

Stk. 4. Grenseoverskridende multicenterforseg
skal altid anmeldes her i landet. Er der flere for-
sogsansvarlige i Danmark, og er det sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekt ikke omfattet af
stk. 1, 2. pkt., skal multicenterforsgget anmeldes
til den regionale komité, hvor den koordinerende
forsegsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 5.

Stk. 5-6. —

§ 40 a. Til delvis dekning af udgifterne til
behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, jf. § 15, stk. 3, betaler forskningsinstitu-
tioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et
gebyr pr. projekt eller endring, der anmeldes til de

3. § 11 a affattes saledes:

»§ 11 a. Er en forsegsperson afgéet ved deden
under eller efter et klinisk forseg med leegemidler,
som er fortaget i en akut situation, jf. § 11, og har
den forsegsansvarlige i et rimeligt omfang forsegt
at finde pérerende til forsegspersonen, der kan
afgive et stedfortredende samtykke, jf. §§ 3 og 4,
kan den kompetente komité tillade, at der fortsat
kan indsamles oplysninger fra forsegspersonens
patientjournal, og at der kan foretages behandling
af indsamlede oplysninger, hvis det er nedvendigt
for forsegets gennemforelse eller for kontrol med
eller monitorering heraf.«

4.1§ 15, stk. 1, 1. pkt., @ndres »stk. 2 og 5« til
»stk. 2, 5 og «.

5.1§ 15, stk. 4, 2. pkt., indsettes efter »stk. 5« :
»0g 6«.

6. 1§ 15 indsattes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. Sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der angar kliniske forseg med laegemidler,
skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske
komitéer.«

Stk. 6 bliver herefter stk. 7.

7.1§ 40 a, 1. pkt., @ndres »stk. S« til: »stk. 5«:
»0g 6«.
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videnskabsetiske medicinske komitéer. Sundheds-
og @ldreministeren fastsatter regler om gebyrets
storrelse og opkravning af gebyret

§ 46. Oplysninger om enkeltpersoners helbreds-
forhold og andre fortrolige oplysninger fra patie-
ntjournaler og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, kan videregives til en forsker til
brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt eller et konkret sundhedsdataviden-
skabeligt forskningsprojekt, safremt der er med-
delt tilladelse til projektet efter lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter eller lov om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr m.v.

Stk. 2. Oplysninger som navnt i stk. 1 kan,
nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter, endvidere vide-
regives til en forsker til brug for et konkret forsk-
ningsprojekt af vasentlig samfundsmaessig inte-
resse efter godkendelse af regionsradet, som fast-
setter vilkar for videregivelsen. Regionsradet skal
inden for en frist pd 35 dage efter modtagelsen af
en beherigt udformet ansegning treffe afgorelse
om godkendelse af videregivelsen.

Stk. 3-4. —

Stk. 5. Ledelsen pa behandlingsstedet eller den
dataansvarlige sundhedsmyndighed kan give tilla-
delse til, at en autoriseret sundhedsperson, der
er ansat 1 sundhedsvasenet, kan indhente oplys-
ninger som navnt 1 stk. 1 til forskningsprojek-
ter, som har opnaet tilladelse efter lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-

§4

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af
26. august 2019, som @&ndret bl.a. ved § 39 1 lov
nr. 620 af 8. juni 2016, § 2 i lov nr. 1436 af 17.
december 2019, § 21 i lov nr. 1853 af 9. december
2020 og senest ved lov nr. 1184 af 8. juni 2021,
foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 46, stk. 1, &ndres »eller lov om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr m.v.« til: »lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v. eller lov om kliniske forseg med lege-
midler«.

2.1§ 46, stk. 2, 1. pkt., og stk. 5, 1. pkt., @ndres
»lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter« til: »en af
lovene nevnt 1 stk. 1«
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ge forskningsprojekter, eller til forskningsprojek-
ter, hvor videregivelsen af oplysningerne er god-
kendt efter stk. 2. Ledelsen pa behandlingsstedet
eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan
endvidere give tilladelse til, at en anden person,
der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt,
kan yde teknisk bistand til den autoriserede sund-
hedsperson 1 forbindelse med indhentning af op-
lysningerne.
Stk. 6. —

§ 212. Sundhedsstyrelsen er en styrelse under
sundheds- og @ldreministeren, der bistdr ministe-
ren med den centrale forvaltning af sundhedsmaes-
sige anliggender og af social- og plejefaglige ind-
satser pa @ldreomradet.

Stk. 2-4. --

§ 212 a. Styrelsen for Patientsikkerhed er en
styrelse under sundheds- og @ldreministeren, der
bistar ministeren med den centrale forvaltning
af forhold vedrerende patienters sikkerhed og for-
hold vedrerende lering i sundhedsveasenet.

Stk. 2-4. --

§ 214. --

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren og andre
myndigheder har adgang til direkte radgivning og
anden bistand fra Sundhedsstyrelsen i sundheds-
faglige spergsméil og vedrerende social- og pleje-
faglige indsatser pa @ldreomradet.

§ 220 a. Sundhedsdatastyrelsen er en styrelse
under sundheds- og @ldreministeren, som udferer
opgaver for sundheds- og @ldreministeren vedre-
rende den centrale forvaltning af forhold angdende
digitalisering og data pa sundheds- og @ldreomré-
det. [--]

Stk. 2-3. --

3.1§ 212, stk. 1, ®ndres »ministeren« @&ndres
til: »sundhedsministeren henholdsvis social- og
@ldreministeren«.

4.19 212 a, stk. 1, indsettes som 2. pkt.:

»Styrelsen bistar ligeledes social- og @ldremi-
nisteren med opgaver relateret til Aldretilsynet
m.v.«

5.1¢ 214, stk. 2, ®ndres »Sundheds- og ®ldre-
ministeren« til: »Sundhedsministeren, social- og
@ldreministeren«.

6.1 220a, stk. 1, 1. pkt., ®ndres »ministeren«
@ndres til: »sundhedsministeren henholdsvis so-
cial- og @ldreministeren«, og »sundheds- og l-
dreomridet« @ndres til: »sundhedsomradet og pa
@ldreomradet«.
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